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RESUMEN

Introduccion: Entre las infecciones asociadas a la atencién de la salud (IAAS), las
infecciones del sitio operatorio ocupan entre el 14 y 16% con tasas globales que
varian de 1 a 3 pacientes por cada 100 cirugias realizadas. La profilaxis antimicrobiana
en cirugia es una de las estrategias de prevencion, entre las que se incluyen el
aseguramiento de la esterilidad, el mantenimiento del campo quirldrgico en éptimas
condiciones de asepsia y antisepsia, la rigurosa preparacion antiséptica del sitio de la
incision, la remocién del vello mediante maquinas eléctricas y el manejo de la
hipotermia. La adherencia a la guia de profilaxis antimicrobiana en cirugia se considera
un factor critico cuyo peso en la tasa global de infeccidn de sitio operatorio varia entre

instituciones.

Métodos: Se realizé un estudio de casos y controles con el objetivo de determinar la
asociacion entre la adherencia a la profilaxis antimicrobiana y otros factores de riesgo
en la ocurrencia de infecciones del sitio operatorio, en una institucién de tercer y
cuarto nivel de complejidad en la ciudad de Santiago de Cali del 2002-2011. Los casos
fueron pacientes operados y que desarrollaron una infeccion del sitio operatorio
conforme a criterios estandarizados para la vigilancia de infecciones asociadas a la
atencién en salud, y los controles fueron individuos intervenidos quirdrgicamente en
la misma institucién quienes no presentaron infeccion relacionado con el sitio
operatorio. Se realizé emparejamiento por la edad, el tipo de cirugia y el tipo de
herida, teniendo en cuenta ademas la fecha de realizacién de la cirugia. Para el analisis
se utilizd regresidn logistica condicional, un OR con 1C95% valor P<0,05 fue
considerado como estadisticamente significativo.

Resultados: El porcentaje de pacientes de sexo femenino fue de 61,29% la mediana de
edad en ambos grupos fue 56 afios con un rango intercuartilico de 44 a 68 afios, se
encontré que la adherencia global a la guia de la profilaxis antimicrobiana en cirugia
fue del 56,9% vy que enfermedades crénicas como diabetes (OR ajustado 3,14; 1C95%:
1,81-5,47) cancer (OR ajustado 4,6; IC 95%: 2,25-9,77), factores relacionados con la

cirugia o proceso quirurgico como la hospitalizacién en el posquirdrgico (OR ajustado



3,68; IC 95%: 1,79-7,57), el indice de riesgo quirdrgico: 2 (OR ajustado 16,53; IC 95%:
6,7-40,0) complicaciones quirurgicas OR ajustado (12,09; IC 95%: 5,69-25,65) y la
prolongacidn de la profilaxis antimicrobiana mas alla de 24 horas (OR ajustado 2,96; IC
95% 1,54-5,66), mostraron asociacion en forma independiente con la infeccidn del sitio

operatorio.

Conclusiones: Este estudio mostrd que la adherencia a las directrices para la profilaxis
antimicrobiana quirdrgica, particularmente Ila prolongacion de la profilaxis debe ser
mejorada. Para lograr un funcionamiento una dptima adherencia, se debe desarrollar
politicas antibidticas teniendo en cuenta las directrices basadas en la evidencia, en
colaboracién con las distintas especialidades quirurgicas, garantizando de esta manera
la socializacion efectiva de las directrices; realizando periddicamente andlisis
transversales sobre su adopcién en cada una de los servicios de cirugia. Factores
relacionados con complicaciones vy el riesgo quirdrgico deben tenerse en cuenta en el

diseio de estrategias para reducir las infecciones del sitio operatorio.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La infeccidn del sitio operatorio es uno de los eventos adversos mas frecuentes en los
servicios de cirugia y una de las causas importantes de morbilidad, mortalidad,
estancia hospitalaria prolongada e incremento en los costos de la atencién en salud en
el paciente internado con infeccion del sitio operatorio 1SO, el doble de aquellos sin

este tipo de infecciones. (1)

Entre las denominadas enfermedades asociadas al cuidado de la salud, las infecciones
del sitio operatorio ocupan entre el 14 al 16% de todas las infecciones asociadas a la
atencién en salud (IAAS) con tasas globales que varian de 1 a 3 pacientes por cada
100 cirugias realizadas, de acuerdo al area geografica y/o region, a la complejidad y las

condiciones socio demograficas. (2)

En el centro en el cual se adelanté este estudio, el comportamiento del porcentaje
global de infeccidn del sitio operatorio durante el periodo comprendido entre 2002 y

2011 fue variable, pero no alcanzé a superar el 1% con rangos entre 0,42% al 0,69%.

Estas variaciones han sido individualmente analizadas mediante protocolo de
Londres y otras metodologias de evaluacion de factores y desencadenantes,
obteniéndose en algunos casos las causas puntuales; pero en otros ha sido mas
complejo asignar una causa directa, debido a la condicion multifactorial del riesgo de
adquirir una infeccion de sitio operatorio, Ante este hecho se necesitan de otras
herramientas epidemiolégicas y estadisticas para identificar la contribucién de los
llamados factores intrinsecos y extrinsecos en la génesis de las infecciones del sitio

operatorio.

En el esfuerzo por prevenir las infecciones del sitio operatorio, el centro en estudio ha
implementado una variedad de intervenciones, basadas en la evidencia cientifica, que
incluyen entre otras el aseguramiento de la esterilidad, el mantenimiento del campo

quirurgico en 6ptimas condiciones de asepsia y antisepsia, la rigurosa preparacion



antiséptica del sitio de la incision, y la administracion de antibidticos profilacticos por
su probada efectividad y sus atributos y bondades en el control de la contaminacion

intrinseca y extrinseca. (3-6)

A pesar del conocimiento y la importancia de la profilaxis antimicrobiana como un
factor independiente de riesgo para la génesis de algunas infecciones posoperatorias
y el establecimiento de directrices locales muy claras al respecto, es frecuente
observar una serie de errores o fallas relacionadas con la adherencia a los principios
establecidos en la guia institucional, principalmente lo relacionado con la

administracion del antibiodtico.

El tiempo inexacto en la administracién de la profilaxis quirargica ha sido asociado con
incrementos estimados entre dos y seis veces las tasas de la infeccién del sitio
operatorio en aquellos procedimientos quirurgicos en los cuales generalmente esta
indicada.(7) En publicaciones recientes se resalta la importancia de la administracién
preoperatoria de antibidticos profilacticos y su efecto en la disminucidn de las tasas de
infeccion cuando los principios establecidos en la guia institucional son aplicados

correctamente. (8,9)

A nivel local y nacional, se tiene un conocimiento limitado de las dimensiones reales
del problema de adherencia a las guias para la profilaxis antimicrobiana y su impacto
como medida preventiva de infeccion del sitio operatorio. Experiencias locales,
algunas no publicadas, suponen que la situacion no es diferente de la reportada en
otras latitudes, contribuyendo al uso irracional de antibidticos y a todos los
inconvenientes que genera, incluyendo el aumento creciente de la resistencia

bacteriana.

