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Resumen

La infeccion de sitio quirdrgico (ISQ) es una de las complicaciones mas frecuentes
asociadas a la atencion en salud y constituye un problema de gran impacto clinico,
institucional y econdmico, especialmente en paises de ingresos bajos y medianos. El
presente estudio tuvo como objetivo determinar la incidencia y los factores asociados a la
ISQ en pacientes sometidos a cirugias electivas entre 2018 y 2022 en una institucion de
salud de alto nivel de complejidad en Popayan, Cauca. Se desarrolld6 un estudio
observacional de cohorte retrospectiva. A partir de un marco muestral de 29.759
procedimientos electivos, se selecciond de manera aleatoria simple una muestra de 1004
pacientes. La recoleccion de datos se efectué mediante revision de registros asistenciales
y bases institucionales, y el desenlace de ISQ se determiné a partir de los reportes oficiales
del Comité de Infecciones.

La muestra fue mayoritariamente femenina (55,28%), con mediana de edad de 51 afios y
predominio del régimen subsidiado (57,87%). La incidencia global de la ISQ es un evento
multifactorial en el que intervienen condiciones propias del paciente, la cirugia y del entorno
quirurgico. En este estudio se identificaron que incrementan de manera independiente el
riesgo de ISQ: la duracion quirargica >120 minutos sin profilaxis antibiética (ORa 8,15 1C95%:
1,30 -51,1), la profilaxis antibiética en cirugia < 120 minutos (ORa 6,5 IC95%: 2,35 — 18,25),
el afrontamiento de la herida abierta (ORa 6,91 IC95%: 2,34 — 20,41), la presencia de otras
comorbilidades (ORa 1,90 1C95%: 1,29 — 2,79), las heridas clasificadas como limpia—
contaminada (ORa 1,67 1C95%: 1,14 — 2,43), y las heridas Contaminadas / Sucias (ORa
4,28 1C95%: 1,95 —9,37). Por el contrario, la estancia prequirurgica (dias) (ORa 0,54 1C95%
0,31 — 0,95) fue factor protector. Factores tradicionalmente asociados a mayor riesgo de
ISQ, como diabetes mellitus, tabaquismo y clasificacion ASA = I, no mostraron asociacién
estadisticamente significativa en esta cohorte, lo cual refuerza la importancia de la evidencia
contextualizada para la toma de decisiones.

En conjunto, los resultados evidencian que la ISQ es un fendmeno multifactorial y que la
institucion requiere fortalecer los procesos perioperatorios, la adherencia a guias de
profilaxis y la vigilancia epidemioldgica. Este estudio aporta informacion clave para orientar
estrategias de prevencién, mejorar la calidad de la atencion quirdrgica y fomentar nuevas
investigaciones que profundicen en determinantes clinicos, microbioldgicos y operativos de
la 1SQ.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Infeccion de Sitio Quirurgico - ISQ es aquella que involucra la herida superficial, el tejido
celular subcutaneo u érgano o espacio y que ocurre en los treinta (30) a noventa (90) dias
posteriores a la cirugia o un afio si se implanté material protésico(1) y que involucra la herida
superficial o el tejido celular subcutaneo o los tejidos blandos profundos de la incisién (fascia
y las capas musculares) o compromete cualquier parte del cuerpo mas profunda, que sea
abierta o manipulada durante el procedimiento quirurgico (2). Para que se considere que es
una infeccién asociada a la atencidn en salud -IAAS, la infeccion no debe haberse
manifestado ni estar en periodo de incubacioén en el momento del ingreso a la institucion y
puede ocurrir en cualquier ambito de atencién incluyendo el hospitalario o ambulatorio (3).
Las infecciones asociadas a la atencién en salud (IAAS) en el mundo son una de las
primeras causas de eventos no deseados en las instituciones y, entre ellas, las 1SQ se
ubican como la complicacién asociada al cuidado de la salud mas comun en paises de bajos
y medianos ingresos (PBMI) representando el 38% de las infecciones hospitalarias

(4). Estimaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) establecen que entre el
5% y el 10% de los pacientes atendidos en instituciones de salud de paises desarrollados
contraeran una o mas ISQ y en los paises en desarrollo la proporcién de pacientes
afectados podria superar el 25% (5). En los paises de ingresos mas altos, la incidencia
estimada ronda entre el 2 % y el 4 % de todos los pacientes que se someten a cirugia
hospitalaria. Mientras tanto, en paises de ingresos bajos y medios la tasa es
considerablemente mayor: revisiones recientes reportan una incidencia promedio de mas o

menos 11,8 % en este grupo de paises. (6)(7)

En una revisién sistematica y metaanalisis del estudio “Global Incidence of Surgical Site
Infection Among Patients” que incluyd 43 articulos en 39 paises realizado en 2023, se
identificd que la incidencia mundial de infeccidn del sitio quirdrgico entre los pacientes fue
del 2,5 %; Segun la regién de la Organizacion Mundial de la Salud, la incidencia general
agrupada de I1SQ fue del 2,7 %. La incidencia mas alta se registré en la region africana, con
un 7,2 %, mientras que la incidencia mas baja se registréd en la regién del Pacifico
Occidental, con un 0,6% (8), evidenciando asi, la relacién con el nivel de desarrollo de los
paises y por ende en la calidad de los servicios sanitarios. Sin embargo, las ISQ no son un
problema unicamente para los paises de bajos ingresos; cada ano en EE. UU. ocurren

alrededor de 1.7 millones de IAAS en hospitales, con alrededor de 99.000 muertes



asociadas, generando costos directos anuales estimados en US$ 28.4 a US$ 33.8 mil

millones.(9)

En diferentes estudios, los factores asociados con mayor riesgo de ISQ han sido la
presencia de al menos una comorbilidad OR 2,3 (IC 95%: 1,2-4,7), cirugia mayor OR 6,1 (IC
95%: 1,3-28,9), prolongacién de la duracion de la cirugia, OR entre 1,2 a 3,8 (3); score de
riesgo NNIS 2 (National Nosocomial Infections Surveillance) OR 3,9 (IC 95%: 2,0-7,5), clase
de herida sucia Vs. contaminada OR 2,8 (IC 95%: 1,3 — 5,7), y diabetes RR 2,02 (IC 95%:
1,68 — 2,43) (10-14). La investigacion sobre las ISQ se ha fortalecido en los ultimos tiempos
con la finalidad de identificar mecanismos y practicas para minimizar el riesgo de contraer
infecciones prevenibles; sin embargo, este fortalecimiento se observa principalmente en
paises desarrollados y mucho menor a nivel regional y local. En Colombia, se cuenta con
reportes gubernamentales del comportamiento del evento por medio de los datos
reportados en el sistema de vigilancia en salud publica SIVIGILA en el cual, se vigilan las
infecciones asociadas a procedimientos médico-quirdrgicos (IAPMQ) correspondientes a
cesarea, parto vaginal, herniorrafia, colecistectomia y revascularizacion miocardica con
incision toracica y de sitio donante, basados en que son los eventos donde se presentan de
forma mas frecuente las I1ISQ en el mundo (15). Para el periodo Xl del afio 2025 se
reportaron un total de 3091 casos de IAPMQ de los cuales el 47,7% son asociadas a
cesarea, 22,8 % asociadas a herniorrafia, 11,7 % asociadas a colecistectomia, 9,1 %
asociadas a parto, el 7,4 % asociadas a revascularizacion miocardica (RVM); y un total de
560.504 procedimientos médico quirurgicos, para un porcentaje de incidencia acumulada
de 0,5 %. La mayor incidencia la aporta las infecciones asociadas a RVM (2,9 %), seguida
de las infecciones asociadas a cesarea (0,8 %). (16). En un estudio multicéntrico realizado
en 4 hospitales de 4 ciudades de Colombia entre el 2008 y 2010, se documentaron 193 ISQ
asociadas a 5063 procedimientos quirurgicos que corresponde a 3,8%, ademas se
compararon las tasas de ISQ en 10 tipos de procedimientos quirurgicos con las tasas de los
hospitales que participan en el Consorcio Internacional para el Control de Infecciones
Nosocomiales (INICC) y los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades Red
Nacional de Seguridad en el Cuidado de la Salud (CDC-NHSN por sus siglas en inglés),
encontrando que las tasas de ISQ fueron mas altas en 7 de 10 procedimientos en los

hospitales locales (17) (Tabla 1).
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Tabla 1. Tasas de infeccion del sitio quirdrgico (ISQ) en los hospitales colombianos participantes en
comparacion con los hospitales que participan en el INICC y los CDC-HNSN

Nombre del Colombia INICC CDC-NHSN

procedimiento 2005-2010 2007-2009
Apendicectomia 3,9 29 1,4
Cirugia Cardiaca 8,3 5,6 1,3
Cirugia de vesicula biliar 3,0 2,5 0,6
Histerectomia abdominal 55 2,3 1,6
Laminectomia 9,1 1,7 1,0
Cirugia de préstata 4.4 2,1 1,2
Histerectomia vaginal 4,3 2,0 0,9

Fuente: Adaptado de Alvarez-Moreno C, et al. Surgical site infection rates in 4 cities in Colombia: Findings of

the International Nosocomial Infection Control Consortium (INICC)

Se ha identificado que las ISQ ocurren hasta en 40% de todos los procedimientos
quirurgicos electivos y puede retrasar la recuperaciéon de 15 dias a algunas semanas,
ademas de incrementar el costo y la morbilidad (18). En algunos estudios se identifican
factores de riesgo para ISQ tanto en la cirugia electiva como en la de urgencias (19-21);
sin embargo, no se enfocan en profundidad en el analisis de ningun factor de riesgo en
particular (22) ni en los especificos para la cirugia electiva. Evaluar los factores de riesgo
para ISQ es indispensable teniendo en cuenta que en la dinamica de los servicios de las
instituciones en salud en Colombia, las cirugias electivas abarcan el mayor numero de

procedimientos, comparados con las cirugias urgentes (23).

En el Hospital Universitario San José de Popayan, donde se desarrollé la presente
investigacion, para el afo 2020 las cirugias electivas correspondieron al 52%, para el 2021
el 57% y para el 2022 el 53% del total de intervenciones realizadas(24) , la tasa de ISQ que
incluye tanto cirugias electivas como urgentes, paso de 0,7% en el 2020 a 0,6% en el 2021,
y las 1ISQ correspondieron al 23,6% de las IAAS del hospital en ese afno(24). Durante los
Ultimos anos se han realizado intervenciones para disminuir la presentacion de las
infecciones en la institucidon, como adoptar y adaptar guias de practica clinica, capacitaciéon
continua al personal, estrategias de fortalecimiento a la adherencia de higiene de manos,
aislamiento, preparacién quirurgica y sensibilizacion del uso racional de antibiéticos; sin
embargo, a pesar que se conocen las estadisticas globales de la presentacién de las ISQ
en la institucion en los ultimos afios, no se cuenta con datos especificos sobre los factores

de riesgo asociados a las ISQ en la poblaciéon atendida por la instituciéon para cirugias
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electivas, que como anteriormente se describe, corresponden al mayor porcentaje de actos

quirurgicos comparados con las cirugias de urgencia.

A pesar de contar con investigaciones relacionadas a las ISQ en el mundo, a nivel local y
regional existen diferencias entre los tipos de instituciones, las practicas quirdrgicas, los
programas de prevencion de infecciones y la tecnologia utilizada para la identificacion,
manejo y control de las mismas, esto, sumado a la poca evidencia existente de investigaciéon
especifica en la regién; por lo que cerrar la brecha del conocimiento sobre el
comportamiento de las ISQ permitira que en la institucién se pueda comprobar o descartar
la hipdtesis que los factores de riesgo asociados a las ISQ en la cirugia electiva se pueden
controlar o intervenir tempranamente, asi como valorar la efectividad de las actividades que
actualmente se realizan como la preparacion prequirurgica, entrenamiento del equipo y
acciones de prevencion de infecciones en la institucién. Teniendo en cuenta lo anterior, se
plantea la siguiente pregunta de investigacion ;Cual es la incidencia y los factores
asociados a la ISQ en cirugias electivas en el Hospital Universitario San José de Popayan
E.S.E entre el 2018 y el 20227 Con los resultados esperados se pretende identificar
estrategias de intervencion en cirugias electivas para obtener mejores desenlaces en los
pacientes atendidos. Esta investigacion contribuira a mejorar la prestacién de los servicios
y en la calidad de la atencion en salud para la institucion, que sera relevante para la region,
pues el hospital es la Unica IPS publica de alta complejidad del departamento y responde
como centro de referencia para municipios de los departamentos del Huila, Caqueta y
Putumayo. Ademas, el conocimiento adquirido, podra ser aplicado en la formacion del
talento humano en salud, puesto que la institucién también es el principal centro de practica

de educacion a nivel técnico y profesional (pregrado y postgrado) en la region.

2. ESTADO DEL ARTE

Con el paso de los afios, el concepto de ISQ ha venido cambiando a medida que se ha
profundizado su estudio; ejemplo de ello es el primer estudio ecoldgico sobre las infecciones
intrahospitalarias, como se llamaban anteriormente, realizado por James Simpson, donde
relaciond cifras de mortalidad por gangrena e infeccion tras amputacion, con el tamafo del
hospital y su masificacién (25). Las investigaciones han transcurrido entre identificar la
evidencia para refutar o respaldar que las 1ISQ se deben a contaminacién intraoperatoria y

que existen factores asociados al paciente, al ambiente y al procedimiento per sé que
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impactan positiva o negativamente en el desenlace del paciente sometido a cirugia(26). La
distribucion de ISQ en el mundo depende del tipo de regién, la cual parece estar mediada
por las caracteristicas sociodemograficas, y en relacion inversamente proporcional a los
ingresos, avances tecnoldgicos y desarrollo(27,28). Tal como lo mencionan Sawer y Evans,
estudiar las ISQ se ha convertido en un asunto multidimensional que incluye aspectos no
clinicos exclusivamente, para identificar la relacion de factores en la presentacién de una

infeccién (29).

A pesar de esta apertura de la conceptualizacion de las causas de las ISQ, prevalecen los
estudios relacionados con factores de riesgo, evidenciando una amplia gama de hallazgos,
pues ademas de depender de las caracteristicas de los pacientes tienen relevancia el tipo y
las caracteristicas propias de las cirugias y las instituciones (10). El grupo mas grande de
investigaciones describen factores de riesgo y protectores entre los que se encuentran

factores del paciente y de la cirugia que se asocian con las ISQ (1,12,19,30-32) (Tabla 2).

Tabla 2. Medidas de asociacion OR [ IC 95%] para factores asociados a infeccién de sitio quirdrgico

Factor de riesgo Mujagic(17) Korol(9) Shohat (29) Fuglest
ad (30
Duracion de la cirugia 1,2[1,09 -1,32] 2,3[3,11-14,23] NR N(R )
Clasificacion ASA 1,53[1,17 -1,99] NR NR NR
Clasificacion de la 1,30[1,04 -1,62] NR NR NR
herida
Diabetes 1,08 [0,70-1,62] NR 9,0[1,14-71,2] NR
Cirugia Electiva 0,84 [0,49 -1,43] NR NR NR
Comorbilidad NR 1,7[1,3-2,9] NR NR
Cirugia de columna NR 2,3[1,2-4,7] NR NR
Cirugia Mayor NR 6,1[1,3-28,9] NR NR
Ingreso prequirdrgico 0,93[0,68—-1,28] 4,35[1,64 -11,11] NR NR
Antibidtico prequirdrgico NR NR NR 1,66
[1,2-2,3]

NR: No referencia

También se ha encontrado que en puntajes ASA Il y IV hay mayor asociaciéon con 1SQ en
conjunto con otros factores (33,34). El tiempo operatorio prolongado se asocia con un
aumento del riesgo de las complicaciones, Cheng, et al., identificaron que la probabilidad
de complicaciones aumento significativamente con la duracién prolongada de la operacion,
casi duplicandose con umbrales de tiempo operatorio superiores a 2 horas 0 mas, ademas

un aumento del 14 % en la probabilidad de complicaciones por cada 30 minutos de tiempo
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adicional de operacion(35), respaldado por estudios que incluyen revisiones sistematicas

en diferentes paises con resultados similares (22,35,36).