En este estudio se responde a la pregunta de la ha sido el efecto de la adherencia a la
guia para la seleccién y administracion de la profilaxis antimicrobiana en la aparicion
de las infecciones del sitio operatorio en una clinica de tercer y cuarto nivel de
atencién en salud, que posee altos estandares de calidad; y donde las politicas para el

uso de antibidticos han sido disefiadas teniendo en cuenta la microbiologia local, los



mecanismos de resistencia de las bacterias a los antimicrobianos y la seguridad del

paciente.

2. PREGUNTA DE ESTUDIO

éExiste la asociacion entre el cumplimiento de la guia para la profilaxis antimicrobiana
prequirdrgica en la ocurrencia de infecciones del sitio operatorio en una institucién
de tercer y cuarto nivel de complejidad en la ciudad de Santiago de Cali del durante el

periodo comprendido entre 2002-2011.

3. ESTADO DEL ARTE
3.1 La infeccion del sitio operatorio como problema de salud

La infeccidn del sitio operatorio es considerada como uno de los principales eventos
infecciosos adversos; pertenecientes al grupo de enfermedades cominmente
denominadas como infecciones Nosocomiales, intrahospitalarias o infecciones
asociadas a la atencién en salud, caracterizadas por el desarrollo de lesiones de tipo
local o sistémica resultante de la reaccidon adversa a la presencia de un agente
infeccioso o su toxina que no estaba presente, ni en periodo de incubacién, al ingreso

del enfermo al hospital. (10)

La definicidn de caso de la infeccidon del sitio operatorio que se presenta en la version
mas actualizada del documento de la National Healthcare Safety Network (NHSN),
establece que el tiempo esperado para la ocurrencia de las ISOs es de treinta dias
siguientes al procedimiento quirdrgico, amplidandose este lapso de tiempo a un afio,
cuando en el procedimiento quirdrgico haya sido utilizado material de osteosintesis,
implantes o protesis. (10), Establece ademas una subdivisién de acuerdo a los tejidos

afectados, de la siguiente manera:

a. Incisional superficial: La infeccién ocurre dentro de los 30 primeros dias luego del
procedimiento y compromete solo la piel y tejido subcutdneo donde se realizé la

incision, A su vez la ISO incisional superficial puede ser clasificada como primaria



cuando compromete la incisién principal en las cirugias en la que se realizan mas de

dos incisiones.

b. Incisional profunda: La infeccién ocurre dentro los 30 dias siguientes al
procedimiento quirdrgico si no se ha dejado implante alguno; y dentro del primer afio
en el caso contrario. En este tipo de infeccion los planos comprometidos estdn a nivel
de la fascia y el plano muscular, Pueden tambien clasificarse como primaria o

secundaria.

c. Organo espacio intervenido: La infeccién ocurre dentro de los 30 primeros dias luego
del procedimiento o durante el afio siguiente si en la cirugia fue utilizado material de
osteosintesis, La infeccidn incluye cualquier parte del cuerpo intervenida, excluyendo
la incision de la piel, fascia o musculo, que haya sido abierta o manipulada durante la

cirugia.

La epidemiologia de estas infecciones esta fuertemente asociada con los hechos que
acontecen dentro del quiréfano y relacionada con la interaccion de una serie de
factores de riesgos intrinsecos y extrinsecos que incluyen entre otros, factores
ambientales, del huésped, aquellos relacionados con el agente, (11) y la problematica
basada en el incumplimiento del estandar de atencién relacionado con el uso de la
profilaxis antimicrobiana en cirugia, que en la literatura es informada en porcentajes

de adherencia promedia entre 30 y el 60%. (12)

La incidencia de la infeccién del sitio operatorio varia de acuerdo a la casuistica, a
cada procedimiento quirargico, al cirujano y al centro hospitalario; pero ademas al
perfil Unico de cada paciente relacionada con el riesgo para desarrollar Infeccion del
sitio operatorio. Un estudio multicéntrico realizado por , mostré que las infecciones
del sitio quirurgico representaron el 15% de las IAAS y casi el 5% de los pacientes que
habian sido sometidos a un procedimiento quirdrgico se encontré que habian

desarrollado una ISO. (13)



De otro lado, reportes emitidos por la Organizacién Mundial de la Salud mostraron
porcentajes de infeccidon entre 0,5% al 15%; mientras que en otras publicaciones la

prevalencia fue mayor, en porcentajes que oscilaban entre el 2% al 20%. (14)

La OMS refiere que las infecciones del sitio operatorio representan un problema
grave que limita los beneficios potenciales de las intervenciones quirurgicas,
produciendo un enorme efecto en los costos de hospitalizacion. (Sobrecostos
cercanos a los US$10,443) (15) En estudios mas recientes se evidencié que las 1SOs
extendieron la duracidn de la estancia en aproximadamente 9,7 dias, al tiempo que

aumento los costos por USS 20,842 por admision. (16)

3.2 Prevencidn de las infecciones del sitio operatorio

Las medidas para prevenir la infeccién del sitio operatorio estan basadas en el
conocimiento de varios factores de riesgo que predisponen al paciente para desarrollar
esta infeccion y en un entendimiento de la microbiologia asociada; las cuales pueden
ser organizadas en aquellas dirigidas a los factores de riesgo preoperatorios del
paciente y aquellas relacionadas con su manejo perioperatorio. (17,18)

Las primeras se refieren a la optimizacién de los niveles preoperatorios de glucosa en
pacientes con diabetes; alentar a los pacientes para que dejen de fumar al menos 30
dias antes de la operacién, completar la evaluacién de todos los pacientes quirurgicos
antes de la cirugia; propender por la reduccidn de peso (para los pacientes obesos) y
la restauracion de las defensas del huésped. De otro lado, ente las medidas aplicadas
durante el perioperatorio e intraoperatorio se mencionan los métodos apropiados de
eliminacion del vello; la confirmacién de la asepsia y antisepsia adecuada de la piel y
instrumentos; la administracion de antimicrobianos profilacticos apropiados y
oportunos, el mantenimiento de una técnica quirurgica meticulosa y la minimizacién
del trauma de los tejidos; el mantenimiento de la normotermia durante la cirugia;

acortar el tiempo quirudrgico y la vigilancia eficaz de la herida. (19-21)



La adherencia uniforme y demads directrices para la prevencidn de infecciones
quirdrgicas, podrian reducir significativamente la ocurrencia de infecciones del sitio
operatorio, en menos de 0,5% en heridas limpias, menos del 1% en heridas limpias
contaminadas y menos del 2% en heridas altamente contaminadas y de esta manera
disminuir a menos de la mitad los costos relacionados con la atenciéon de estos
eventos. (1)