La profilaxis antimicrobiana se considera un mecanismo que protege de la contaminacién de
la cirugia por medio de la descolonizacion de piel y mucosa con la administracion de
antibioticos en el periodo pre-quirdrgico o tratamiento previo a la cirugia. En los estudios de
Bartella, et al, y Bertschi, et al., se identifica una reduccién del riesgo de ISQ con la profilaxis
antibidtica, incluyendo la redosificacién (37,38); sin embargo, en estudios como el de
Branch-Ellima, et al., se identificé que la profilaxis extendida no condujo a una reduccién de

ISQ y se asocié con mayores probabilidades de infecciones por Clostrodium difficile (39).

Algunos estudios incluyen el conjunto de factores agrupados desde el punto de vista de las
medidas a adoptar para validar el efecto de las intervenciones sobre el riesgo de las 1SQ (40),
ejemplo de este tipo de enfoque es Allegranzi, et al., con un estudio de cohorte de una
intervencion de una estrategia multimodal para reducir las ISQ en 5 hospitales de Africa con
resultados positivos (41). De igual manera el estudio espafnol de Gomez-Romero(42) y el
mexicano de Franco — Cendejas et al. (43), respaldan las bajas tasas de ISQ con paquetes
de medidas implementadas. En un estudio Cochrane en el 2018, que, para el momento,
presentaba la reunion mas actualizada de las revisiones de la efectividad de las
intervenciones en la prevencion de ISQ agrupé varias asociaciones de factores, que en

estudios posteriores se han ratificado (44). (Tabla 3)

Tabla 3. Efectividad de intervenciones en la prevenciéon de ISQ.

Num.

Intervencién E Participantes RRIC 95%
nsayos

Uso de Clorhexidina Vs

yodopovidona 1 542 0,47[0,27 -0,82]
Uso de pafios adhesivos de plastico

Vs No uso de pafios 5 3082 1,23 [1,02 - 1,48]
El aumento del flujo sanguineo global

Vs ninguin tratamiento S 353 0,40[0,19-0,82]
Profilaxis con antibidticos 82 14.407 0,40 [0,35 — 0,46]

Fuente: Adaptado de Liu Z, et al. Intraoperative interventions for preventing surgical site infection: an overview
of Cochrane Reviews (43)

La piel al ser punto de partida de la clasificacion de las heridas quirargicas se convierte en

un tema de investigacion para las ISQ. En un ensayo clinico aleatorio doble ciego no hubo
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diferencias estadisticamente significativas segun el tipo de solucién aplicada en la piel (45),
de igual forma que la combinacion de soluciones no potencio la disminucion de las tasas
de 1SQ (46,47), resaltando la importancia de la intervencién mas no del producto en la
prevencion de las infecciones. En un estudio donde se estudio la etiologia y el perfil de
resistencia antimicrobiana, se sefiala que la epidemiologia de las bacterias resistentes a los
antibioticos varia entre tipos de infeccion, tipos de procedimientos y en especial, en algunas
condiciones de uso regionales que deben ser bien documentadas (48), pues el perfil de
resistencia antimicrobiana no es universal y estandar, cambia de acuerdo con las
caracteristicas de cada institucion, pais y regién. Por ejemplo en una revision sistematica
se encontré que el Staphylococcus aureus se encuentra entre los principales aislados
bacterianos grampositivos y Escherichia coli, Klebsiella spp, Proteus spp y Pseudomona
aeruginosa se encuentran entre los organismos gramnegativos que se aislaron de ocho
estudios en Etiopia (49), en un estudio multicéntrico en China, el agente causal mas comun
fue polimicrobiano (causando aproximadamente la mitad de todas las 1SQ, seguido por
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA) (50). En una revisién sistematica,
que incluye diferentes tipos de estudios, se identifico al S. aureus como el principal germen

aislado en los pacientes con complicaciones postquirurgicas (51).

A nivel nacional, en Colombia las investigaciones en las ISQ son pocas, con referencias
como las identificadas en el 2015 por Saavedra et. Al (52) investigando los factores de riesgo
y las complicaciones en un hospital publico de tercer nivel en donde se encontré que los
factores con mayor asociacion eran el tipo de cirugia y variabilidad de acuerdo a la
especialidad quirargica. Una revision de literatura de ISQ en Colombia en el periodo 2007-
2017 que incluy6 9 estudios identificé que existen pocos reportes sobre el tema, y entre los
abordajes en el pais, se encuentra la prevencion de infecciones con uso de profilaxis
antibiética preoperatoria, la asociacion de factores de riesgo como edad y sexo,
caracteristicas socio demograficas en los pacientes y su relacion con el desarrollo de ISQ, la
asociacion a estancia hospitalaria, costos y mortalidad (53,54). Respecto a factores
relacionados con el ambiente, en un estudio en el servicio de cirugia de un hospital de tercer
nivel en Bogota, se estudiaron el perfil microbiolégico y de resistencia bacteriana, el
microorganismo predominantemente aislado fue E. coli con un 42,39% de toda la poblacion
a estudio (23). Estudios en Cali muestran que la incidencia de ISQ ha ido aumentando en los
ultimos 5 anos, se presenta mas frecuente en cirugias de urgencias y limpia/contaminadas,

la infeccién profunda se asocié a heridas contaminadas, en cultivos se aislé principalmente
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E. Coli; también se identifico que el género femenino es el mas afectado y los adultos
mayores de 65 afios y mas edad, debido a sus comorbilidades y estados nutricionales
(65,56). En el Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E donde se realizé esta
investigacion se realizaron estudios no relacionados especificamente con la 1SQ; sin
embargo, dos de ellos dentro de sus resultados mencionan que entre las complicaciones

de los pacientes estudiados se present6 el evento (57,58).

Las investigaciones de las ISQ se han realizado desde diferentes enfoques, dentro de ellas,
los factores de riesgo se han estudiado principalmente desde el campo clinico hacia los
factores propios del paciente, identificando su asociacion en el desarrollo de las ISQ, no
obstante, la evidencia es poca relacionada con factores medioambientales o institucionales
qgue también pueden incidir en el desarrollo de las 1ISQ . En los ultimos afios (2020-2025),
la investigacion sobre la infeccion de sitio quirdrgico (ISQ) ha tenido un avance significativo,
con un enfoque cada vez mas integral que combina factores clinicos, microbiolégicos,
ambientales y de gestidn hospitalaria. Este progreso responde a la necesidad de fortalecer
las estrategias de prevencion y control de infecciones asociadas a la atencion en salud,
considerando tanto los determinantes individuales del paciente como los contextuales del

entorno hospitalario.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los Centros para el CDC de Estados Unidos
actualizaron sus guias de prevencion de ISQ en 2023, enfatizando la importancia de la
vigilancia activa, la adherencia a la profilaxis antibidtica basada en la evidencia y la
implementacién de programas multimodales de control de infecciones. Estudios recientes
muestran que la adopcién de paquetes integrales de medidas de prevencién reduce hasta
en un 40% la incidencia de ISQ, especialmente en paises de ingresos medios. (41,59),
donde su adopcion ha mostrado un impacto significativo en la disminucién de
complicaciones posoperatorias y mortalidad(27,60,61). Asimismo, los estudios recientes
han documentado un incremento en las ISQ asociadas a microorganismos
multirresistentes, particularmente MRSA, con altos porcentajes de resistencia a las
cefalosporinas de tercera generacién y a los carbapenémicos en K. pneumoniae, asi como
los altos porcentajes de Acinetobacter spp. resistentes a los carbapenémicos en varios
paises, los cuales son motivo de preocupacion, pues este fendmeno reportado por el Centro

Europeo para la Prevencion y el Control de Enfermedades, entre otros estudios plantea
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desafios importantes tanto en el manejo antimicrobiano perioperatorio como en la

prevencion y manejo de las ISQ (62-64).

En América Latina, estudios realizados en Brasil, México y Colombia han demostrado que
los hospitales que implementan programas estructurados de cirugia segura, vigilancia
activa y auditoria continua de procesos pueden reducir hasta en un 60 % las tasas de
infeccion del sitio quirdrgico (ISQ) en comparacion con instituciones sin estas estrategias
(65-69).

Los estudios a nivel de Latinoamérica se relacionan con los resultados en la implementacion
de medidas para la prevencion de la infeccién de sitio quirdrgico (bundles), correlacion de
la via quirurgica, tipo de cirugia, y otros factores con la infeccion de sitio quirdrgico
(65,70,71). De igual forma que en la revisidon europea sobre la gestién de antimicrobianos,
se encontré un estudio en la regién, centrandose en los principales avances logrados y
describiendo los diferentes esfuerzos publicados realizados por los paises para la
implementacién de programas de optimizacién de antimicrobianos, que incluyen los

relacionados con las infecciones del sitio quirurgico(72).

En Colombia, las publicaciones de los ultimos cinco afios, resaltan la importancia de
fortalecer los programas institucionales de vigilancia y control de IAAS y de ISQ, con
especial atencion en la adherencia a protocolos de asepsia, la auditoria del cumplimiento
de la profilaxis antibidtica y la retroalimentacién continua al personal quirdrgico, ademas de
la caracterizacién de las IAPMQ y su comportamiento epidemioldgico (73). Se evidencian
investigaciones relacionadas con factores de riesgo clave incluyen cirugias de urgencia,
clasificacion ASA 2 lll, profilaxis antibiética inadecuada y tiempos operatorios prolongados, asi
como las estrategias basadas en “bundles” perioperatorios profilaxis antimicrobiana
oportuna(74), también se resalta el fortalecimiento de las investigaciones relacionadas con
la microbiologia de los pacientes con ISQ en hospitales nacionales, con una mayor
frecuencia de investigaciones relacionada con cesareas(75,76). Los principales avances
respecto a la literatura de referencia para las ISQ en el pais son la actualizacién del
Protocolo Nacional de Vigilancia de Infecciones Asociadas a Procedimientos Médico-
Quirdrgicos que incorpora la vigilancia ampliada de procedimientos electivos y no electivos
(parto vaginal, cesarea, colecistectomia, herniorrafia y revascularizacion miocardica),

reforzando la necesidad de andlisis locales (77), la actualizacion de la Guia Practica Clinica
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para la prevencién de la Infeccion del Sitio Quirdrgico, que contiene recomendaciones
perioperatorias para la prevencion de la ISQ basadas en la evidencia, realizadas mediante
el proceso de adaptacién de guias de practica clinica para el contexto colombiano(78) y la
actualizacion de Guia de Practica Clinica para la Profilaxis Quirargica Antimicrobiana (69).
La poca informacion publicada evidencia un desafio y una oportunidad para continuar las

investigaciones relacionadas con este problema de salud publica a nivel mundial.

3. MARCO TEORICO
3.1. Infecciones asociadas a la atencién en salud (IAAS)

Las IAAS se definen como “aquellas infecciones que afectan a un paciente durante el
proceso de asistencia en un hospital u otro centro sanitario, que no estaba presente ni
incubandose en el momento del ingreso. Incluyen también las infecciones que se contraen
en el hospital, pero se manifiestan después del alta, asi como las infecciones ocupacionales
del personal del centro sanitario”(76). Las IAAS son uno de los mayores problemas para la
seguridad del paciente a nivel mundial, esta condicion afecta directamente la calidad en la
prestacién de servicios, asi como generan una gran carga econémica a las instituciones
prestadoras de servicios de salud, se calculan costos aproximados de $43,900 doélares por
cada caso de infeccion (IC 95% $31,881-$56,060) (60) debido al aumento de la estancia
hospitalaria, ingreso a unidades criticas, reintervenciones, aumento en el consumo de
antimicrobianos y para los pacientes discapacidad a largo plazo, mortalidad evitable, entre
otros (79,80) .

Por su parte, la OMS menciona a ISQ como la IAAS mas frecuente en los paises de
medianos y bajos ingresos, afectando a un tercio de los pacientes que son sometidos a
procedimientos quirdrgicos, y aunque su incidencia es menor en paises de altos ingresos

es la segunda causa mas frecuente de IAAS en Europa y los Estados Unidos (81).

3.2. Seguridad del paciente y cirugia segura

La OMS estima que uno de cada diez pacientes es victima de errores o eventos adversos
evitables durante la atencion en salud, los cuales son resultado de intervenciones y
planificacion incorrectos. Basado en el escenario anterior, en 2004, OMS lanzé la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente, con el objetivo de despertar la conciencia

profesional y el compromiso politico para una mejor seguridad en la atencion a la salud (82).
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Aunque el propésito de la cirugia es salvar vidas, la falta de seguridad de la atencion
quirurgica puede provocar dafios considerables, lo cual tiene repercusiones importantes en
la salud publica, se considera que en paises industrializados se han registrado
complicaciones en el 3-16% de los procedimientos quirdrgicos que requieren ingreso, con
tasas de mortalidad o discapacidad permanente del 0,4-0,8% aproximadamente (83), por ello
dentro del abordaje de la seguridad del paciente se incluyen aspectos especificos para

prevenir el riesgo de infecciones en los servicios quirurgicos.

En el estudio IBEAS realizado por la OMS y el Ministerio de Sanidad y Politica Social de
Espafa en 2009, sobre la seguridad de los pacientes en hospitales de Latinoamérica
(México, Peru, Argentina, Costa Rica y Colombia) para identificar la prevalencia de efectos
adversos relacionados con la asistencia hospitalaria en dichos paises, encontré que las ISQ
ocuparon el segundo lugar entre los eventos adversos presentados con 8,2%, después de

las ulceras por presién (81).