La profilaxis antimicrobiana mencionada en el parrafo anterior como una de las
intervenciones de gran relevancia y de demostrado éxito en la prevencién de las ISOs
(20); depende igualmente de una serie de factores claves como la historia del
paciente de alergia, la distribucidn proporcional de los agentes patdgenos y la
prevalencia en el hospital, la dosis correcta, y la administracion oportuna del
antibiotico (9) El uso de la profilaxis antimicrobiana quirdrgica para prevenir la
infeccidn del sitio operatorio se puede describir mediante un modelo simple: lograr
una adecuada concentracién en los tejidos de antibidticos en el lugar y el momento de
la incision, que es eficaz contra los microorganismos contaminantes esperados, y
mantener esto por la duracién del procedimiento (o al menos hasta el cierre de

heridas). (9)

Los estudios clinicos y meta-analisis han evidenciado la significancia de cada una de las
medidas que caracterizan este modelo. Los estudios realizados por Tourmousoglou et
al y Bratzler DW et al. evidenciaron porcentajes altos de adherencia al seleccionar el
antibidtico profilactico entre 70 y90%; pero la tasa global de adherencia a la guia de
profilaxis antibidtica fue de 36,3%. Encontraron ademas una relacién consistente entre
el momento de la administracion de antibidticos antes de la cirugia y el riesgo de ISO,
evidenciando que la administracién de antibidticos postoperatorios tuvo relaciéon con
la ISO (OR 5,8 IC 95%, 2,4 a 13,8; p = 0,0001), al igual que la administracion muy
cercana a la incision (OR 4,3 1C95% 1,8 - 10,4, p = 0,001). (23, 24-26, 27)

Un estudio de linea de base, mostro que el momento adecuado de la administracion

de antibidticos 60 minutos antes de la incisién fue del 80%. (27) En otros estudios,



Steinberg et al. evidenciaron que el riesgo de infeccién fue del 1,6% cuando se
administrd el antibidtico en los 30 minutos previos a la incision en comparaciéon con
2,4%, que fue asociada con la administracion de antibidticos entre 31 a 60 minutos
antes de la cirugia (OR 1,74; 1C:95%: 0,98 - 3,04). De otro lado Miliani et al,
describieron como un factor de riesgo de ISO el hecho de obviar el refuerzo
intraoperatorio de profilaxis antimicrobiana cuando estaba indicada. (OR 1,8; IC 95%:
1,14-2,81) (28,29)

Un estudio doble ciego evalud el efecto critico de la concentracidn de antibidtico en el
cierre de infeccién de la herida; sugiriendo una asociacién significativa entre la
concentracion y otros factores de riesgos presentes tales como la temporizacién de la
administraciéon preoperatoria de antibidticos y la duraciéon de la cirugia. (30) En
estudios anteriores, la administracion de antibidticos antes o al momento de la
operacion, en animales de experimentacion con heridas contaminadas, podia prevenir
efectivamente la infeccion de la herida, pero ese beneficio se perdia después de 12
horas. (6) En un refinamiento ulterior, hubo una pérdida progresiva de la efectividad
de los antibidticos en las primeras 3 horas después de la inoculaciéon en un modelo en

donde los organismos fueron inyectados intracutdneamente en cobayos. (25)

Estudios clinicos subsecuentes, confirmaron que la administracion preoperatoria de
antibidticos era superior a la administracién postoperatoria; esos estudios definieron
inicialmente el “periodo dorado” con recomendaciones de administrar los antibidticos
profilacticos en las primeras 2 horas antes de la cirugia. (20,27)

Otro estudio reciente mostré que las menores infecciones ocurrieron cuando los
antibioticos se dieron 10 a 20 minutos antes de la incisién. El momento mas efectivo
para los antibidticos fue 1 a 30 minutos antes de la incision en 1,922 pacientes,

sometidos a artroplastia total de cadera electiva, en 11 hospitales. (31)

En un estudio reporte multicéntrico que involucrd a 4,472 pacientes en 29 hospitales,
el momento de la administraciéon de antibidticos perioperatorios fue estudiado en

casos de cirugia cardiaca, artroplastia de cadera/rodilla e histerectomia, se vio la mejor



proteccion cuando los antibidticos fueron suministrados dentro de los primeros 30
minutos antes de la incision, que la administracion entre 31 a 60 minutos previa a la

incision (OR 1,74 IC 95%: 0,98-3,04) (21)

Una revisidn sistematica en cirugia mayor, mostré que no habia una clara ventaja de
cualquiera de los regimenes de dosis Unicas o multiples, en la prevencidn de ISO en los
distintos modelos fijos (OR 1,06; IC 95%: 0,89 a 1,25) y aleatorios (OR 1,04; IC 95%,
0,86 a 1,25). (32)

Numerosos estudios han mostrado en la actualidad, que una dosis Unica de
antibidticos para la quimioprofilaxis es tan efectiva como dosis multiples, en una
variedad de procedimientos quirdrgicos, incluyendo cirugia ginecoldgica, colonrectal,
fracturas cerradas de huesos largos y otras operaciones. Otros estudios han
mostrado que la administracién prolongada de los antibidticos, mas alla de las 24
horas, no afiade ningun beneficio en los procedimientos neuroquirudrgicos, toracicos,
colonrectales por cancer, cirugia gastrica, cardiovascular y trauma abdominal

penetrante ( OR 1,10;1C 95%: 0,33-3,61; p=0,87). (33)

El uso prolongado de antibidticos, no sélo aumenta directamente los costos, sino que
también puede asociarse con un riesgo aumentado de adquirir resistencia al mismo,

(OR 1,6; IC95%: 1,1 —2,6). (34)

La implementacion de estas medidas no es sencilla. Asi mismo, en un estudio de
cohorte mas reciente Young B et al, encontraron que la seleccién del antibiético fue
adecuada en el 64% de los casos, la administracion en el momento adecuado en el
83%, y la profilaxis antimicrobiana no excedié de 24 horas en el 44%. En el andlisis
univariado mostré correlacion con la reduccion del riesgo de ISO el hecho de
suspender el antibidtico en las primeras 24 horas del posquirdrgico (OR 0,21; IC 95%:

0,06 -0,75). (35)
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A nivel de Sudamérica también se ha evaluado la adherencia a la profilaxis
antimicrobiana. Un estudio realizado en Brasil, valord la adherencia a la profilaxis
antimicrobiana mediante el indicador de calidad de profilaxis antimicrobiana IPAM (
compuesto por 6 atributos: seleccion del antibidtico profilactico, la via de
administracién, el tiempo inicial de antibiético profilaxis y la dosis del antibidtico)

encontrando solo un 4,9% adherentes a la guia institucional. (36)

En Colombia, existen pocos estudios que ilustren el impacto de la profilaxis antibidtica
como medida preventiva de Infeccidon del sitio operatorio. Un estudio de casos y
controles publicado por Pérez et al. evidencié que la Unica variable asociada con
infeccidn del sitio quirdrgico fue haber recibido antibiéticos de forma regular (OR 3,02;
IC95%: 1,31-6,96; p=0,009). (37) y un mayor costo en los pacientes que recibieron
antibidticos por tiempo prolongado en forma injustificada. (37) Un estudio de
cohorte retrospectiva mostré que el administrar la profilaxis 30 minutos previo a la
incision quirurgica fue un factor protector para evitar I1SO (RR 0,44; IC 95%: 0,20 —
0,96, p=0,03). siendo la incidencia menor en quienes se les administré profilaxis

antibiotica frente a quienes no recibieron profilaxis antibidtica. (38)

Finalmente, algunos esfuerzos se han realizado para incrementar el porcentaje de
adherencia; como la aplicacién de estrategias educativas, pero estos no fueron
suficientes, pues se encontrd por el contrario, una reduccién en el cumplimiento del

34,3 al 28,5% aunque no significante (p = 0,59). (39)

La organizacién mundial en su guia para la seguridad quirurgica publicada en el 2009,
menciona que las medidas para la prevencién de infecciones del sitio operatorio tales
como la administracion de la profilaxis antibidtica antes de la incisién son adoptadas
de manera inconsistente tanto en paises de economia robusta como en paises pobres;
en ambos, el antibiodtico es administrado en el periodo pre operatorio, muy préximo a

la incision o distantes a la incisidon o de manera erratica. (40)
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Informes locales realizados en el Centro en el cual se desarrolld el presente estudio
muestran altos porcentajes de adherencia ( 95% ) al seleccionar el antibiético, pero
por otro lado, se informa niveles de adherencia del 75% al 84% cuando se evalla la
administracion de la dosis del antibidtico profilactico en la hora previa a la incisién
frente a las directrices establecidas en la guia institucional. Aunque las tasas de
infeccidn del sitio operatorio no superan el 1%, el propdsito de este trabajo fue el de
establecer la asociacién entre el problema planteado, otros factores de riesgo y su

concurso en la aparicion de infecciones del sitio operatorio.

4. MARCO TEORICO

El marco tedrico para orientar el desarrollo de la investigacion vy el andlisis de los
resultados estuvo definido por los dos modelos de causalidad en epidemiologia; la

Triada Epidemioldgica y el modelo de Componentes causales:

La Triada Epidemioldgica es el modelo ecoldgico tradicional de causalidad de las
enfermedades transmisibles. En este, la enfermedad es el resultado de la interaccion

entre el agente, el huésped susceptible y el ambiente.

Figura 1, Triada epidemioldgica de la causalidad de las enfermedades transmisibles

Inmunocompetente,

HUESPED Inmunocomprometido
—1 -Edad
-Diabetes

-Hipotiroidismo

Entorno hospitalario
Animado Inanimado
- Equipos e instrumental

Bacterias, virus,
hongos y/o parasitos

—AGENTE AMBIENTE —{ -Materiales de curacion -
Agentes quimicos o Desinfectantes
fisicos
Enfermedad = Agente + Huésped + Ambiente

Fuente: Gordis L, Epidemiology, W,B, Saunders Co; Philadelphia, 1996,

La influencia simultanea de factores que corresponden al agente, al huésped y al

ambiente, son en primera instancia los condicionantes del estado de salud que guarda
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el individuo. A través del analisis de las variables que incluye este modelo se pueden
conocer mas de un factor participante en el fendmeno de estudio, sobre los cudles se

puede actuar preventivamente.

El Modelo de Componentes Causales es un modelo de multicausalidad que se aplica a
todo tipo de enfermedades (Rothman, 1981), Segun este modelo, la enfermedad es
producida por un conjunto minimo de condiciones que actuan en concierto, A todas
las posibles condiciones o eventos se les denomina causas componentes (A, B, C, D, E,
F, G, H, |, J, en la Figura 2). Al conjunto minimo de condiciones que actian en
concierto y producen la enfermedad se le denomina causa suficiente, Asi, una causa
suficiente es un conjunto de causas componentes, ninguna de las cuales es superflua,
Una causa suficiente representa un mecanismo causal de enfermedad: la enfermedad

se inicia cuando se completa una causa suficiente.

Figura 2. Modelo de componentes causales

CAUSA SUFICIENTE CAUSA SUFICIENTE CAUSA SUFICIENTE
I I I

Fuente: adaptada de Rothman KJ, 1986

A aquella causa componente cuya presencia es imprescindible en todos los

mecanismos causales de la enfermedad se le llama causa necesaria (componente A).

Los factores que representan causas componentes de enfermedad incluyen los
factores del agente, huésped y ambiente de la triada epidemioldgica, asi como

también del modelo de determinantes de la salud.
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Las infecciones del sitio operatorio tendrian tres causas suficientes, cada una de ellas
suficiente para producirla. (figura 3) A su vez, tiene un conjunto minimo de 5 factores
que la componen, es decir, sus causas componentes. La causa necesaria o causa
componentees el grado de contaminacion de la herida y la presencia de un alto
nimero de microorganismos o indculo bacteriano en el campo quirdrgico antes del

cierre de la herida.

FIGURA 3. Modelo de componentes causales de la infeccién del sitio operatorio

Caracteristicas Adherencia profilaxis Intervencion
del Paciente Antimicrobiana (PAM) Quirurgica

Antibioticos
prequirdrgico

Fuente: Adaptado de Rothman KJ, 1986

Se comprende por ello que la Unica opcién para erradicar una enfermedad es la
remocidn de su causa necesaria, en este caso propender por el bloqueo de la via de
transmisién que utilizan las bacterias, mediante la implementacion de una serie de
acciones de prevencion y control desde el reservorio, la transmision y el huésped.

(41)

La génesis de las infecciones del sitio operatorio es un proceso complejo en el que
factores ambientales, de la sala de operaciones, de la propia cirugia, del grado de
contaminacién de la zona de la herida al final de un procedimiento, quirurgico, del
indculo de microorganismos involucrados, la patogenicidad y el equilibrio existente

con la respuesta inmune del huésped o paciente.

Los microorganismos que causan infecciones del sitio quirdrgico por lo general son
derivados del propio paciente (infeccion enddgena), estando presente en la piel o de

un organo o espacio abierto.
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La Infeccion exdgena se produce cuando los microorganismos estan presentes en los
elementos, equipos o en el medio ambiente que contaminan el sitio operatorio,
cuando los microorganismos acceden a la herida durante la cirugia e inmediatamente
antes que la piel haya sellado. En algunas ocasiones, los microorganismos producen
infeccion del sitio operatorio del drgano o espacio, a partir de una fuente distante,
principalmente a través de la diseminacién hematégena, adhiriéndose a un implante
de proétesis u otro elemento colocado en el sitio operatorio, lo cual es denominado

como translocacion bacteriana. (42)

La investigacion de los ultimos afos ha demostrado la asociacién de diferentes
factores de riesgo, entre los que discriminan los intrinsecamente asociados con el
paciente tales como edad, (43,44) la diabetes que produce alteraciones importantes
en el epitelio pulmonar y el la lamina basal de los capilares pulmonares, como la
microangiopatia , ocasionando trastornos en la funcién pulmonar vy alteraciones en
difusion por disminucion del lecho capilar; conllevando a enfermedad vascular

periférica que impide la cicatrizacion eficiente de las heridas quirurgicas. (45-48)

Otras comorbilidades como la obesidad contribuyen significativamente al incremento
de riesgo de infeccidn del sitio operatorio, explicado por el hecho que el tejido
adiposo es pobremente vascularizado, su efecto en la oxigenacién de los tejidos y en
el funcionamiento de la respuesta inmune. Adicionalmente se menciona que
operaciones en pacientes que son obesos pueden ser mas complejas y prolongadas.