3.3. Clasificacion de heridas del sitio operatorio

Las heridas del sitio operatorio se pueden clasificar en cuatro clases, segun la clasificaciéon
de Altemeier: Heridas limpias, limpias- contaminadas, contaminadas y sucias o infectadas.
Las heridas limpias son cirugias electivas que se realizan en condiciones estériles, no tienen
propension a infectarse, se cierran por unién primaria y generalmente no se deja drenaje, y
usualmente no se viola la técnica aséptica durante el procedimiento. El procedimiento no
se realiza en la cavidad orofaringea, tracto respiratorio, alimentario o genitourinario. Las
heridas limpias-contaminadas incluyen las apendicectomias y las cirugias vaginales, asi
como las heridas normalmente limpias que se contaminan por la entrada en una viscera
que ocasiona una minima salida de su contenido. Estas heridas operatorias tienen la flora
habitual normal sin contaminacion inusual. Las heridas contaminadas incluyen heridas
traumaticas recientes, heridas penetrantes y operaciones en las que se viola la técnica
aséptica (como el masaje cardiaco abierto de urgencia). Las heridas sucias o infectadas
son las que han estado muy contaminadas o clinicamente infectadas antes de la operacion.
Incluyen visceras perforadas, abscesos, o heridas traumaticas antiguas en las que se ha

retenido tejido desvitalizado o material extrano (84).
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3.4. Definicidn y clasificacion de la infeccion de sitio quirurgico

La ISQ es una infeccion que ocurre después de una cirugia en la parte del cuerpo donde se
realizd, se produce dentro de los 30 a 90 dias después del procedimiento o hasta un afio si
se coloca un implante o material protésico en el cuerpo del paciente (material de
osteosintesis, cuerpo extrafio o tejido derivado de un ser humano, valvula cardiaca
protésica, etc.), pueden ser infecciones superficiales que involucran solo la piel; otras 1ISQ
son mas graves y pueden involucrar tejidos profundos, érganos o materiales implantados y
se caracteriza por sintomas como dolor, sensibilidad anormal, tumefaccién y calor en el
lugar de la incisién quirdrgica o el sitio anatomico intervenido, en ausencia de otro foco

infeccioso aparente, que explique el cuadro clinico (83,85).

El CDC de Estados Unidos y el National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS)
definen las [ISQ basadas en criterios clinicos, que actualmente son usadas
internacionalmente (85), incluyendo el sistema de vigilancia de infecciones asociadas a la
atencioén en salud de Colombia en el marco de los eventos de interés en salud publica (15).
Respecto al diagndstico y la clasificacién de 1SQ se propusieron criterios de clasificacion

basados en el grado de compromiso del tejido (Figura 1).

Piel
ISO
Incisional
Tejido il superficial
subcutaneo

Tejidos blandos 1ISO

fasgfaofuquzsc ™ Incisional
(fewia et profunda
Organo/espacio ISO

Organo/espacio

Figura 1. Clasificacion 1ISQ segun el compromiso del tejido adaptado de los CDC de Estados
Unidos (71).

Los criterios especificos son (15,85):
Incision superficial: La infecciéon se produce dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia

y abarca piel y tejido celular subcutaneo
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Debe cumplir al menos 1 de los siguientes criterios:

¢ Drenaje purulento de la incisién superficial.

¢ Organismos aislados de un cultivo tomado asépticamente de la herida.

¢ Signos locales de inflamacion (dolor, calor, rubor o tumefaccion) y apertura deliberada
de la herida a menos que el cultivo sea negativo.

¢ Diagnostico de infeccion incisional superficial realizada por el médico tratante

Existen dos tipos especificos de Infeccion Asociada a Procedimientos Medicoquirdrgico
(IAPMQ) superficial: - IAPMQ superficial primaria: es una IAPMQ que se identifica en la
incisién primaria en un paciente que haya sido sometido a cirugia con una o mas incisiones
(por ejemplo, infeccion de la incisién de esternotomia por colocaciéon de puente coronario
con injerto).
IAPMQ superficial secundaria: es una IAPMQ superficial asociada con la incision
secundaria en un paciente que ha tenido una intervencién quirdrgica con mas de 1 incision,
por ejemplo: infeccion de la incision del sitio donante (pierna) del injerto para cirugia de

puente coronario.

Incision profunda: La infeccion ocurre dentro de los 30 o 90 dias siguientes a la
intervencion quirdrgica (donde el dia uno, equivale a la fecha del procedimiento) y
compromete los tejidos blandos profundos de la incision (fascia y las capas musculares)
Debe cumplir al menos 1 de los siguientes criterios:

e Drenaje purulento de la incision profunda.

o Dehiscencia de la herida quirdrgica o deliberadamente abierta por el cirujano en
presencia de signos locales de inflamacién o fiebre > 38°C, a menos que el cultivo de
la herida sea negativo.

¢ Absceso u otra evidencia de infeccion involucrando tejidos profundos vista en el examen
directo en la cirugia o por anatomia patoldgica o por radiologia.

e Diagnostico de infeccion incisional profunda realizada por el médico tratante.

Existen dos tipos especificos de Infeccion IAPMQ profunda:

IAPMQ profunda primaria: infeccion identificada en la incision primaria en un paciente que
haya sido sometido a cirugia con una o mas incisiones (por ejemplo, infeccioén de la incision
de esternotomia por colocacibn de puente coronario con injerto). IAPMQ

profunda secundaria: asociada con la incision secundaria en un paciente que ha
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tenido una intervencién quirdrgica con mas de una incision (por ejemplo, la incision de la

zona donante para cirugia de bypass coronario).

Organos y/o cavidades: La infeccion se produce dentro de los 30 dias posteriores a la
cirugia si no se deja implante o dentro de 90 dias si el implante esta en su lugar y la infeccion
parece estar relacionada con el procedimiento quirdrgico. Involucra cualquier sitio
anatémico distinto de la incision, como érganos o cavidades profundas (pleura, peritoneo,

retro peritoneo, espacio aracnoideo, etc.) abiertos 0 manipulados durante un acto quirdrgico.

Debe cumplir al menos 1 de los siguientes criterios:

e Salida de material purulento a través de un drenaje colocado en el érgano o en la
cavidad afectada.

¢ Organismos aislados de un cultivo tomado asépticamente del érgano o cavidad

afectada.

e Absceso u otra evidencia de infeccién involucrando tejidos profundos observado

directamente al reintervenir o por radiologia o examen histopatolégico

e Diagnostico de infeccidn de érganos o cavidades realizada por el médico tratante.

3.5. Clasificacion ASA

El Sistema de Clasificacion del Estado Fisico de la Sociedad Estadounidense de
Anestesiologos (ASA) se desarrolld para ofrecer a los médicos una categorizacion simple
del estado fisiolégico de un paciente que puede ayudar a predecir el riesgo quirdrgico
(86,87). Los anestesidlogos usan esta escala para indicar la salud preoperatoria y de esta
manera ayudar a decidir si un paciente debe someterse a una intervencién quirdrgica o no.
e ASA 1: Un paciente sano normal. Ejemplo: en forma, no obeso (IMC inferior a 30), un
paciente no fumador con buena tolerancia al ejercicio.
o ASA 2: Paciente con enfermedad sistémica leve. Ejemplo: Paciente sin limitaciones
funcionales y con una enfermedad bien controlada (p. €j., hipertensién tratada, obesidad

con IMC menor de 35, bebedor social frecuente o fumador de cigarrillos).
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¢ ASA 3: Un paciente con una enfermedad sistémica grave que no pone en peligro la vida.
Ejemplo: Paciente con alguna limitacién funcional por enfermedad (p. €j., hipertensién
o diabetes mal tratada, obesidad modrbida, insuficiencia renal crénica, enfermedad
broncoespastica con exacerbacién intermitente, angina estable, marcapasos
implantado).

e ASA 4: Un paciente con una enfermedad sistémica grave que es una amenaza
constante para la vida. Ejemplo: Paciente con limitaciéon funcional a causa de una
enfermedad grave que pone en peligro la vida (p. €j., angina inestable, EPOC mal
controlada, insuficiencia cardiaca congestiva sintomatica, infarto de miocardio reciente
(hace menos de tres meses) o accidente cerebrovascular.

¢ ASA 5: Un paciente moribundo que no se espera que sobreviva sin la operacion. No se
espera que el paciente sobreviva mas alla de las proximas 24 horas sin cirugia;
ejemplos: aneurisma adrtico abdominal roto, trauma masivo y hemorragia intracraneal
extensa con efecto de masa.

e ASA 6: Paciente con muerte cerebral cuyos érganos se extraen con la intencion de
trasplantarlos a otro paciente

3.6. El indice del NNIS (National Nosocomial Infection Surveilllance)

El NNIS es el indice mas usado para estratificar por riesgo a los pacientes sometidos a
cirugia, debido a que se ha observado asociacion estadisticamente significativa entre los
factores que incluye y el desarrollo de 1ISQ, ademas de su facil aplicacién en los programas

de vigilancia y control de infecciones (Tabla 4)

Tabla 4. Clasificacién de Indice de Riesgo NNIS (88).

Criterios para valorar Puntos
Clasificacion de la herida quirurgica como contaminada o sucia 1
Clasificacion ASA 3,4,506 1
Duracién de cirugia > percentil 75 1
Riesgo de infeccién segun puntaje Probabilidad de infeccién
0 1%
1 3%
2 7%
3 15%

23



3.7. Esquema multicausal de factores de riesgo para la ISQ

La ISQ tiene un origen multifactorial cuyos principales determinantes estan relacionados en
una triada compuesta por: Marcadores de la susceptibilidad del huésped (factores de riesgo
asociados al paciente), los dependientes propiamente del acto quirirgico y el ambiente
(compuesto por el personal, las condiciones sanitarias, la infraestructura etc.) (89). El
Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee de los CDC de Estados Unidos
en la Guia para la Prevencion de la Infeccion del Sitio Quirurgico incluyen tanto factores de

riesgo de incidencia de las ISQ como los factores que afectan las 1SQ (59).

Los factores de riesgo han sido representados usando la herramienta del diagrama de
Ishikawa, que permite analizar factores causales, con el fin de analizar los problemas y
soluciones para modificar un efecto (Rodriguez-Martinez , 2021), para la ISQ como efecto
final, se identificaron cuatro causas principales asociadas a la fuente: 1) paciente, 2)
intervencion quirurgica, 3) personal sanitario y organizacion y estructura, cada una de ellas
con las respectivas causas subyacentes. En el presente estudio se tuvieron en cuenta los

factores relacionados con el paciente y con la intervencion quirurgica. (Figura 2)
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Figura 2. Diagrama de Ishikawa con las causas y factores causales para la aparicion de Infeccién
de Sitio Quirdrgico (67).
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4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo General

Determinar la incidencia y los factores asociados a la infeccion de sitio quirargico-ISQ en

cirugias electivas en el Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, 2018 — 2022.

4.2. Objetivos especificos

Describir las caracteristicas demograficas, clinicas y quirdrgicas de los usuarios atendidos
en el servicio de cirugia del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E a quienes

se les practicé al menos un procedimiento quirdrgico electivo entre el 2018 y el 2022.

Determinar la incidencia de las infecciones de sitio quirurgico en los pacientes a quienes se
les practicé al menos un procedimiento quirdrgico electivo en el servicio de cirugia del

Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E entre el 2018 y el 2022.

Identificar los factores asociados a la infeccién de sitio quirtirgico-ISQ en los pacientes a
quienes se les practico al menos un procedimiento quirurgico electivo en el servicio de

cirugia del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E entre el 2018 y el 2022.

5. METODOLOGIA
5.1. Tipo de estudio

Se realizé un estudio observacional de cohorte retrospectivo. La cohorte estuvo conformada
por usuarios del servicio de cirugia a quienes se les practicé al menos un procedimiento
quirargico electivo en el Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E entre el 2018 y
el 2022. Se selecciono este disefio teniendo en cuenta la necesidad de medir la incidencia,
y las ventajas de los estudios de cohorte en cuanto al mejor control de seleccién de la
poblacion, identificacién confiable de los eventos en el estudio y la evaluacion de las
exposiciones poco frecuentes. Se propuso como variable de resultado la ocurrencia de ISQ
y su relacion con diabetes, tiempo quirdrgico y clasificacion de ASA, como covariables se
agruparon las relacionadas con paciente, el ambiente y el tipo de procedimiento. El principal
reto que planteé este tipo de estudio fue controlar el riesgo de sesgos como los de seleccion,

relacionados con la representatividad de la muestra y de informacion
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relacionados con la identificacion del desenlace. Para minimizarlos realizé la seleccién de
los participantes a través del muestreo probabilistico, con el fin de garantizar que los
integrantes de la muestra reunan caracteristicas de los integrantes de la poblacion blanco.
Para el sesgo de informacion en el desenlace se utilizé la base de datos de epidemiologia

hospitalaria quienes realizan la vigilancia activa de ISQ.

5.2. Area de estudio

El presente trabajo se realizé en el Hospital Universitario San José de Popayan, institucién
de alta complejidad que se reconoce como la cabeza de la red hospitalaria del
departamento del Cauca, por ende el volumen de procedimientos quirirgicos son
representativos dentro de la poblacion caucana, ademas por las caracteristicas del
departamento, en las que las instituciones donde se realizan procedimientos quirurgicos, al
estar en su mayoria dentro de la capital, comparten en el personal de especialistas
quirdargicos permitiendo asi que las estrategias validadas y los resultados de esta

investigacion sean aplicables en otros entornos asistenciales. (Tabla 5)

Tabla 5. Relacion tipo de cirugia por afio en el Hospital San José de Popayan, Cauca.

Afio Cirugias Urgencias Cirugias Electivas Total Cirugias
N % N % N %
2018 5179 53,7 4464 46,3 9643 100
2019 5616 46,2 6530 53,8 12.146 100
2020 4705 48,0 5102 52,0 9.807 100
2021 5717 43,3 7483 56,7 13.200 100
2022 6376 47,3 7116 52,7 13.492 100

Fuente: Tomado de Sistemas y Asesorias de Colombia S.A. — Dinamica Gerencial 2022

5.3. Poblaciéon y muestra

La poblacién estuvo conformada por los hombres y mujeres adultos a quienes se les practico
al menos un procedimiento quirdrgico electivo en el servicio de cirugia en el Hospital
Universitario San José de Popayan entre el 2018 y el 2022. La muestra fue conformada por
quienes cumplieron los criterios de inclusidn y no tuvieran los criterios de exclusion listados

a continuacion.

26



5.3.1. Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 anos.

Encontrarse dentro de la base de datos de los registros asistenciales quirargicos de la

institucion hospitalaria.

Tener seguimiento que permita aplicar los criterios establecidos para confirmar o
descartar la 1ISQ de acuerdo con los Criterios diagnosticos del CDC (91). Nota:

Inicialmente se considerd incluir como criterio _metodolégico la verificacion del

sequimiento posquirurgico para confirmar la presencia o ausencia de ISQ, pero este

procedimiento no pudo implementarse debido a limitaciones en la disponibilidad de

informacion institucional ya que la base de datos del estudio no contaba con registros

de las fechas especificas de sequimiento ni del detalle de las actividades realizadas en

este proceso, incluyendo llamadas telefénicas, contactos de verificacion o controles

presenciales posteriores al egreso. En consecuencia, no fue posible reconstruir con

precision la ruta de sequimiento individual de cada paciente. Por este motivo, el

desenlace de ISQ se establecid exclusivamente a partir de los registros oficiales del

Comité de Infecciones de la institucidon, Unico sistema que documentaba los casos

confirmados segun los criterios del CDC/NHSN validos para vigilancia institucional.

5.3.2. Criterios de exclusion

e Pacientes que fueron remitidos desde otras instituciones posterior a un procedimiento
quirurgico previo.

¢ Pacientes que al momento de ser intervenidos quirdrgicamente presentaban algun

tipo de infeccion.

5.3.3. Calculo del tamaio de la muestra y muestreo

Para el calculo de la muestra se utilizé la férmula para estudios de cohortes que se muestra

en la ecuacion 1, con esta férmula se proyectaron las muestras teniendo en cuenta tres (3)

exposiciones: paciente diabético, cirugia prolongada (mayor a 120 minutos) y pacientes con

clasificacién de ASA 3, 4 y 5, las cuales se priorizaron en la institucién hospitalaria donde

se realiza el presente estudio y se utiliz6 como tamafio muestral el mayor valor obtenido

entre las tres exposiciones.
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Teniendo en cuenta la exposicion diabetes se requeria un total de 956 pacientes (239
diabéticos y 717 no diabéticos) teniendo en cuenta Py=0,075 (incidencia de ISQ en no
diabéticos) P=0,150 (incidencia de ISQ en diabéticos) (92), con un nivel de confianza del
95%, Za = 1,96 y poder estadistico del 90%, Z, = 1,65 y C de 3 que es la cantidad de no

expuestos por cada expuesto.