(49-51)

El estado de nutricion ha sido considerado como un determinante muy importante de
la resistencia del huésped ante la infeccidon. La malnutricién proteinica y energética
influye en la inmunidad de mediacidn celular que tiene efectos profundos en todos los
aspectos de la respuesta inmune, (52) Enfermedades tales como EPOC ocasionan
obstruccion crénica poco reversible al flujo aéreo, originando una disminucién del
volumen espiratorio forzado y su relacion con la capacidad vital forzada. (48)

El hipotiroidismo causa una alteracidon en la activacion metabdlica en los tejidos y la
sintesis de coldageno que se extiende desde la fase inflamatoria a la fase proliferativa.

(53,54)
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El tabaquismo puede influenciar el proceso de curacién de las heridas, retardando su
evolucidon o afectarlo debido a los efectos vasoconstrictivos y por la capacidad

reducida de transporte de oxigeno de la sangre. (43,45)

El uso de corticosteroides sistémicos o el tratamiento con otras medicamentos
inmunosupresores, la presencia de focos infecciosos a distancia tales como
bacteriemias, infecciones urinarias, lesiones de piel extensas, lesiones odontoldgicas,
la colonizacion nasal y otros sitios por Estafilococos aureus, la estancia hospitalaria que
es un marcador indirecto de la gravedad de la enfermedad, las enfermedades
concurrentes y otros factores de riesgos asociados al paciente que no pueden ser
modificados en el pre quirdrgico inmediato constituyen otros factores importantes en

la génesis de las infecciones del sitio operatorio.

Actualmente, las instituciones de salud cuentan con indices predictores de Infeccién
del sitio operatorio, en donde se tienen en cuenta diversos factores que dependiendo
de su presencia en los pacientes, brindan un puntaje especifico que permite predecir
en forma mas certera el riesgo de ISO. Estas clasificaciones han demostrado tener un
valor predictivo estadistico mayor que las que utilizan el tipo de cirugia como Unico
criterio. (75) El indice de Riesgo quirurgico o método de ajuste mas utilizado a nivel
internacional es el desarrollado por los Centros para el control de Enfermedades de
NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance) y estd basado en tres principales

factores de riesgos :

a. La condicidn fisica preoperatoria de los paciente; evaluada con el Score de la
Asociacion Americana de Anestesiologia (ASA) que es una medida simple de la

severidad de la enfermedad subyacente en el momento de la cirugia.(55-57)

Aquellos pacientes con un puntaje de ASA de 3 o mayor tienen una enfermedad
sistémica severa y se ha encontrado que tienen un riesgo elevado y significativo de
infeccion del sitio operatorio. (58) La asignacion del paciente a la clase 3, 4 6 de ASA

agrega un punto al Indice de riesgo de infeccién.
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b. El grado de contaminacion de las heridas quirtrgicas: es establecido por el
cirujano, y clasifica a las heridas quirdrgicas en heridas limpias, limpias contaminadas,
contaminadas y sucias. Las heridas clasificadas como contaminadas y sucias agregan

un punto al riesgo quirargico de infeccién.

c. La duracion de la cirugia: que toma en cuenta el punto de corte para la duracién de
los procedimientos quirdrgicos, que es el valor T publicado por el NNIS, Dicho punto de
corte representa el percentil 75 de duracidn, redondeando a la hora mas cercana, para
cada procedimiento. La cirugia de duracidn mayor al punto de corte T agrega un

punto al indice de riesgo de infeccidn.

En resumen, el indice de riesgo esta definido por la sumatoria de los factores
considerados anteriormente, cuyo puntaje es utilizado para clasificar las cirugias en el
rango de 0 a 3. Enlainvestigacién actual solo tendriamos pacientes con riesgos 0, 1y
2 pues se tuvo en cuenta como criterio de inclusion las heridas limpias y limpias-
contaminadas que no aportan puntaje alguno. Se excluyeron las heridas contaminadas
o sucias pues el concepto de profilaxis no aplica en este tipo de heridas y ademas

porque constituyen un potencial confusor.

Avances en la seleccidn apropiada de agentes antibidticos de acuerdo al tipo de
cirugia, la administracién inicial del antimicrobiano 20 minutos a una hora antes de
realizar la incisién, durante el curso de la operacion ( para mantener los niveles séricos
en casos ante hemorragias y ante prolongacion de la cirugia) y la discontinuacién de
la prescripcion dentro de las 24 horas siguientes al cierre de la herida quirdrgica, han
definido con mayor claridad el valor de esta técnica en la reduccién de las infecciones

del sitio operatorio. (59)

En la actualidad existen algunos principios generales para el uso de profilaxis
antimicrobiana en cirugia que incluyen, entre otras, (55) administrar profilaxis
antimicrobiana quirudrgica cuando esté indicado, principalmente en cirugias clasificadas
como limpias y limpias contaminadas. (En cirugias clasificadas como contaminadas y

sucias el uso de antibidticos no es considerado profilaxis sino como terapéutico).

Las siguientes son las condiciones generales para el uso de profilaxis antimicrobiana
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que se tuvieron en cuenta para el desarrollo de la presente investigacion:

a. La selecciéon del agente antimicrobiano debe estar basada la eficacia del
medicamento contra los probables patdégenos responsables, encontrados
comunmente en el espacio o sitio quirurgico a intervenir.

b. Modificar la dosis antimicrobiana en los pacientes geridtricos, obesos y con
insuficiencia renal y / hepatica.

c. Evitar el uso de nuevos antibidticos de amplio espectro como profilacticos
d. Laduracién de la profilaxis no debe exceder las 24 horas.

e. La dosis inicial del antimicrobiano profilactico debe administrarse entre 20
minutos a una hora antes de la incisién quirudrgica (coincidiendo con la induccién
de la anestesia) para lograr una adecuada concentracion en los tejidos en el
momento de la incision.

f.  Administrar dosis adicionales intraoperatorias si la cirugia excede las dos vidas
medias del antimicrobiano, o si hay sangrado importante intraoperatorio.

g. Una evidencia mas contemporanea muestra el mantenimiento de la temperatura
corporal y los niveles de glucosa en niveles normales.

El indicador de calidad de profilaxis antimicrobiana en cirugia, estd compuesto por los
siguientes atributos: seleccién del ATM, la dosis del antibidtico, el tiempo de la
administracion inicial de profilaxis antimicrobiana, el refuerzo intraoperatorio vy la

duracion de la profilaxis.

5. OBJETIVOS
5.1 Objetivo general

Evaluar si la adherencia a la guia en la formulacién de la profilaxis antibidtica en cirugia
se asocia con el desarrollo de infeccidn del sitio operatorio en una institucion de tercer

y cuarto nivel de complejidad en la ciudad de Santiago de Cali del 2002-2011.