Teniendo en cuenta la exposicion cirugia prolongada (mayor a 120 minutos) se requeria un
total de 952 pacientes (238 cirugia prolongada y 714 cirugia no prolongada) teniendo en
cuenta Po=0,05 (incidencia de ISQ en cirugia no prolongada), este valor de P, se obtuvo
del concepto del comité de prevencion y control de infecciones de la institucion hospitalaria
donde se desarrolld la investigacion, basados en la trazabilidad de los datos obtenidos
desde la vigencia 2015 a la fecha, P=0,115 (incidencia de ISQ en cirugia prolongada)(93),
con un nivel de confianza del 95%, Z, = 1,96 y poder estadistico del 90% Z, = 1,65y C =3

correspondiente a la cantidad de no expuestos por cada expuesto.

Teniendo en cuenta la exposicidn clasificacién ASA (mayor o igual a 3), se requeria un total
de 888 pacientes (222 con clasificacion de ASA mayor o igual a 3 y 666 con clasificaciéon
ASA 1y 2) teniendo en cuenta Po=0,08 (incidencia de ISQ en pacientes con clasificacion
de ASA 1y 2) este valor de Pgse obtuvo del concepto del comité de prevencion y control
de infecciones de la institucién hospitalaria donde se desarroll6 la investigacion basados en
la trazabilidad de los datos obtenidos desde la vigencia 2015 a la fecha, P=0,16 (incidencia
de ISQ en clasificacion de ASA mayor o igual a 3), con un nivel de confianza del 95%, Z,
= 1,96 y poder estadistico del 90% Z, = 1,65 y C = 3 correspondiente a la cantidad de no

expuestos por cada expuesto.

De acuerdo con estos calculos se requerian 956 pacientes, este numero se incrementé a

1004 pacientes teniendo en cuenta un 5% de pérdidas durante el seguimiento por falta de

28



informacion. La informacién de los pacientes para construir el marco muestral se obtuvo de

registros asistenciales, historia clinica y bases de datos del servicio de cirugia. A partir del

marco muestral se asigné un numero consecutivo y se seleccionaron el total de la muestra

por muestreo aleatorio simple utilizando el comando “sample” en el paquete Stata. Con

aquellos seleccionados se verificaron los criterios de elegibilidad y aquellos que cumplian

fueron incluidos en el estudio.

5.4. Variables

Para la presente investigacion se definieron las siguientes variables:

5.4.1. Variable desenlace
< TIPO DE METODO DE
VARIABLE | DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE VALORES POSIBLES RECOLECCION
ISQ Presencia o no de Categorica | (0) No Comité de Control
ISQ segun criterios del comité | nominal (1) Si y Prevencion de
institucional de IAAS Infecciones de la
institucion.
5.4.2. Variables de exposicion relacionadas con el paciente
< TIPO DE METODO DE
VARIABLE | DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE VALORES POSIBLES RECOLECCION
Edad Edad del paciente en afios Cuantitativa 18,19,20, 21, 22 ..... n | Registros
cumplidos continua anos Asistenciales
Quirurgicos
Sexo Sexo del paciente Categorica (0) Femenino Registros
nominal (1) Masculino Asistenciales
Quirargicos
HTA Medicién instrumentada Categorica (0) No Registros
expresable en nominal (1) Si Asistenciales
numeros enteros, entre los Quirargicos
cuales se encuentran
presencia de cifras de presion
arterial sistolica (PAS)
2140 mmHg y/o presion arterial
diastélica (PAD) 290 mmHg o
ambas.
Céancer Diagnéstico instaurado de Categorica (0) NO Registros
cancer en cualquier etapa nominal (1) Sl Asistenciales
Quirargicos
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Diabetes

Trastornos metabdlicos
caracterizados por la
hiperglucemia resultante de
los defectos de la secrecion o
la accioén de la insulina, o
ambos.

Categorica
nominal

(0)NO
(1) sl

Registros
Asistenciales
Quirargicos

Clasificacion
ASA

Clasificacion establecida por
la American Society of
Anesthesiology (ASA) del
estado fisico del paciente
antes de ingresar a
procedimientos quirurgicos.

Categorica
ordinal

(1) ASA
(2) ASA Il
(3) ASAII
(4) ASA IV

Registros
Asistenciales
Quirdrgicos

IMC

Es el resultado de la relacion
entre la ingesta de energia,
nutrientes y el gasto causado
por los requerimientos
nutricionales segun la edad,
sexo, estado fisiologico y
actividad fisica; todo esto
relacionado con los valores
propuestos por la OMS;
identificando el déficit, la
normalidad y el exceso de
peso, medido por la relacién
del peso por

la talla al cuadrado.

Cuantitativa
continua

18,19, 20,21...40y
mas

Registros
Asistenciales
Quirargicos

Profilaxis
Antibidtica

Uso de antibioticos para
prevenir que ocurra la
infeccion de herida quirargica;
se realiza entre 30-60
minutos antes de la incision

Categorica
nominal

(0)NO
(1) sl

Registros
Asistenciales
Quirargicos

Tabaquismo

Un fumador es quien fuma
todos los dias (fumador
diario) o que fuma en la
actualidad, pero no todos los
dias (fumador ocasional o no
diario). El fumar tabaco
incluye: el consumo de
cigarrillos, bidis, puros, pipas,
shishas (pipas de agua),
picadura fina de tabaco para
fumar, krekets y cualquier
otra forma de tabaco fumado

Categorica
nominal

(0)NO
(1) sl

Registros
Asistenciales
Quirtrgicos

Alcoholismo

Enfermedad causada por el

consumo abusivo de bebidas
alcohdlicas y por la adiccion
que crea este habito.

Categorica
nominal

(0)NO
(1) sl

Registros
Asistenciales
Quirargicos
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Especialidad | Especialidad médica Categorica (1) Anestesiologia Registros
Quirurgica encargada del manejo nominal (2) Cirugiade Mama | Asistenciales
Tratante integral 6ptimo y continuo del (3) Cirugia de Mano Quirurgicos
paciente quirdrgico en las (4) Cirugia de Térax
ramas de la medicina (5) Cirugia General
relacionadas con la cirugia, (6) Cirugia
que conoce de primera mano Maxilofacial
al paciente y determina los (7) Cirugia Vascular
requerimientos especiales (8) Coloproctologia
para el manejo de su (9) Dermatologia
enfermedad. (10) Hematologia
(11) Algesiologia
(12) Neurocirugia
(13) Obstetricia
(14) Oftalmologia
(15) Ortopedia y
Traumatologia
(16)
Otorrinolaringologia
(17) Cirugia Plastica
(18) Radiologia
(19) Urologia
Clasificacion | Es la pérdida de la Categorica (1) Limpia Registros
herida continuidad de la piel y/o ordinal (2) Limpia- Asistenciales
quirurgica mucosas y tejidos Contaminada Quirargicos
subyacentes, producida por (3) Sucia
medios mecanicos durante un (4) Contaminada
procedimiento quirurgico
realizado con el fin de
acceder a cualquier plano
anatomico
Duracién de Duracion en que el paciente Cuantitativa 1,2,3,4,5,6...12 Registros
la cirugia intervenido ingresa a la sala continua horas y mas Asistenciales
para el respectivo Quirargicos
procedimiento quirurgico;
desde el momento en que
inicia el proceso hasta el
momento que
finaliza.
Tipo del Corresponde al tipo de Categorica (0) Ambulatoria Registros
Procedimiento | procedimiento programadoy | nominal (1) Hospitalaria Asistenciales
procedencia de este, ya sea Quirurgicos
ambulatorio u hospitalizado.
5.4.3. Covariables
DEFINICION VALORES METODO DE
COVARIABLE OPERACIONAL TIPODEVARIABLE | posiBLES RECOLECCION
Régimen de Tipo de aseguramiento en | Categorica nominal | (1) Contributivo Registros
aseguramiento | salud del paciente (2) Subsidiado Asistenciales
en salud (3) PPNA Quirargicos
(4) Otros
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Comorbilidades

Presencia de diferentes
enfermedades que
acompafian a modo de
satélite a una enfermedad
protagonista aguda o
cronica que es el objeto
principal de la atencion

Categdrica nominal

(0) NO
(1) sl

Registros
Asistenciales
Quirargicos

ERC

La enfermedad renal
cronica (ERC) consiste en
la presencia de dafo renal
o disminucion del filtrado
glomerular por debajo de
60 ml/min/1,73 m2,
durante 3 o mas meses,
independientemente de la
causa que lo produzca.

Categorica nominal

(0)NO
(1) sl

Registros
Asistenciales
Quirargicos

VIH

Infeccion por el virus de
inmunodeficiencia
humana (VIH)

Categorica nominal

(0)NO
(1) sl

Registros
Asistenciales
Quirtrgicos

Afrontamiento
de la herida
quirurgica

Forma en la que se
ejecuta el cierre de piel en
los pacientes sometidos a
procedimientos
quirargicos donde se
perdio la continuidad de la
piel, y que depende del
objetivo terapéutico del
paciente.

Categorica nominal

(0) Cerrada
(1) Abierta

Registros
Asistenciales
Quirtirgicos

Estancia
Prequirdrgica

Duracion de
hospitalizacién una vez
ingresado hasta el
momento de la
intervencion quirurgica,
donde el paciente debe
obtener los cuidados
pertinentes por el equipo
de salud para asi evitar
cualquier riesgo de
infeccion.

Cuantitativa continua

1,2,3,4,5,6...10
dias y mas

Registros
Asistenciales
Quirtirgicos

Estancia
Postquirargica

Duracion de
hospitalizacién una vez
finaliza el procedimiento
quirargico hasta el
momento del paciente es
dado de alta de la
institucion, donde el
paciente obtiene cuidados
postquirurgicos por el
equipo de salud.

Cuantitativa continua

1,2,3,4,5,6...10
dias y méas

Registros
Asistenciales
Quirurgicos

Complicacion
Quirdrgica
perioperatoria

Se infecciones quirurgicas
perioperatorias, a todas
aquellas que se originan
por gérmenes bacterianos
y/o por los hongos
presentandose la
patologia infecciosa en el
periodo inmediato o
mediato a la intervencion.

Categorica nominal

(0) No
(1) Si

Registros
Asistenciales
Quirargicos
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5.5. Recoleccion y control de calidad de los datos

Se utilizé la informacion de los registros asistenciales quirurgicos (base de datos de notas
operatorias, solicitudes de turnos quirurgicos, epicrisis, notas de evolucion de la historia
clinica digital, etc.) de los pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos electivos el
servicio de cirugia del Hospital Universitario San José de Popayan, del periodo comprendido
01 enero de 2018 hasta el 31 de diciembre del afio 2022. Se aclara que el desarrollo de la
presente investigacion se realizé teniendo en cuenta el acto quirdrgico practicado al
paciente, es decir que, dentro de un acto quirdrgico o cirugia, se pueden practicar varios
procedimientos y fue registrado como una unica cirugia. Como segunda fuente de
informacién, se analizaron los registros de bases de datos de las Infecciones Asociadas a
la Atencion en Salud provenientes del Comité de Control y Prevencion de Infecciones de la

institucion.

Los datos fueron recolectados por el investigador principal y por una asistente de
investigacion cuyo perfil fue el de una profesional de enfermeria, quien conté con
experiencia relacionada con el seguimiento a IAAS y quien fue previamente entrenada en
los procedimientos del estudio por parte del investigador principal. El investigador principal

y la asistente ingresaron cada uno la mitad de los registros en una base de datos

El control de calidad de los datos fue realizado por el investigador principal con el objetivo
de garantizar la fiabilidad y veracidad de la informacion recolectada. Esta validacion se
realiz6 mediante verificacion cruzada, en la que cada miembro del equipo revisé los datos
recolectados en el formato de registro de datos o FRD de forma paralela en una muestra
aleatoria del 10% de los registros diligenciados. La seleccién del 10% de los pacientes para
la verificacion cruzada se realizé de manera aleatoria. Es decir el investigador verifico el
10% de los registros diligenciados por la asistente de investigacion (bloque 1) y la asistente
verificé el 10% de los registros diligenciados por el investigador (bloque 2). Para las
variables que presentaron notas u observaciones en el control de calidad, el asistente de
investigacion dejo la nota en la columna L del FDR y procedi¢ a indicar cual era el valor que
el encontré y que no concordaba con el relacionado en el FRD por defecto, solo el
investigador principal tuvo la potestad de definir cual de los dos valores se tomé como real
y cual no, después de hacer una verificacion de esta variable en la historia clinica del

paciente. Finalmente, el investigador principal realizé una auditoria de calidad en el 10%
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de los registros completos seleccionados por muestreo aleatorio simple buscando identificar

que los datos fuesen correctos al compararlos con la historia clinica de cada paciente.

5.6. Analisis estadistico

El analisis de los datos se realizd con el paquete estadistico Stata 19® StataCorp.
2025. Stata Statistical Software: Release 19. College Station, TX: StataCorp LLC. Para dar
respuesta al primer objetivo del estudio se realizé un analisis descriptivo global y por
procedencia de la cirugia (Ambulatoria u Hospitalizada). Las variables cualitativas se
presentan en frecuencias absolutas y relativas, las variables cuantitativas en mediana y su
respectivo rango intercuartilico como resultado de la prueba Kolmogérov-Smirnov que

evalud la distribucion sesgada de las variables cuantitativas.

Para el segundo objetivo se obtuvo la incidencia acumulada de manera general y por tipo
de cirugia para el periodo de analisis. La incidencia general se obtuvo al dividir el numero
de todos los registros con ISQ entre el numero total de registros. Para la incidencia por tipo
de cirugia dividié el numero de registros con ISQ por cada cirugia entre el total de registros
para cada una de las cirugias. Cada frecuencia se estimd con su correspondiente intervalo

de confianza del 95%.

Para el tercer objetivo, se realizé inicialmente un analisis bivariado con las variables
independientes y el desenlace (ISQ) mediante tablas de contingencia para estimar RR con
sus respectivos IC de 95%, para las variables cualitativas se utilizé la prueba de Fisher o
Chi-cuadrado segun el caso, para variables cuantitativas la prueba U- Mann-Whiney. Se
evaluaron potenciales variables de confusidon como profilaxis antibiética, diabetes, tiempo
quirargico >120 minutos y clasificacion de ASA a través de analisis estratificado con el
método de Mantel-Haenszel. En el andlisis estratificado se evalué la modificacion del efecto
de la variable tiempo quirurgico con tipo de cirugia (ambulatoria y hospitalizada). Aquellas
variables con un valor P <0,2 en el analisis bivariado y aquellas consideradas de relevancia
clinica se incluyeron en un modelo multiple de regresion logistica. Para definir el modelo
mas parsimonioso se utilizé el método de seleccion de variables backward (hacia atras)
y se decidi6 o no la contribucion de la variable al modelo con el LRrtest (maxima
verosimilitud) junto con variables clave ya conocidos factores de riesgo segun la revision de

la literatura. También se incluyo el efecto modificador identificado en el analisis estratificado.
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Después de obtener un modelo final, se incluyd la interaccion de profilaxis y tiempo
quirurgico. Para el ajuste del modelo final se realizé la prueba de Hosmer y Lemeshow.
Para todas las pruebas utilizadas durante el analisis se considerdo una significancia

estadistica del 5% a dos colas.