5.2 Objetivos especificos

5.2.1 Describir las practicas de prescripcidn de profilaxis antimicrobiana en sujetos
sometidos a una intervencidon quirurgica que presentaron o no infecciéon del sitio

operatorio en la institucidn de estudio entre el 2002 y 2011.
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5.2.2 Identificar caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los sujetos, de las
practicas de prescripcion de antibidticos profilacticos y factores prequirargicos,
transoperatorios y post operatorios asociados al desarrollo de infeccion del sitio

operatorio en la institucidn de estudio entre el 2002 y 2011.

6. METODOLOGIA

6.1 Diseiio del Estudio:

Se realizé un estudio retrospectivo, analitico de casos y controles, considerando que
logisticamente se facilita este disefo al poseer una base de datos con la informacién
de los casos de infeccidon del sitio operatorio. El disefio seleccionado permitio
caracterizar simultdneamente los efectos no solo de la exposicién principal sino de
una variedad de posibles factores de riesgos del problema de salud estudiado;
supeditandolo al control de variables potenciales confusoras como la edad, el grado
de contaminacién de la herida quirurgica, tipo y fecha en la que se realizd la cirugia con
el propédsito de cumplir con los principios de representatividad, simultaneidad y

homogeneidad.

6.1.1 Definicién de caso: Paciente con diagndstico médico de infeccién del sitio
operatorio, realizado durante los 30 dias posteriores a la cirugia o durante el afio
siguiente al procedimiento quirdrgico donde fue utilizado material protésico o de
osteosintesis. Se tuvieron principalmente en cuenta el grado de contaminaciéon de la
herida (limpia y limpia contaminada), la categorizacién de edad (18-25, 26-35, 36-45,
46-55, 56-65 y >65 afos) y la cirugia realizada. Los casos de infeccion del sitio
operatorio se ajustaron a los criterios diagndsticos establecidos en la guia institucional
para definir una infeccién asociada al cuidado de la salud, (basada en el documento de
los CDC/NHSH surveillance definition of health care—associated infection and criteria
for specific types of infections in the acute care setting ) y analizado por el comité de

prevencion de infecciones de infecciones inmediatamente a la ocurrencia del caso.
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6.1.2 Definicién de control: Paciente sin infeccion del sitio operatorio durante el
mismo periodo de tiempo, a quien se le realizd igual procedimiento quirurgico del
caso, teniendo en cuenta el grado de contaminacidon de la herida (limpia y limpia
contaminada) y la misma categoria de grupo de edad (18-25, 26-35, 36-45, 46-55, 56-
65 y >65 afios). De acuerdo a la determinacién del tamafio de muestra, fueron

seleccionados 3 controles elegibles, lo mas préximos a la fecha de la cirugia del caso.

6.2 Poblacidon de estudio
Este estudio se desarrolld en pacientes que requirieron atencién por las diversas
especialidades quirdrgicas en una institucién de tercer y cuarto nivel de atencién en

Santiago de Cali - Colombia, desde enero de 2002 a diciembre de 2011.

6.3 Criterios de exclusion e inclusion

6.3.1 Criterios de Inclusion: Hombres y mujeres con edad >18 afios que hayan sido
intervenidos quirdrgicamente derivados de cirugias electivas o urgencias y cuyas
heridas fueron clasificadas como limpias o limpias contaminadas. En el heridas limpias
se incluyeron aquellas que requieren profilaxis antimicrobiana de acuerdo a la guia

institucional.

6.3.2 Criterios de exclusidn: Antecedentes de infecciones tratadas durante la semana
previa al procedimiento quirudrgico, mala clasificacién del grado de contaminacidn de la

herida, falta de seguimiento al posoperatorio.

6.4 Tamano de la muestra y muestreo

El calculo del tamafio de muestra se hizo en Epi-Info 3.5.3 para casos y controles con
los siguientes parametros: no adherencia a la profilaxis antimicrobiana del 24% en los
controles, OR=1,5, poder estadistico del 80%, nivel de significancia del 95% y razén
1 caso : 3 controles, El tamafio de muestra requerido fue de 328 casos y 984 controles.
La seleccién de los 328 casos se realizé mediante muestreo aleatorio simple de manera

proporcional al total de infecciones del sitio operatorio ocurridas anualmente durante

20



el periodo de estudio. (Tabla 2) Los controles se seleccionaron de los pacientes que

fueron intervenidos en fecha y hora mas préxima al caso y que cumplieron con los

criterios de elegibilidad. Se filtré la base de datos de cirugia por categoria de edad (18-

25, 26-35, 36-45, 46-55, 56-65 y >65 afios) y tipo de herida

(limpia y limpia

contaminada) del caso correspondiente. De la base resultante se seleccionaron

aquellas cirugias que correspondieron al tipo de cirugia del caso y se ordenaron por

fecha y hora de procedimiento. Se cred una variable de tiempo para indicar la

diferencia entre la fecha y hora del caso con la de los potenciales controles. Se

seleccionaron los 3 primeros controles con la menor diferencia de tiempo con el caso.

Tabla. 2 Muestreo para la Seleccién de la Poblacién a Estudio

Base de datos original Casos y controles requeridos
Afo No de casos % No de casos No de
controles
2002 45 7,5 25 75
2003 39 6,5 21 63
2004 34 5,7 19 57
2005 55 9,2 30 90
2006 66 11,0 36 108
2007 53 8,9 29 87
2008 59 9,9 32 96
2009 90 15,1 49 147
2010 81 13,5 44 132
2011 76 12,7 42 126
Total 598 100 328 984
6.5 Variables
6.5.1 Variable dependiente:
Nombre de la Definicion operacional Tipo de Nivel Valores Posibles
variable variable
Infeccidn sitio Segun concepto del Cualitativa | Nominal 1=Si
operatorio Comité de Infecciones de Dicotdmica
la Institucion, si no esta 2=No
registrado se considera
que no se infectd
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6.5.2 Variables independientes:

Se clasifican segun el componente del marco tedrico. Las relacionadas con la

adherencia a la profilaxis antibidtica fueron definidas por el investigador segun la

informacién consignada en las bases de datos y la comparacién con la guia

institucional. (Tabla 3)

Tabla 3. Definicidn operacional del componente causal relacionado con la adherencia

de la profilaxis antimicrobiana y uso de antibidticos

Nombre de la Definicién operacional Tipo de Nivel Valores
variable variable Posibles
Fallaen la incumplimiento en los | Cualitativa | nominal 1=Si
Adherencia a la Guia | principios de seleccidn, tiempo | Categodrica 0=No
de profilaxis de administracién y duracion
antimicrobiana. del uso de antibidticos

establecidos en la guia

institucional para el tipo de

cirugia
Seleccidn Falla en la eleccion del | Categérica | nominal 1=Si
inadecuada del antibiético teniendo en cuenta 0=No
antibidtico la guia institucional
profilactico.
Administracidn Administracion del antibiético | Categdrica nominal 1=Si
inadecuada del profilactico por fuera del 0=No
antibiético Pre tiempo descrito en la guia
quirdrgico. transcurrida. (20 min a 1h antes

de la incisidn)
Fallaen la No administracion del | Categoria nominal 1=Si
administracién de antibidtico intraoperatorio por 0=No
del antibidtico sangrado o por tiempo 8=No
profilactico quirurgico prolongado. aplica
intraoperatorio
como refuerzo.
Tiempo en la Tiempo de la administracién del | Cuantitativa | Continua | 00:01
administracién del antibidtico  profildctico en
antibidtico minutos antes de la incisién.
profilactico.
Prolongacion del Prolongacion en el tiempo de | Categoria Nominal 1=Si
antibidtico administracion del antibidtico 0=No
profilactico en el profildctico por mas de 24
posoperatorio. horas posterior al término de la

cirugia.
Uso de antibidticos. | Tratamiento antibidtico en los | Categodrica Nominal 1=Si

ultimos 2 meses 0=No
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Los factores

no modificables como la edad,

enfermedades de base vy algunos

habitos (Tabaquismo, diabetes, hipertensidn, cancer, etc.) del paciente. (Tabla 4)

Tabla 4.

caracteristicas el paciente.

Definicion operacional del componente causal

relacionado con las

Nombre de la Definicion operacional Tipo de Nivel Valores Posibles
variable variable
Edad Edad del paciente en Cuantitativa | Continua 16, 17, ...n afios
afos cumplidos en el
momento de la cirugia
Género Sexo bioldgico Cualitativa | Nominal 1=Masculino
2=Femenino
Diabetes Diagndstico de Categoria nominal 1=Si
Diabetes reportado en 0=No
la historia clinica segun
CIE-10
Obesidad Diagndstico de obesidad Categoria nominal 1=Si
reportada en la historia 0=No
clinica
Cancer Diagndstico de Cancer Categoria nominal 1=Si
reportada en la historia 0=No
clinica
Hipotiroidismo Presencia de Categoria nominal 1=Si
Hipotiroidismo 0=No
reportada en la historia
clinica
Inmunosupresion Presencia de Categoria nominal 1=Si
Inmunosupresion 0=No
reportado en la historia
clinica
Uso de Tratamiento Categoérica | nominal 1=Si
medicamentos inmunosupresor 0=No
inmunosupresores | concomitante o previo 8=No hay dato
al procedimiento
quirurgico
Tabaquismo Consignacion en la Categorica | nominal | 1=Fumador actual
historia clinica del 2= Ex fumador
habito de fumar 0=No
Hipertension Diagnostico de Categérica | nominal 1=Si
hipertension en la 0=No
historia clinica
Enfermedad acido | Diagndstico de Gastritis Categérica | nominal 1=Si
péptica en la historia clinica 0=No
Dislipidemia Diagndstico de Categoérica | nominal 1=Si
dislipidemia 0=No
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Enfermedad renal Presencia de Categérica | nominal 1=Si
enfermedad renal en la 0=No
historia clinica

Anemia Diagndstico de anemia Categoérica | nominal 1=Si
consignado en la 0=No
historia clinica

Los factores intraoperatorios tales como tipo de cirugia, tipo de herida, riesgo

quirargico, complicaciones, duracion de la cirugia, entre otros. (Tabla 5)

Tabla 5. Definicién operacional de los factores relacionados con el proceso quirurgico,

Variable Definicion operacional Tipo de Nivel Valores
variable Posibles

Fecha de la Dia, mes y afio en que se realizé | Cuantitativa | Continua 01-01-2002 a
cirugia la intervencion 31-12-2011
Estancia previa | Tiempo (>48 horas) transcurrido Categoria Nominal 0=No

entre la internacion y el inicio 1=Si

de la cirugia 8=no hay dato
Indicacion de la | Circunstancia bajo la cual se Categoria Nominal 1=Cirugia de
cirugia decide Intervenir urgencias

quirdrgicamente a un 2=Cirugia

paciente electiva
Tipo de herida Clasificacién de la herida o Categoria nominal 1=Limpia

incision segun el grado de 2=Limpia

contaminacion, registrada por el Contaminada

cirujano tratante en la

descripcidn quirurgico de la

Historia clinica
Duracion de la Tiempo transcurrido en minutos | Cuantitativa | Continua Tiempo en
cirugia desde la incisién quirdrgica minutos

hasta el cierre, registrado en la

descripcidn quirurgica de la

Historia clinica
Riesgo Es el puntaje obtenido del Cualitativa | Ordinal 1,2
Quirargico sistema de clasificacion de los

pacientes segun el riesgo de

presentar una infeccién

postoperatoria, teniendo en

cuenta los siguientes criterios:

a) ASA 3,4,5 b) Duracién de la

cirugia de acuerdo al percentil

75 c) tipo de herida Limpiay

limpia contaminada
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ASA Sistema de clasificacion que Categérica | Ordinal 1,2,3,4,5,6
utiliza la Sociedad americana
de anestesiologia para estimar
el riesgo que planteala
anestesia para los distintos
estados del paciente

Complicaciones | Complicaciones durantey Categoria nominal 0=No
posterior al procedimiento 1=Si
quirargico.

Hematoma Acumulacién de sangre Categoria nominal 1=Si
posoperatoria en los planos 0=No
superficial, profundo o de
drgano espacio. Dx. realizado
por médico tratante consignado
en la historia clinica

Seroma Acumulacién de grasa liquida, Categoria nominal 1=Si
suero y linfa en los planos Categoria nominal 0=No
superficial, profundo o de
drgano espacio, Dx, realizado
por médico tratante consignado
en la historia clinica

Dehiscencia de | Apertura espontanea de la Categoria nominal 1=Si

herida herida, Dx. realizado por médico Categoria nominal 0=No
tratante consignado en la
historia clinica

Sangrado Pérdida de sangre durante el Categoria nominal 1=Si

Intraoperatorio | acto quirurgico. Categoria nominal 0=No

Sangrado Pérdida de sangre posterior al Categoria nominal 1=Si

posoperatorio cierre de la herida Categoria nominal 0=No

Perforacion Apertura accidental de algun Categoria nominal 1=Si
tejido durante el procedimiento 0=No
quirurgico

Filtracion de Salida de liquido u otras Categoria nominal 1=Si

anastomosis secreciones por el sitio de unién 0=No
realizado intraoperatoriamente

Fistula Trayecto o conexién anormal Categoria nominal 1=Si
entre un érganos, tejidos y otra 0=No
estructura atribuida al
procedimiento quirdrgico

Transfusiones Administracién de Categoérica | Nominal 1=Si
hemoderivados durante la 0=No

cirugia
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6.6 Procedimientos
6.6.1 Etapa de preparacion

Se presentd el protocolo de investigacidn para la aprobacién de las directivas del sitio
de estudio y de los comités de ética de la institucion y de la Universidad del Valle con el
fin de obtener la colaboracion para el desarrollo del estudio en lo que respecta a
facilitacién de informacién, contribucién a las discusiones técnicas que el proyecto

requirié y hacer uso de los resultados que se consideraron pertinentes.