6. CONSIDERACIONES ETICAS

Este proyecto de investigacion se acogié a la Resolucion No 8430 de 1993 del Ministerio
de Salud de Colombia. Se ajusté a los principios cientificos y éticos, donde prevalecieron
los beneficios de los participantes, se llevé a cabo s6lo cuando se tuvo la aprobacion y
autorizaciéon de los comités de ética de la institucion hospitalaria y del comité de ética de

investigacion de la Universidad del Valle.

Teniendo en cuenta el articulo 8 de la Resolucion 8430, esta investigacion fue realizada con
registros de atenciones y procedimientos institucionales correspondientes al periodo 2018-
2022, por lo cual no requirié la participacion de pacientes y no se realizé ninguna
intervencion en ellos (94); sin embargo, se protegieron la privacidad de los participantes
(39). Para mitigar los riesgos potenciales de violar la confidencialidad se utilizaron codigos
para identificar los registros de los pacientes en vez de sus nombres, asi como la custodia
de la informacién unicamente por parte del investigador en un equipo de cémputo de uso

personal con clave de acceso al equipo y a la base de datos.

La informacién recolectada fue manejada de forma andénima y no aparecera el nombre o el
nuamero de identificacion de los pacientes en ninguna publicacién o documento, la
informacion de los datos personales solo es conocida por el investigador principal del
proyecto y la asistente de investigacion para la recoleccion de los datos. La informacion que
aparece en el informe de esta investigacion y documentos posteriores solamente contienen
resultados de la interpretacion de los datos y los datos seran usados con fines académicos

e investigativos exclusivamente.

Segun lo documentado en el articulo 11, este proyecto se considera una investigacion con
riesgo minimo dado que emplea técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y usa para ello registros asistenciales suministrados por el hospital. No se

requiere consentimiento informado.
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El investigador principal manifiesta que, desde el afio 2017 hasta el primer trimestre de
2024, fungié como coordinador del area quirurgica del Hospital Universitario San José de
Popayan, encargandose de la gestion, seguimiento y evaluacion del proceso quirlrgico en
la institucion, pero declara esto no generé conflicto de interés en la realizacién de esta
investigacion ya que los resultados de la misma aportaran a garantizar una mejor y mas
segura atencién para los usuarios que requieren procedimientos quirdrgicos en la

institucion.

7. RESULTADOS

7.1. Seleccion de participantes en el estudio

Las bases de datos de notas operatorias obtenidas en la institucién arrojaron un total de
78,685 cirugias realizadas durante 2018 a 2022, a estas bases se les aplicaron los criterios
de inclusidon y exclusion definidos en el disefio metodoldgico del presente estudio. Se
excluyeron 22,819 cirugias de menores de 18 afios, 24,975 cirugias clasificadas como
urgencia, 618 los que los pacientes habian sido remitidos desde otras instituciones y
finalmente, se excluyeron 514 cirugias realizadas en pacientes que presentaban infeccion
activa o sepsis al momento de la cirugia. Obteniendo asi total de 29,759 cirugias para el
marco muestral, de los cuales se seleccionaron 1004 por muestreo aleatorio simple. (Figura
3)

POBLACION
QUIRURGICA TOTAL
2018 - 2022:

78.685

EXCLUIDOS: 48.926
| CIRUGIAS EN MENORES DE 18 ANOS: (22.819)
> CIRUGIAS DE URGENCIAS: (24.975)
CIRUGIA PREVIA EN OTRA IPS: (618)
INFECCION AL MOMENTO DE LA CIRUGIA: (514)

MARCO MUESTRAL:
29.759

Figura 3. Flujograma de seleccién de participantes en el estudio
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7.2. Caracteristicas de los participantes en el estudio

El 64,4% (N=647) fueron cirugias en pacientes ambulatorio, mujeres (55,28%) y con una
mediana de edad de 51 afios (RIQ: 37-67). Los mayores de 60 afios fueron la categoria de
mayor frecuencia en pacientes hospitalizados (41,74%), en cambio, en ambulatorios la
distribucion es mas homogénea entre los de 40-59 afos (34,93%) y los mayores de 60 afos
(35,39%). Predominé el régimen subsidiado (57,87%) siendo mayor en los hospitalizados
(64,15%) que en los ambulatorios (54,40%). La mediana de IMC fue la misma 27 kg/m?
(RIQ:20-30) para ambos grupos, y la mayor proporcion de pacientes tanto hospitalarios
como ambulatorios se encuentra con sobrepeso u obesidad (56,27%). La HTA fue la
comorbilidad mas prevalente en la cohorte total (56,87%), seguida de la Diabetes Mellitus
(48,61%). Los pacientes hospitalizados presentaron una mayor proporcién de HTA 58,26%
vs. 56,11% en ambulatorios; en contraste, los pacientes ambulatorios presentaron una
mayor proporcion en Diabetes Mellitus (49,30%) respecto a los hospitalizados (47,34%), el
mismo comportamiento se observa para ERC (18,55% Vs. 17,09%). El tabaquismo fue el
habito mas comun, afectando al 46,02% de la poblacion del estudio. La prevalencia fue
mayor en el grupo ambulatorio (52,55%) que en pacientes hospitalizados (43,42%). (Tabla
6)

Tabla 6. Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes de la cohorte

Caracteristica Total N=1004
Sexo

Femenino n (%) 555(55.28)
Masculino n (%) 449(44.72)
Edad

Mediana (RIQ) 51 (37 - 67)
Grupos etarios

18-39 294(29.28)
40-59 332(33.07)
>60 afios 378(37.65)
indice de Masa Corporal (kg/m2)

Mediana (RIQ) 27 (20 - 30)
Bajo peso (<18.5) 114 (11.35)
Normal (18.5-24.9) 325(32.37)
Sobrepeso (25-29.9) 270(26.89
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Obesidad (230) 295(29.38)

Tipo de aseguramiento

Contributivo 315 (31.37)
Subsidiado 581(57.87)
PPNA 3(0.30)
Otros 105(10.46)
Comorbilidades

Diabetes Mellitus 488 (48.61)
Hipertension Arterial 571 (56.87)
Cancer 27(2.69)
Enfermedad Renal Cronica 181(18.03)
VIH 45(4.48)
Otras Comorbilidades 563(56.08)
Habitos

Tabaquismo 462(46.02)
Alcoholismo 12(1.2)

La especialidad de cirugia general constituyé el porcentaje mas alto de procedimientos en
los dos grupos (23,11%), seguido de algesiologia (20,25%) en ambulatorios y ortopedia y
traumatologia (20,73%) en hospitalizados. La mayoria de los pacientes de la cohorte se
clasificaron como ASA Il (48,21%) y ASA | (34,86%). La mediana de la estancia
prequirurgica fue de 0 dias en ambos grupos, lo que indica que la mayoria de las cirugias
fueron programadas o realizadas el mismo dia del ingreso. La profilaxis antibiética fue
recibida en el 81,47% del total de pacientes. La cobertura fue superior en el grupo de
hospitalizados (93,28%) en comparacién con los ambulatorios (74,96%). El 61,06% de las
heridas fueron clasificadas como limpias y la mediana de la duracion de la cirugia fue de
45,8 (R1Q:23.3 — 69.5) minutos con el 88,25% de los procedimientos durando menos de
120 minutos. Los pacientes hospitalizados fueron sometidos a cirugias mas largas, con una
mediana de 60 (R1Q:38,53-85,61) minutos, en contraste con los 39,45 (RIQ: 20,86-60,81)
minutos de los pacientes ambulatorios. El 98,51% de las heridas fueron cerradas y la
complicacién perioperatoria general fue del 3,59%, con un predominio en el grupo de
pacientes hospitalizados (5,88%) frente al observado en los pacientes ambulatorios (2,32%)
(Tabla 7).
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Tabla 7. Caracteristicas relacionadas con la cirugia en pacientes ambulatorios, hospitalizados y

total.

VARIABLE

Especialidad quirargica tratante
Cirugia general n (%)
Algesiologia

Urologia

Ortopedia y traumatologia
Ginecologia

Cirugia plastica
Otorrrinolaringologia
Anestesiologia

Obstetricia

Neurocirugia

Cirugia Maxilofacial

Cirugia vascular
Coloproctologia

Oftalmologia

Cirugia de mama y tejidos blandos
Dermatologia

Hematologia

Cirugia de mano

Cirugia de torax

Radiologia intervensionista
Clasificacion ASA

ASA |

ASA I

ASAll

ASA IV

Estancia prequirurgica (dias)
Mediana (RIQ)

Estancia postquirurgica (dias)
Mediana (RIQ)

Profilaxis antibiética

Si

No

N=1004

232 (23.11)
131(13.05)
128 (12.75)
104 (10.36)
95(9.46)

60(5.98)
44(4.38)
34(3.39)
25 (2.49)
24(2.39)
23(2.29)
20(1.99)
20(1.99)
19(1.89)
16(1.59)
13(1.29)
6(0.60)
5(0.50)
3(0.30)
2(0.20)

350 (34.86)
484(48.21)
159(15.84)
11(1.10)
0(0-0)

1(0-3)

818(81.47)
186(18.53)
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Clasificacion de herida quirurgica

Limpia 613(61.06)
Limpia-contaminada 360(35.86)
Contaminada/Sucia 31(3,09)
Duracion de la cirugia (minutos)

Mediana (RIQ) 45.8 (26.3 - 69.5)
<120 minutos 886(88.25)

>120 minutos 118(11.75)

Afrontamiento de herida quirurgica

Herida cerrada 989 (98.51%)
Herida abierta 15 (1.49%)
Complicacién perioperatoria

Si 36 (3.59%)
No 968 (96.41%)

7.3. Incidencia de ISQ y analisis bivariado

Se observaron un total de 152 ISQ que correspondié a una incidencia del 15,1% (1C95%:
13 — 17%) siendo del 26,72% en cirugia general, 25% en ortopedia y traumatologia. Segun
las caracteristicas de los pacientes, las incidencias variaron entre 6,7% en pacientes con
VIH y 18,7% en otras comorbilidades (Tabla 8). Segun las caracteristicas de la cirugia, la
incidencia fue de 14,6% para cirugias cuya duracion fue menor o igual a 120 minutos y del

doble (28,8%) para cirugias con duracién mayor a 120 minutos (Tabla 9).

Los hallazgos mostraron que el RR no varié para categorias de sexo y edad pero la ISQ si
fue ligeramente mas frecuente en los pacientes con sobrepeso (16,3%) y obesidad (16,2%)
en comparacion con el peso normal (13,8%) sin alcanzar significancia estadistica. La
Diabetes Mellitus, que en la teoria es considerada un factor de riesgo clasico, no mostro
asociacion estadisticamente significativa (RR 1,11 1C95% 0,83-1,49 p=0,48); mientras que,
los pacientes con Otras Comorbilidades presentaron un RR de 1,74 (IC 95%: 1,26 — 2,41),
lo que significa que tienen un 74% mas riesgo de desarrollar ISQ en comparacion con los
que no tienen estas condiciones. La otra asociacion mas fuerte para la ISQ se observé en
los pacientes hospitalizados con un 72% mas riesgo en comparacion con los

procedimientos ambulatorios (Tabla 8).
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Tabla 8. Incidencia de ISQ y analisis bivariado de factores del paciente

Caracteristica 1SQ Si N= 152 ISQ No N= 852 RR IC 95% Valor P
Sexo

Femenino n (%) 81(18) 474(82) 1

Masculino n (%) 71(15.9) 378(84.1) 1.08 0,81-1.45 0.59
Edad afios

Mediana (RIQ) 53(37 - 69 51(37 - 67) 0.5
18-39 n (%) 44(14.9) 250(85.1) 1

40-59 n (%) 47(14.2) 285(85.8) 0.95 0.65-1.38 0.77
>60 afios n (%) 61(16.1) 317(83.9) 1.08 0.77 - 1.52 0.66
Tipo de aseguramiento

Contributivo n (%) 46(14.6) 269(85.4) 1

Subsidiado 87(14.9) 494(85.1) 1.02 0.73-1.42 0.92
PPNA 1(33.3) 2(66.7) 2.28 0.45-11.56 0.38
Otros 18(17.1) 87(82.9) 1.17 0.71-1.93 0.53
Comorbilidades

Sl Diabetes Mellitus 78 (16) 410 (84) 1.11 0.83-1.49 0.48
NO Diabetes Mellitus 74(14) 442(86) 1

Sl Hipertension Arterial 94(16.5) 477 (83.5) 1.23 0.90 - 1.66 0.18
NO Hipertension Arterial 58(13.3) 375(86.7) 1

Sl Cancer 4 (14.8) 23 (85.2) 0.98 0.39-2.44 1.00
NO Cancer 148(15.5) 829(84.5) 1

S| Enfermedad Renal Croénica 31(17.1) 150 (82.9) 1.16 0.81-1.67 0.42
NO Enfermedad Renal Crénica 121(14.7) 702(85.3) 1

SIVIH 3(6.7) 42 (93.3) 0.42 0.14-1.29 0.13
NO VIH 149(15.5) 810(84.5) 1

Sl Otras Comorbilidades 105 (18.7) 458 (81.3) 1.74 1.26-2.41 0.00
NO Otras Comorbilidades 47(10.6) 394(89.4) 1

indice de Masa Corporal (kg/m?)

Mediana (RIQ) 27(22 - 30) 27(20 - 30) 0.287
Bajo peso (<18.5) 15(13.2) 99(86.8) 0.95 0.55-1.63 1.00
Normal (18.5-24.9) 45(13.8) 280(86.2) 1

Sobrepeso (25-29.9) 44(16.3) 226(83.7) 1.17 0.80-1.73 0.42
Obesidad (230) 48(16.2) 247(83.8) 1.18 0.80-1.70 0.43
Habitos

Sl Tabaquismo 79/(17.1) 383 (82.9) 1.27 0.94-1.70 0.11
NO Tabaquismo 73(13.4) 469(86.6) 1

Sl Alcoholismo 2(16.7) 10 (83.3) 1.10 0.30 - 3.93 0.70
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NO Alcoholismo 150(15.2) 842(84.8) 1

Procedencia

Ambulatorio 78(12.1) 569 (87.9) 1

Hospitalizado 74 (20.7) 283 (79.3) 172 1.28-2.28 0.01

Segun las caracteristicas del procedimiento, dentro de las especialidades evaluadas, solo
ginecologia (ISQ: 5,26%) mostré una asociacion estadisticamente significativa con menor
riesgo para desarrollar 1ISQ (RR = 0,19; IC95%: 0,08-0,47; p = 0,002). Algunas

especialidades presentaron frecuencias absolutas bajas de 1SQ, a diferencia de cirugia

general en la cual concentré la mayor proporcion de casos de 1SQ, con 26,7%. En la
literatura no se encontraron estudios donde se detalle esta discriminacion en la I1SQ.

Otro factor de riesgo descrito, como la clasificacion ASA no mostré6 una asociacion
estadisticamente significativa con la ISQ en ninguna de sus categorias, incluso la tendencia
en las categorias mas graves (ASA lll y ASA 1V) fue hacia un riesgo menor no significativo
(RR=0,83; 1C95%: 0,53 — 1,29; p= 0,38). Se observé un resultado contrario a lo descrito en
la literatura en la asociacién entre la profilaxis antibiética y la presencia de 1SQ, con un
RR=5,53 (IC95%: 2,48-12,32; p < 0,001). Comparado con las heridas limpias-
contaminadas, las heridas contaminadas / sucias con la referencia de heridas limpias,
encontramos que heridas limpias-contaminadas RR=1,78 (1C95%: 1,31 —2.41; p < 0,0003).
Las heridas contaminadas / sucias RR=3,78 (IC95%: 2,36—6,05; p < 0,001). Asimismo, los
procedimientos con una duracion mayor o igual a 120 minutos duplicaron el riesgo de 1SQ
frente alos de menor tiempo (RR: 2,04; IC 95%: 1,38 — 3,03; p=0,0019). Las heridas abiertas
se asociaron con casi 4 veces el riesgo de ISQ en comparacién con la herida cerrada.
Finalmente, la Estancia Postquirdrgica mostré una diferencia estadisticamente significativa,
con una mediana en el grupo con I1SQ (2 dias) superior a la observada en el grupo sin ISQ
(0 dias) p= <0.0001 (Tabla 9).
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Tabla 9. Incidencia de ISQ y analisis bivariado de factores del procedimiento

VARIABLE ISQ Si N= 152 ISQ No N=852 RR IC 95% Valor P
Cirugia general 62(26.72) 170(73.28) 1

Anestesiologia 0(0) 34(100) 0 0-0 0.000
Cirugia de mama y tejidos blandos 4(25) 12(75) 0.94 0.39-2.24 1.000
Cirugia de mano 0(0) 5(100) 0 0-0 0.330
Cirugia de torax 1(33.33) 2(66.67) 1.24 0.25-6.27 1.000
Cirugia Maxilofacial 5(21.74) 18(78.26) 0.81 0.36 - 1.81 0.804
Cirugia vascular 0(0) 20(100) 0 0-0 0.005
Coloproctologia 6(30) 14(70) 1.12 0.56 - 2.27 0.794
Dermatologia 0(0) 13(100) 0 0-0 0.042
Ginecologia 5(5.26) 90(94.74) 0.19 0.08 - 047 0.000
Hematologia 0(0) 6(100) 0 0-0 0.343
Algesiologia 0(0) 131(100) 0 0-0 0.000
Neurocirugia 4(16.67) 20(83.33) 0.62 0.24-1.57 0.337
Obstetricia 5(20) 20(80) 0.74 0.33-1.69 0.632
Oftalmologia 0(0) 19(100) 0 0-0 0.004
Ortopedia y traumatologia 26(25) 78(75) 0.94 0.63-1.39 0.789
Otorrrinolaringologia 8(18.18) 36(81.82) 0.68 0.35-1.31 0.262
Cirugia plastica 10(16.67) 50(83.33) 0.62 0.34-1.14 0.130
Radiologia intervensionista 0(0) 2(100) 0 0-0 1.000
Urologia 16(12.5) 112(87.5) 0.47 0.28-0.78 0.002
Clasificacion ASA

ASA -1l 130 (15.6) 704 (84.4) 1

ASA -1V 22 (12.9) 148 (87.1) 0.83 0.53-1.29 0.38
Estancia prequirurgica (dias)

Mediana (RIQ) 0(0) 0(0) - 0.06
Profilaxis antibiotica

Si 146(17.8) 672(82.2) 5.53 248-12.32 <0.001
No 6(3.2) 180(96.8) 1

Clasificacion de herida quirurgica

Limpia 68(11.1) 545(88.9) 1

Limpia-contaminada 71(19,7) 289(80,3) 1.78 1.31-2.41 0.0003
Contaminada/Sucia 13(41,9) 18(58,1) 3,78 2,36 - 6,05 <0.001
Duracioén de la cirugia (minutos)

Mediana (RIQ) 60.55(42.61 - 85.07) 42(23.91 -66.10) - <0.001
<120 minutos 131(14.1) 800(85.9)

>120 minutos 21(28.8) 52(71.2) 2.04 1.38-3.0 0.0019
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Afrontamiento de herida quirargica

Herida cerrada 144 (14.6) 845 (85.4)

Herida abierta 8 (53.3) 7 (46.7) 3.66 2.23-6.02 0.00006
Complicacién perioperatoria

Si 8 (22.2) 28 (77.8) 1.49 0.80 - 2.80 0.235
No 144 (14.9) 824 (85.1)

Estancia postquirurgica (dias)

Mediana (RIQ) 2(0-3) 0(0-3) <0.001

7.4. Andlisis estratificado

En el analisis estratificado, la asociaciéon de profilaxis como factor de riesgo del analisis

bivariado se observé tanto para pacientes ambulatorios como hospitalizados siendo mayor

en los hospitalizados ya que en estos, solo 24 paciente no recibieron profilaxis y no

desarrollaron ISQ. Los resultados de asociacion de diabetes observados en el analisis

bivariado (RR=1,11) fueron similares en el estratificado para pacientes ambulatorios y

hospitalizados. Para la variable tiempo quirdrgico, se observé una interaccién con la

procedencia ambulatorio y hospitalizado de los pacientes, ya que en los pacientes

ambulatorios el tiempo quirtrgico >120 minutos es un factor de riesgo y este mismo factor

tiene una tendencia a ser protector en los pacientes hospitalizados a pesar se no ser

estadisticamente significativo. Con la clasificacion ASA no se observaron diferencias entre

el analisis crudo y estratificado (Tabla 10).

Tabla 10. Analisis estratificado de factores asociados con ISQ

PROFILAXIS 1SQ sl ISQNO RR IC 95% Valor p
AMBULATORIO

Si Profilaxis 72(14.84)  413(85.15) 4 1.77-9.04

No Profilaxis 6(3.7) 156(96.3)

HOSPITALIZADO

Si Profilaxis 74(22.2) 259(77.8) inf

No Profilaxis 0(0) 24(100)

RR Crudo 553 2.48-1232

RR Ajustado 5141 222-11.74
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DIABETES MELLITUS

AMBULATORIO

Con Diabetes 41(12.85)  278(87.15)

Sin Diabetes 37(11.28)  291(88.71) 1.13 0.75-1.72
HOSPITALIZADO

Con Diabetes 37(21.9) 132((78.1)

Sin Diabetes 37(19.68)  151(80.32)  1.11 0.74 - 1.66
RR Crudo 1.11 0.83-1.49
RR Ajustado 1.12 0.84 - 1.50

TIEMPO QUIRURGICO >120 MINUTOS

AMBULATORIO

<120 MINUTOS 65(10.98)  527(89.02)

>120 MINUTOS 13(23.6) 42(76.4) 2.15 1.27 - 3.64
HOSPITALIZADO

<120 MINUTOS 62(21.1) 236(78.9)

>120 MINUTOS 12(19.05) 51(80.9) 0.90 0.51-1.57
INTERACION (Prueba Homogeneidad) 0.024

CLASIFICACION ASA

AMBULATORIO 70(12.7)  481(87.3)
ASAT-1I 8(8.33)  88(9167) 065 0.32-1.31
ASAII- 1V

HOSPITALIZADO 60(21.2)  223(78.8)

ASAT-1I 14(1891)  60(81.09 089 052-150
ASAII- 1V

RR Crudo 083  0.53-1.29
RR Ajustado 078 051-1.19

7.5. Analisis multiple

En el modelo Saturado se incluyeron las variables Diabetes, Tiempo quirdrgico y
clasificaciéon ASA junto con las variables Edad, Sexo, Comorbilidades, IMC, Tabaquismo,
Estancia Prequirargica, Profilaxis, Complicacion Perioperatoria, tipo de cirugia y
Afrontamiento de la herida, las variables Diabetes y Clasificacion de ASA fueron
descartadas durante el ejercicio de modelacién por no tener significancia estadistica en el
Lrtest.

En el modelo final, las heridas abiertas, el tiempo quirdrgico >120 minutos en pacientes sin
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profilaxis, la profilaxis en cirugias con duracion <120 minutos, las heridas limpias-
contaminadas, contaminadas/sucias y otras comorbilidades se asociaron con mayor riesgo
para ocurrencia de ISQ; mientras que la estancia prequirurgica fue protectora. Por cada dia
de estancia prequirurgica la oportunidad de 1SQ se reduce en un 46%. Un hallazgo clave
de este modelo fue la interaccion entre la profilaxis antibiética y la duracién quirdrgica, ya
que la profilaxis por si sola se asocié con mayor riesgo de infeccion, pero su efecto cambid al
considerar simultaneamente en la duracion de la cirugia. La interaccién mostré que el riesgo
asociado a la profilaxis depende de la duracion de la cirugia, si la duracion quirdrgica >120
minutos sin profilaxis antibidtica (ORa 8,15 IC95%: 1,30 — 51,1), si hay profilaxis antibiética
en cirugia < 120 minutos (ORa 6,54 1C95%: 2,35 — 18,25) pero al tener profilaxis en una
cirugia de >120 min se genera (ORa 0,16 1C95%: 0,24 — 1,08), lo anterior probablemente
debido a fallas en la oportunidad, dosis o necesidad de redosificacion durante estos
procedimientos prolongados. Este modelo mostré un Pseudo R? de 0,0947y un buen ajuste
(p =0,0842) (Tabla 11).

Tabla 11. Modelo multiple de factores asociados con ISQ

Caracteristica cr?:zo IC 95% Valor P Ajucs)z do IC 95% VaFI’or
Otras Comorbilidades (SI) 1,92 1,32-2,78 0,001 1,9 1,29-2,79 0,001
Otras Comorbilidades (NO) 1 1
Estancia prequirtrgica (dias) 0,59 0,34 -1,03 0,044 0,54 0,31-0,95 0,034
Profilaxis antibiética NO y Duracion <120min 1 1
Profilaxis antibiética SI y Duracién <120min 8,87 3,23-24,37 <0,001 6,54 2,35-18,25 <0,001
Duracién de la cirugia (>120 min) y 8,5 1,38 -52,1 0,021 8,15 1,30-51,1 0,025
Profilaxis NO
Profilaxis Sl 'y Duracién >120 min 0,15 0,02 - 1,02 0,05 0,16 0,24 —1,08 0,060
Clasificacion de herida quirurgica
Limpia 1 1
Limpia-contaminada 1,97 1,37 -2,82 <0,001 1,67 1,14 -2,43 0,008
Contaminada/ Sucia 5,78 2,71-12,33  <0,001 4,28 1,95-9,37  <0,001
Afrontamiento de herida quirurgica
Herida abierta 6,7 2,39-18,77  <0,001 6,91 2,34 -20,41  <0,001

Herida cerrada
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8. DISCUSION

8.1. Hallazgos principales

El presente estudio determind la incidencia y los factores asociados a la ISQ en cirugias
electivas en una institucién de alto nivel de complejidad en Popayan en el periodo 2018 a
2022. La incidencia global de 1SQ fue del 15,1% (IC95% 13 — 17%) y se encontré que el
factor del paciente asociado con ISQ fue tener comorbilidades diferentes de HTA, DM, ERC,
VIH y cancer, y los factores del procedimiento fueron la herida abierta, la herida limpia-
contaminada/ contaminada o sucia, la duracién de la cirugia >120 minutos y recibir profilaxis
antibidtica. En contraste, la estancia prequirurgica, la herida limpia y recibir profilaxis con
una duracién de la cirugia >120 minutos fueron factores protectores, este ultimo sin alcanzar

significancia estadistica.

La incidencia encontrada en el presente estudio se encuentra dentro del rango reportado
por la OMS para PIBM que oscila, en promedio entre 1,2 % y 23,6 % (13) pero mucho mayor
que la incidencia reportada por el SIVIGILA que en2024 fue de 1,47 por cada
100 procedimientos priorizados (97,98); para el afio 2025, con corte al mes de septiembre
se han notificado 3091 casos en un total de 560.504 procedimientos médico quirurgicos,
para una incidencia acumulada de 0,5%. La cesarea continua siendo el procedimiento con
el mayor porcentaje de infecciones asociadas (47%)(99). La incidencia también supera la

reportada entre 0,81 y 2% en estudios realizados en otros hospitales (100—103).

El hallazgo de la duracién de la cirugia como factor asociado con ISQ es consistente con
estudios a nivel mundial como el de Bahru et al. (104) quienes encontraron que los
pacientes que se sometieron a cirugias prolongadas tenian un riesgo 38 veces mayor frente
a los pacientes con cirugias cortas; como Chen’g et al. quienes identificaron por cada
incremento de 15, 30 y 60 minutos de duracion, la probabilidad de 1SQ se incrementd en
13%, 17% y 37%, respectivamente (105) y en el metaanalisis de Liu et al. quienes
identificaron que el tiempo de operacion es el factor mas critico que conduce a una ISQ no

superficial posoperatoria (105).

Un resultado divergente con la literatura en esta investigacion fue el que recibir la profilaxis
antibiotica fuera un factor de riesgo para ISQ. En la mayoria de los estudios se presenta

como un factor protector y esta evidencia crece dia a dia (107—109); sin embargo, en este
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estudio la profilaxis antibidtica se identific6 como uno de los factores de riesgo mas
importantes. No se identificaron estudios que respalden estos hallazgos, inclusive se
encontré un estudio que buscaba identificar si la profilaxis antibiética quirdrgica a pesar de
reducir las tasas generales de infeccion, tuviera la posibilidad de causar dafios en el sentido
de que pudiera aumentar la resistencia a los antibidticos en las bacterias colonizadoras vy,
en consecuencia, podria contribuir al desarrollo de infecciones resistentes a los antibidticos,
pero los resultados respaldan la teoria al encontrar que el uso de profilaxis antibidtica no se
asocidé con el riesgo de infecciones resistentes a los antibidticos posoperatorios en una
amplia cohorte de pacientes con infecciones posoperatorias, proporcionando una
importante garantia con respecto al uso de la profilaxis antibidtica quirargica (110). Solo se
identificd un estudio donde no se observd un efecto preventivo de la profilaxis antibiética
sobre la infeccion postoperatoria en la cirugia de derivacién, ademas de encontrar que la
misma no era un factor protector para las intervenciones en esos pacientes (111). El asociar
la profilaxis antibiética con un mayor riesgo de ISQ, no tiene fundamento clinico o tedrico,
esta ha sido concebida por la literatura cientifica existente como un factor protector y por
ende este resultado no debe interpretarse como un efecto causal directo del uso del
antibidtico profilactico. De hecho, en la interaccion del modelo se observo que los pacientes
con cirugia >120 minutos quienes reciben profilaxis tienen una tendencia a un menor riesgo
de ISQ. Es posible pensar en tres explicaciones relacionadas con el hallazgo en el estudio
de investigacion que abren las puertas a investigaciones mas profundas basadas en los

resultados.

La evidencia ha demostrado que la profilaxis solo es efectiva cuando se aplica dentro del
tiempo recomendado previo a la incision, en la dosis adecuada, con un antibidtico apropiado
para el tipo de cirugia y con re-dosificacion en procedimientos prolongados (13,112-114),
por lo tanto, fallas en el proceso de administracion y manejo podria generar una asociaciéon
hacia el incremento del riesgo; lo anterior podria explicarse basado en el estudio del
comportamiento epidemioldgico asociado a las IAPMQ en Colombia, que mostré que solo
el 36,6% cumplié con el tiempo 6ptimo de la terapia antimicrobiana y que la administracion

de antibidtico profilactico se realizé en el 74,9% de los casos(16).

Otra posibilidad, es que pacientes con mayor complejidad quirdrgica o riesgo basal elevado
de 1SQ, hayan recibido profilaxis con mayor frecuencia, contribuyendo a un fenédmeno de

sesgo por indicacion (115) en el cual la intervencion aparece asociada al desenlace debido
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a las caracteristicas del paciente y no por efecto de la misma; en este caso la profilaxis pudo
ser indicada en los pacientes que tenian un mayor riesgo de infeccion (cirugias mas
complejas, comorbilidades, cirugias prolongadas o contaminadas). En el modelo de
regresion no se observd confusién por clasificacion ASA, tiempo quirdrgico ni
comorbilidades pero aun asi el sesgo por indicacion pudo no ser posible de controlar en el
analisis multiple. Finalmente, factores institucionales o del ambiente como la presencia de
microorganismos multirresistentes o antibiéticos que no cubren todo el espectro de la flora
de los pacientes o la flora institucional, podria causar que la profilaxis habitual resulte
insuficiente como lo evidencian estudios como el de Temkin et al, donde se realizd una
revision de los aspectos practicos y conceptuales que afectan la profilaxis antibidtica
quirdrgica en pacientes colonizados con bacterias Gram-negativas multirresistentes (116).
En conjunto, el hallazgo sugiere la necesidad de revisar los protocolos de profilaxis
antibiotica, evaluar la adherencia a las guias y fortalecer el control de la calidad del proceso,

mas que considerar la profilaxis como un verdadero factor de riesgo.

Las heridas limpias-contaminadas, contaminadas y sucias tuvieron un mayor riesgo de 1SQ,
lo que coincide con estudios como Hodonou et al. (117) en el cual se identificé que los
pacientes con una herida sucia tenian 6 veces el riesgo de 1SQ, asi como el estudio de
Ojewuyi (118) et al. donde los pacientes con heridas contaminadas y sucias tenian entre 3
y 10 veces mas probabilidades de desarrollar ISQ en comparacion con las heridas limpias,
ademas de observar una mortalidad del 7%; Alkaaki et al. (119) encontraron una incidencia
de ISQ en las cirugias con heridas abiertas del 35% frente al 3% de heridas cerradas, al
igual que estudios como el de Bastawisy et al. (119) donde se observaron mayores tasas
de infeccion en cirugias abiertas, especialmente las relacionadas con cirugias abdominales.
Caso diferente a una investigacion de Onyekwelu et al., (120) que demostré resultados
analogos en donde la asociacion entre la clasificacion de heridas quirurgicas y el desarrollo
de 1SQ no fue estadisticamente significativa, una relacion que podria, segun ellos,
explicarse por los estandares actuales de quiréfano, las técnicas quirurgicas, los protocolos
perioperatorios de heridas, la mayor eficacia de los antibiéticos y la vigilancia activa de
pacientes de alto riesgo. A pesar de este reporte, en general, la evidencia apunta a que las

heridas abiertas tienen un mayor riesgo de ISQ.

En este estudio se exploré la relacién entre diversas comorbilidades como la hipertension

arterial, diabetes mellitus, enfermedad renal crénica, VIH y cancer con la ISQ. Aunque
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ninguna de estas condiciones mostré una asociacion estadisticamente significativa, el
analisis reveld que la presencia de otras comorbilidades, que podrian ser por ejemplo
hipotiroidismo, enfermedad pulmonar obstructiva cronica y otras patologias sistémicas,
constituyd uno de los factores de riesgo de ISQ. En efecto, los pacientes que presentaban
este grupo de comorbilidades tuvieron un 90% mas riesgo de presentar una infeccion en
comparacion con aquellos sin estas condiciones, lo que refuerza la evidencia disponible en
la literatura, en la cual se ha documentado consistentemente que la multimorbilidad
incrementa la probabilidad de infeccién (6,64,101), pues desde el punto de vista
fisiopatoldgico, las condiciones crénicas simultaneas alteran mecanismos esenciales para
la reparacién tisular y la respuesta inmunoldgica, tales como la perfusion microvascular, la
funcién leucocitaria, la capacidad de cicatrizacién y el equilibrio nutricional. Estos procesos,
cuando estdan comprometidos, generan un entorno biolégico que facilita tanto la

colonizacién bacteriana como la progresion de infecciones en el periodo postoperatorio.

Asimismo, estudios recientes han mostrado que la acumulacion de dos o mas
comorbilidades no solo potencia el riesgo de ISQ, sino que también se asocia con
desenlaces clinicos desfavorables. Por ejemplo, Zhao et al. reportaron que Ila
multimorbilidad puede aumentar entre dos y siete veces la mortalidad, prolongar la estancia
hospitalaria entre uno y dos dias y elevar los costos en rangos de 1510 a 2771 ddlares
respecto a pacientes con una sola o ninguna condicién cronica, lo cual subraya el impacto
clinico y econémico de este fenédmeno (122). En conjunto, estos resultados destacan la
relevancia de reconocer la multimorbilidad como un determinante critico en la vigilancia, el
abordaje perioperatorio y el disefio de intervenciones dirigidas a mitigar el riesgo de

infeccion postquirurgica.

Con respecto a la estancia prequirurgica, a pesar de mostrar un efecto protector, resultado
que difiere en lo evidenciado en otros estudios como el de Bravo-Coello (101) y el de Rezaei
(123) donde se encontré que minimizar el periodo de hospitalizacién antes de la cirugia es
una medida preventiva importante ya que periodos prolongados de internacién favorecen
la colonizacion de la piel por la microbiota hospitalaria, o la posibilidad de adquirir nuevas
infecciones nosocomiales; sin embargo, ver la estancia prequirirgica como un factor
protector es una vision emergente, validada en estudios donde se analizan los resultados
de la puesta en marcha de programas de hospitalizacion preoperatoria, homologable con

el termino estancia prequirurgica, la cual se fundamenta en que una estancia prequirurgica
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adecuada permite la estabilizacién de comorbilidades, el control metabdlico, la mejora de
los factores de riesgo modificables (correccion de anemia, la evaluacion nutricional y la
profilaxis dirigida) permitiendo que el paciente llegue al acto quirirgico en mejores
condiciones fisiolégicas, reduciendo asi la probabilidad de complicaciones infecciosas
postoperatorias(124), adicionalmente permite implementar medidas perioperatorias
basadas en evidencia, demostrando que el tiempo adicional para optimizar el estado clinico

previo podria generar mejores resultados en los pacientes sometidos a cirugia (125).

El afrontamiento de la herida como abierta aumenté mas de siete veces la probabilidad de
desarrollar 1ISQ. Este resultado es clinicamente esperable, dado que las heridas abiertas
implican mayor exposicién, mayor colonizacion bacteriana y necesidad de cuidados mas

prolongados.

8.2. Otros hallazgos

Aunque la Diabetes Mellitus se considera en diferentes estudios un factor de riesgo para la
ISQ (126,127), en este estudio, la presencia la DM no mostrd asociacién, caso similar en
otros estudios como el de Ojewuyi et al.(118). En el caso de tabaquismo, a pesar de que
no se encontroé asociacion con I1SQ, la evidencia continia mostrandolo como un factor de
riesgo que se explica fisiopatolégicamente por hipoxia tisular y alteracion del proceso de
cicatrizacion. Se ha reportado que fumadores presentaron una mayor oportunidad de 1SQ
(OR=1,62; 1C95 %: 1,32-1,97; p < 0,0001) (63) y un aumento del 43% en la probabilidad
de ISQ, donde el riesgo se aumento6 un 172% al centrarse unicamente en las ISQ profundas
o de espacios organicos en comparacion con las superficiales (118). La no asociacion de
un factor de riesgo conocido como la clasificacion ASA con ISQ en el presente estudio
contrasta con lo reportado en la literatura (87,128). Sin embargo, algunos han documentado
que la clasificacion ASA no necesariamente mide el riesgo general del paciente, ya que
otros factores también contribuyen al riesgo perioperatorio y por lo tanto los pacientes
pudieran tener la misma categoria ASA pero el riesgo perioperatorio general ser diferente
(120,121).

Otros factores estudiados, que a pesar de no alcanzar significancia estadistica en este
estudio, son importantes por su relacion con la ISQ detallada en la literatura pues modifican

tanto el estado inmunolégico como la cicatrizacion tisular y la respuesta inflamatoria son el
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virus de inmunodeficiencia humana (VIH), la enfermedad renal crénica (ERC), el sobrepeso
y la obesidad. Los pacientes con infeccién por VIH presentan alteraciones inmunolégicas
que pueden incrementar el riesgo de 1SQ, especialmente cuando no existe un control
inmunolégico adecuado ademas de estados de inmunosupresion avanzada; estudios
concluyen que en pacientes con VIH, la combinacién de un recuento bajo de CD4 y una
carga viral no controlada se asocia con un mayor riesgo de mortalidad y complicaciones
posoperatorias, por lo que es importante validar el estado inmunolégico y la adherencia a

la terapia antirretroviral con el fin de estabilizar al paciente antes de la cirugia (129-131).

La ERC genera alteraciones metabdlicas, inflamatorias y de cicatrizacion que incrementan
el riesgo de complicaciones postquirurgicas, entre ellas la probabilidad de infeccion debido
principalmente a la disfuncion inmunitaria urémica, los estudios demuestran que esta
asociacion permite establecer medidas preventivas como la mejora en los niveles de
hemoglobina y el control estricto de los protocolos prequirdrgicos para disminuir el riesgo
(132,133). El sobrepeso y la obesidad se asocian con la disminucion de la perfusion tisular,
lo cual dificulta la cicatrizacién y favorece el desarrollo de infecciones. La literatura ha
identificado que en el caso de estos factores el riesgo se incrementa en la posibilidad de

dehiscencia, lo que favorece la ISQ (125,126).

Otros factores demograficos que tampoco tuvieron significancia estadistica en este estudio
fueron la edad y el sexo; frente a ellos existe variabilidad de evidencia que respalda o
diverge de su relacion con la ISQ; sin embargo, los principales hallazgos evidencian que la
edad avanzada es un factor de riesgo para la ISQ (136,137). Respecto al sexo, la evidencia
respalda lo encontrado en este estudio donde no se encuentra una relacion directa entre

dicho factor y la presencia o desarrollo de 1ISQ(138-140).

8.3.Fortalezas y limitaciones

Como una de las principales fortalezas del estudio se tiene el poder estadistico que permitio
identificar los factores asociados con ISQ en un modelo parsimonioso y detectar interaccion.
Los estimados tienen un nivel adecuado de precision, excepto en el analisis bivariado para
ciertas variables con categorias con un niumero muy bajo de datos como aquellos por
especialidad quirurgica. Las categorias principales se ven reflejadas en los estimados de
incidencia y en las variables del modelo final. La muestra se seleccioné usando un método

aleatorio adecuado (por computador) para que fuese
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representativa de la poblacion de estudio durante el periodo de 2018 a 2022, minimizando
los sesgos de seleccion. Por lo tanto, los resultados se pueden extrapolar a la institucion y
potencialmente a otras instituciones con poblacién comparable en el departamento del
Cauca. El periodo de estudio incluyé la pandemia de COVID-19, asi que se espera haber

controlado por variaciones temporales en la incidencia de 1ISQ y en sus factores asociados.

Otra fortaleza es la calidad de la informacién obtenida a través de un proceso riguroso que
siguié un procedimiento operativo estandarizado, el entrenamiento adecuado de las dos
personas que recolectaron la informacién quienes estaban familiarizadas con los programas
de donde se obtuvieron los datos, y el control de calidad verificando los datos recolectados
contra la fuente primaria de la informacion. Los sesgos de informacion que hubiesen podido
ocurrir serian debidos a la mala-clasificacion que pudo ocurrir en el momento de registrar
los datos en la historia clinica, sesgos que son inherentes a estudios retrospectivos que

usan esta fuente de informacion.

No obstante, este estudio presenta algunas limitaciones que deben ser consideradas al
momento de interpretar los resultados. Una de ellas es el bajo valor del pseudo R? que
indica que el modelo final explica una baja proporcion (8%) de la variabilidad observada en
la 1ISQ. Esto no significa que el modelo no sea valido ya que se controlaron por sesgos de
seleccion, de informacion y confusores. Lo que significa es que hay otras variables que son
importantes para la ISQ que no fueron medidas y entre las que pueden estar los parametros
metabdlicos, particularmente el control de la glicemia perioperatoria en pacientes diabéticos
y no diabéticos, el control de la temperatura durante la cirugia, las condiciones ambientales,
la adherencia a las medidas de prevencion incluyendo la profilaxis antibiética, la higiene de

la piel, entre otras.

Una limitacion importante del estudio, fue la posible subestimacion de la incidencia de 1ISQ
y sesgo de informacion debido a que no fue posible verificar de manera completa el
seguimiento clinico posterior a la cirugia, especialmente en procedimientos de
especialidades como ortopedia donde por el tipo de procedimientos en los que se implantan
materiales protésicos o de osteosintesis se requiere una vigilancia para identificar la
presencia de 1ISQ hasta por un afno después del procedimiento quirdrgico. Los registros
asistenciales utilizados no contaban con datos sistematicos de controles posteriores,
llamadas de seguimiento o reconsultas que permitieran confirmar la evolucion de cada
paciente. Esto implica que algunos pacientes, a quienes no se les pudo realizar el

seguimiento fueran clasificados como sin 1ISQ, cuando en realidad pudieron haberla tenido,
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se espera que este sesgo de informacion no diferencial desvie la asociacion hacia el valor
nulo. Respecto al sesgo de seleccidon pudo ocurrir si los pacientes a los que el comité de IAAS
fueran diferentes a los que si se les pudo hacer el seguimiento. No obstante, se empled la
informacion oficial reportada por el Comité de Infecciones de la institucion, que constituye
la fuente formal de vigilancia epidemioldgica y permitioé estimar la incidencia institucional de

ISQ como los factores asociados identificados en esta cohorte.

8.4. Implicaciones en clinica y salud publica

Los hallazgos de este estudio tienen implicaciones para la practica clinica, la gestion en
salud publica y el desarrollo de futuras lineas de investigacion. Que significa para la ESE
y la salud publica que la incidencia de ISQ sea del 15,1%? La identificacién de la mayor
incidencia de I1ISQ en especialidades como cirugia general y ortopedia y traumatologia y la
menor incidencia en ginecologia y urologia (estadisticamente significativas) sefiala areas a
priorizar y la posibilidad de aprender de los procesos que se estan realizando en las cirugias

ginecoldgicas.

De acuerdo con este estudio, se evidencia la necesidad de revisar el protocolo de profilaxis
en cirugias electivas en la institucion y en instituciones hospitalarias del mismo nivel de
atencioén para garantizar que tenga el efecto protector esperado en ISQ. Una revision de los
protocolos de profilaxis y su implementacion podria ser necesario en los equipos de

seguridad del paciente en las instituciones hospitalarias del pais.

Desde la perspectiva clinica, los hallazgos de este estudio sefialan la necesidad de valorar
el papel de otras comorbilidades, diferentes a DM, HTA, ERC, VIH y cancer para garantizar
el estado Optimo del paciente que va a una cirugia electiva. Se refuerza la importancia de
mejorar las oportunidades de disminuir los tiempos quirurgicos y el manejo de las heridas
abiertas. Revisar los procedimientos de preparaciéon del paciente que se estan realizando
durante la estancia prequirurgica dentro de la institucion podria arrojar luces sobre buenas

practicas que se pudieran aplicar a otros pacientes.

En el ambito de la salud publica, se evidencia que las ISQ contindan representando un
desafio para los sistemas de salud con un efecto sobre aumento de costos para el sistema,
las instituciones y los pacientes. Se identifican areas criticas para implementar acciones en
las instituciones de salud tales como las auditorias peridédicas a la adherencia de las

medidas preventivas de ISQ.
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8.5. Investigaciones futuras

Los resultados de esta investigacion abren la puerta para continuar la investigacion en 1ISQ
en Colombia, asi como la necesidad de realizar diferentes tipos de estudios que incorporen
una caracterizacion mas amplia del riesgo incluyendo factores ambientales, relacionados
con impacto econdmico y costos de no calidad. De esta manera, profundizar la comprension
del fendbmeno y generar evidencia aplicable a diferentes contextos institucionales.

Especificamente se sugiere:

e Profundizar en estudios que evaluen la adherencia a la profilaxis antibidtica, incluyendo
tiempos de administracion, eleccion del antibidtico, dosificacion y re-dosificacion.

o Desarrollar estudios prospectivos que permitan evaluar la efectividad de intervenciones

multimodales implementadas tras este estudio en la institucion.

e Evaluar el rol del equipamiento, infraestructura quirirgica y condiciones ambientales,
factores poco estudiados en el contexto local y que influyen en la ocurrencia de 1SQ.

o Evaluar estrategias de cierre de heridas y terapia avanzada, comparando resultados

entre técnicas y materiales utilizados

¢ Realizar estudios cualitativos o mixtos con equipos quirurgicos y enfermeria, orientados
a comprender barreras y facilitadores en la implementaciéon de medidas de prevencion
de ISQ.
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9. CONCLUSIONES

La incidencia de 1SQ del 15,1% (IC95%: 13 — 17%) en las cirugias electivas de un hospital
de alto nivel de complejidad en Popayan durante el periodo 2018 a 2022 supera lo reportado
en la literatura internacional, particularmente en paises de altos ingresos. Resultado que
pone de manifiesto que aun existen retos importantes y oportunidades de mejora en los
procesos de seguridad del paciente y resalta la necesidad de fortalecer de manera continua

las estrategias institucionales de prevencion y control de IAAS.

Se confirma que la ISQ es un evento multifactorial en el que intervienen condiciones propias
del paciente, la cirugia y del entorno quirurgico. En este estudio se identificaron que
incrementan de manera independiente el riesgo de ISQ: la duracion quirurgica >120 minutos
sin profilaxis antibiética (ORa 8,15 IC95%: 1,30 — 51,1), la profilaxis antibiética en cirugia

< 120 minutos (ORa 6,5 1C95%: 2,35 — 18,25), el afrontamiento de la herida abierta (ORa
6,91 1C95%: 2,34 — 20,41), la presencia de otras comorbilidades (ORa 1,90 1C95%: 1,29 —
2,79), las heridas clasificadas como limpia—contaminada (ORa 1,67 IC95%: 1,14 — 2,43), y
las heridas Contaminadas / Sucias (ORa 4,28 I1C95%: 1,95 — 9,37). Por el contrario, la
estancia prequirurgica (dias) (ORa 0,54 1C95% 0,31 — 0,95) fue factor protector.

Aunque la profilaxis antibidtica se asocié con un mayor riesgo de 1SQ, este hallazgo no
debe interpretarse como “un efecto adverso del antibiotico”. Mas bien, sugiere la necesidad
de revisar la adherencia institucional a las recomendaciones sobre su administracion
incluyendo oportunidad, dosis, redosificacion y eleccién adecuada y considerar posibles
sesgos por indicacion ya que la evidencia cientifica sigue respaldando la profilaxis como
una de las intervenciones mas efectivas en la prevencién de ISQ cuando se ejecuta

adecuadamente.

El efecto protector observado en la estancia prequirurgica. Aunque contrario a lo descrito
en otros estudios, podria estar relacionado con la preparacion clinica previa de pacientes
antes de la cirugia, este hallazgo invita a profundizar en el andlisis de los procesos

preoperatorios y su influencia en la aparicion de 1SQ.
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Factores clasicamente descritos como de alto riesgo como la Diabetes Mellitus, el
tabaquismo o un puntaje ASA = Ill no mostraron asociacién estadisticamente significativa
con la 1ISQ en esta cohorte. Esto refuerza la importancia de realizar analisis epidemiologicos
contextualizados y evitar asumir que los factores descritos en otros entornos se comportan

igual en todos los escenarios clinicos.
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11. DECLARACION DE USO DE HERRAMIENTAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Herramientas utilizadas: Durante el desarrollo del presente trabajo de investigacion se
emplearon herramientas de inteligencia artificial, como ChatGPT 5.1, DeepSeek, y Claude
IA, utilizadas como apoyo técnico en procesos especificos de organizacion y analisis del

contenido del informe final.

Propésito del uso: Las plataformas mencionadas fueron utilizadas como herramientas de
apoyo orientadas a apoyar la organizacion de ideas y estructura del documento, facilitar la

elaboracion de esquemas analiticos preliminares, orientar la redacciéon académica en

apartados especificos, la busqueda, clasificacion preliminar y ordenamiento de literatura
cientifica y la revision gramatical del texto.

En ningun caso estas herramientas reemplazaron el juicio critico, el analisis interpretativo,
la toma de decisiones metodoldgicas, ni la autoria intelectual del contenido cientifico del
trabajo. Todas las decisiones de integracion, interpretacion y validez conceptual fueron

desarrolladas por el investigador.

Prompts o instrucciones proporcionadas: Las herramientas de inteligencia artificial
recibieron instrucciones especificas relacionadas con: estructura y coherencia narrativa en
la redaccion, sugerencias de ordenamiento tematico de apartados del documento, apoyo
en la redaccion preliminar de textos técnicos para posteriormente ser verificados y ajustados
por el investigador, busqueda preliminar de literatura cientifica para posteriormente validar

y contrastar todas las referencias utilizadas.

Limitaciones y consideraciones éticas: El contenido sugerido por las herramientas de
inteligencia artificial puede presentar limitaciones, dentro de ellas la posibilidad de errores
de interpretacion en resultados o aspectos estadisticos, la generacién de informacién que
no pueda hacer verificable o las citas bibliograficas inexistentes, esta es la razén por la cual
dicha informacion fue validada mediante revision a través de base de datos cientificas
indexadas, buscando hacer comparacion de las afirmaciones de IA con literatura cientifica

real y reciente.

El investigador declara que el uso de herramientas de inteligencia artificial se realizé de

forma responsable, ética y transparente, se respetaron plenamente los principios de autoria,
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propiedad intelectual y confidencialidad, la elaboracién, interpretacion y discusion de
resultados fue realizada exclusivamente por el investigador, ninguna herramienta sustituyé
el razonamiento cientifico, analisis critico, revision metodolégica ni la formulacion de
conclusiones, no se vulneraron derechos de autor ni se incluyé informacién falsa o
inventada. Por tanto, el investigador asume plena responsabilidad sobre la totalidad del

contenido, analisis y conclusiones presentadas en este trabajo de investigacion.
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12. ANEXO AVAL DEL COMITE DE ETICA

Comité de Etica en Investigacién en Salud E:

Facultad de Salud —dol Valle _

Santiago de Cali, 19 de mayo de 2025

Docente Responsable

LYDA OSORIO

Estudiante Posgrado

VICTOR DAVID OLAVE MONTANO
Escuela de Salud Publica
Facultad de Salud

Universidad del valle

Asunto: Renovacion de aprobacion a proyecto sin participacion directa de seres humanos

El Comité de Etica en Investigacion en Salud, deja constancia que en el proyecto “INCIDENCIA Y
FACTORES ASOCIADOS A LA INFECCION DE SITIO QUIRURGICO-ISQ EN CIRUGIAS
ELECTIVAS EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN E.S.E, 2018 - 2022”
con codigo E 023-023, se trabajara con bases de datos de fuentes privadas.

Esta propuesta fue revisada, aprobada y clasificada sin riesgo segun la resolucion 8430 de 1993. Se
considera que no involucra la participacion directa de seres humanos y cumple con los lineamientos
éticos para ser renovado.

1. Se revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:

X Carta de Informe de avance justificando la renovacion
X Carta de Aval Anterior

Se hace la renovacion por un (1) afio y se deja copia en nuestro archivo para futuras consultas o
constancia de esta decision.

Atentamente,

%u P %M f

LUIS ALEXANDER LOVERA MONTILLA
Presidente
Comité de Etica en Investigacion en Salud

*Este comité considera el riesgo de confidencialidad que se pueda presentar con los datos provenientes de
personas.

"Estamos en la renovacién de la acreditacion institucional en alta calidad 2024- 2034. jLa vamos a lograr!”

Calle 4B N° 36 — 00 Edificio 100 oficina 221. Tel. 518 56 77 eticasalud@correounivalle.edu.co Cali, Colombia
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&- HeSETAY COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION Ve
SAN JOSE CIENTIFICA
““““”““"m“;"m Pégina 1 de 3

SEGUNDA RENOVACION AVAL N° 49- 2025

Proyecto de investigacion: “Incidencia y factores asociados a la infeccién de sitio quirtirgico en cirugia
selectivas de una institucion de alta complejidad en la ciudad de Popayan,2018-2022".

Investigador : Jefe.Victor David Olave Montario.

Tutor: Lyda Osorio MD Phd.

Institucion: Universidad del Valle.

Codigo interno [ go13gHUsI-CI Fecha en que fue solicitado: | 13 I | 03 I | 2023 ]

El Comité de Etica en Investigacién Cientifica del Hospital Universitario San José de Popayan, creado
mediante Resolucion 0140 del 15 de abril de 2024 y modificada por la Resolucién 0108 del 19 de marzo
de 2025, regido por la Resolucién 008430 de 4 de octubre de 1993 del Ministerio de Salud y Seguridad
Social, por el cual se determinan las normas éticas, cientificas, técnicas, administrativas de la
investigacién cientifica de salud en Colombia, la declaracién de Helsinki de 1964, el Cédigo de Belmont,
el Codigo de Regulaciones Federales del Instituto Nacional de Salud Norteamericano, a través de sus
miembros: Coordinador de Gestion Clinica en representacion de Subgerencia Cientifica,
Epidemiélogo, Abogada en Derecho Médico, quienes participaron en la renovacion del aval del dia
21 de marzo de 2024 con renovacién de aval # 49 de 2024, en consenso, deciden otorgar segunda
renovacion al aval teniendo en cuenta

1. El dia 13 de marzo de 2023 ,se radico el proyecto de investigacion denominado “Incidencia y
factores asociados a la infeccion de sitio quirGrgico en cirugia selectivas de una institucion de
alta complejidad en Ia ciudad de Popayan,218-2022".

2. Segun solicitud de 14 de marzo de 2024, el investigador del proyecto de investigacién Dr. Victor
David Olave Montafio solicita la renovacion del aval y posteriormente en sesion del comité el
dia 21 de marzo de 2024 se aprueba mediante aval # 48 de 2024 .

3. Segun oficio de 22 de abril de 2025,el investigador del proyecto presenta avances de su
investigacion asi mismo solicita la renovacién del aval argumentando “de parte de la IPS No
fueron aportadas las bases corerspondientes a los afios 2018 y 2019 refiriendo que habian
perdido dicha informacién en el momento de la actualizacién de uno de los equipos del comité
de infecciones y que se solicitaria al drea de sistemas de informacién el back up o soporet del
mismo para obtener dicha informacién pero hasta la fecha no ha sido
suministrada.Adicionalmente deseo informar que por motivos personales y familiares el tiempo
dedicado a la investigacién a sido muy poco....” Teniendo en cuenta los motivos anteriormente
descritos y el cumplimiento en la entrega de los avances de parte del investigador el comité en
consenso decide otorgar segunda renovacion .
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4. El Comité de Etica en Investigacion Cientifica considera la viabilidad de la renovacién esto
debido a que el investigador presenta los avances de su investigacion.

5. Teniendo en cuenta lo refreido anteriormente el Comité de Etica en Investigacion Cientifica del
Hospital Universitario San José de Popayan previo estudio y analisis de la investigacién y
atendiendo los criterios éticos, metodolégicos y legales requeridos,expide renovacién al aval #
49 con fecha de 06 de mayo de 2025.

Su calidad de investigador (es) implica las siguientes responsabilidades

1. Mantener comunicaciones con el comité acerca del desarrollo del proyecto

2. Presentar un informa trimestral de los avances de los proyectos y/o reportes de caso.

3. Responder con prontitud los requerimientos que el Comité estuviere a bien hacerle por el beneficio del
estudio

4. Renovar el aval- técnico — cientifico cada afio a partir del momento de aprobacién del protocolo por parte
del Comité, debera solicitarlo con un mes de anterioridad a su vencimiento.

5. Notificar al Comité y solicitar la aprobacién en caso de enmiendas al protocolo o al consentimiento
informado si aplica.

6. Coordinar todas las actividades necesarias para garantizar la oportuna recoleccion de datosy Ia calidad
de los mismos.

7. Presentar un informe final a la culminaci6n del estudio .

8. Acatar todas las medidas que tome el Comité en caso de incumplimiento de estas responsabilidades.

9. Informar de cualquier cambio que se presente en el proyecto.

10. Al finalizar el estudio los investigadores responsables del proyecto deberan presentar un informe de los
resultados obtenidos al Hospital Universitario San José, para los efectos pertinentes como publicaciones,
acceso bibliogréfico u otros.

11. Se llevara a cabo por parte del Comité seguimiento del desarrollo del proyecto de manera aleatoria.

12. Las decisiones significativas tomadas por otro Comité de Etica o autoridades reguladoras para el estudio
propuesto y una indicacion de la modificacion o modificaciones del protocolo realizadas en esa ocasion.

13. Informar si durante el proyecto se presenté alguin evento adverso y como se hizo el seguimiento a este y
el plan de mejora.

Le recordamos su compromiso como investigador con el Hospital Universitario San José de Popayan en el
respeto por las normas éticas aplicables a su estudio.

Cualquier inquietud hacerla liegar al correo: etica medica@hospitalsanjose.qov.co

: li'Ii;'eAc-c?én::‘C‘ar‘rer-aC#‘16}3;3_"(7..,!’?,‘3&:*{3'_.@'7'.6;" i
A -:f‘&"n)a‘il:'d:ica'_medi_c;@l_wsb}tg[sé’n]c:é'.gdv.co 3
Lineas de’atencion: 6028234508 EXT: 286,
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Este aval tendré vigencia por un afio a partir de la fecha de su aprobacién, luego de la cual debera ser revisado
y actualizado. Se firma en la ciudad de Popayan, a los seis (06) dias del mes de mayo de 2025.

Cordialmente,

Dra. A%!re Erazo Realpe
Coordinadora C.E.I.C
Hospital Universitario San José E.S.E.

Proyecto: Dra. Karen Andrea Erazo Realpe?.
Elaboro: Alexandra Guzmén G.
Archivado segin TRD: AVALES 2025
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