6.6.2 Recoleccion de informacion

La informacién de los casos se tomd de la base de datos de la vigilancia epidemiolégica
de las infecciones nosocomiales cuya informacién se obtiene a partir del registro R-
CIVE-008. (Anexo) Este formato se utiliza desde 1987 para el registro de todos los
pacientes con diagndstico de infeccion IAAS que son ingresados a los servicios
quirurgicos y hospitalizacién. En el formato se incluyen las variables relacionadas con
los factores de riesgo que influyen en la aparicion de infecciones nosocomiales como
las descritas arriba. Este registro es diligenciado por el profesional de control de
infecciones responsable de la vigilancia epidemiolégica de la institucién y analizada
por infectologia mediante el protocolo de Londres. La informacién de los controles fue
obtenida directamente a través de la base de datos de cirugias realizadas durante el
periodo de estudio y mediante la revisiéon de la historia clinica electrénica hasta

completar la informacion requerida.

6.7 Manejo y control de la calidad de los datos

Se elaboré una base de datos disefiada en Microsoft Excels 2010 para el
almacenamiento y manejo de la informacién obtenida en el estudio que incluyéd las
variables codificadas para minimizar errores en la entrada de los datos. La informacién
de los casos como de los controles fue trasladada directamente a la base de datos) Se
confrontdé el 10% de los R-CIVE-008 (casos) y la base de datos obtenida con la

informacidn de los controles con el documento fuente (historia clinica).

26



7. ANALISIS ESTADISTICO

Previo al analisis estadistico, fue necesario recalcular el tamafio de muestra por
limitaciones encontradas durante el desarrollo de la investigacion, obteniéndose un
poder estadistico del 75% nivel de significancia del 95% (290 casos 870 controles)
Para el analisis de los datos se utilizd el paquete estadistico STATA Version 10, en el
cual se realizé inicialmente un analisis exploratorio para describir la distribucion
normal de las variables, Las variables categdricas se expresaron en frecuencias
absolutas y relativas; para las variables cuantitativas fueron utilizadas medidas de
tendencia central y dispersidn de acuerdo a la distribucion.

Se hizo un analisis bivariado con el propésito de describir la relacion de la variable
dependiente (Infeccion del sitio operatorio) con las variables de exposicion clasificadas
en los diferentes componentes. Para el analisis bivariado se utilizé regresion logistica
condicional. Para la construccién del modelo multivariado sélo se tuvieron en cuenta
las variables cuyos coeficientes presentaron una significancia menor de 0,20 (p<0,20)
en el analisis bivariado, y con estas se evalué la colinealidad un paso importante en la
construccion del modelacién final, prefiriendo el mas sencillo y que cumpliera con

principio de parsimonia.

La evaluacion de la contribucién independiente de las variables de exposicion fue
evaluada mediante un modelo de regresién logistica multiple condicional en el cual se
obtuvieron los ORs con sus correspondientes intervalos de confianza del 95% y prueba
de significancia estadistica. El modelo final se construyd con el método backward,
Cada nuevo modelo fue comparado con el inmediatamente anterior utilizando el
Likelihood-ratio test. Se consideré un valor de P< 0,05 como estadisticamente
significativo y Tanto en el analisis bivariado como el multivariado, la asociacién entre
exposicion y evento, fue expresada en términos de Odds Ratio (OR), junto a sus

intervalos de confianza del 95 %.
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8. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se realizd a partir de bases de datos clinicas de la institucién cuyo acceso
requirid autorizacidn. En ellas se obtuvo informacion de la identificacidn de los sujetos
pero estos datos fueron incluidos en el estudio excepto el nUmero de historia clinica
gue se requirié para obtener informacién de variables que no se encontraron en las
bases de datos originales. Para mantener el anonimato y la confidencialidad se
utilizaron cédigos y la informacidn solo fue utilizada por los investigadores.

El presente estudio tuvo en cuenta las consideraciones éticas contempladas en Ia
declaracion de Helsinki, la resolucién 8430 de 1993, del ministerio de salud (normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud), y fue avalado por
el comité institucional de revision de ética Humana de la universidad del Valle (Acta de
aprobacion N° 015 — 012) y por el comité de ética de la institucién en la cual se

desarrollé la investigacion mediante el acta No 62 del 4 de octubre de 2012.

9. IMPACTO AMBIENTAL
En esta investigacion no se realizé ninguna intervencion sobre el medio ambiente, no
se utilizaron reactivos, ni se generaron desperdicios biolégicos, sélidos o liquidos que
pudieran afectar de alguna manera el medio ambiente del area en la cual se desarrollé

el proyecto, Por lo tanto, este estudio no requirié de analisis de impacto ambiental.
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10. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 1160 individuos (152 individuos menos de la muestra
originalmente establecida) quienes fueron intervenidos quirdrgicamente en un
hospital de tercer nivel de atencidn en salud durante el periodo de enero de 2002 a
diciembre de 2011, 290 pacientes que desarrollaron una infeccidén del sitio operatorio
fueron incluidos en el analisis, emparejado con 870 individuos seleccionados como
controles, conforme a los criterios de inclusidn y exclusién descritos en el presente
documento.

Las caracteristicas de los grupos, se presentan en la tabla 6. De los 1160 pacientes,
711 (61,29%) eran mujeres y 449 Hombres (38,71%) la edad tuvo un rango de 17 a 95
afios en los controles y de 18 a 92 afios en los casos con una mediana de 56 afios en los
dos grupos, El grupo edad predominante fue el de mayores de 65 afios con 372

individuos (32,07%).

Respecto a las comorbilidades y/o antecedentes patoldgicos de los pacientes, se
encontrod que el 29,14 % de los pacientes tuvieron diagndstico de hipertensidn arterial,
enfermedad acido péptica 14,57%, y otras enfermedades subyacentes como

hipotiroidismo 9,4%, diabetes 9,14%, dislipidemia 5,9% y cancer 5,95%.

Otras enfermedades menos frecuentemente observadas fueron la obesidad 7,5%,

habitos de fumar y ex fumador con un 7,24% y un 6,64% respectivamente.

El 92,67% de los pacientes no requirieron hospitalizacién previa. Mediante el indice
ASA se establecid que el mayor porcentaje de pacientes se encontré dentro de los
puntajes 1y 2 con 27,73% vy 48,70% respectivamente, esto equivale a un 76,43% de la
muestra estudiada, El resto de la poblacion estudiada se encontré en riesgo ASA 3,a 6
con un porcentaje del 23,57% de la muestra que corresponden a una mayor severidad

de la enfermedad. (Tabla 7)
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Tabla 6. Caracteristicas de los grupos de estudios

Caracteristicas del individuo (S CoiElEs Lot
290 (25,0%) 870 (75,0%) 1160 (100%0)
Edad
Me (RIQ) afios 56 (44,68) 56 (44,68) 56 (44,68)
n [ % n [ % n [ %
Categorias de edad
17-25 12 4,14 36 4,14 48 4,14
26-35 20 6,90 63 7,24 83 7,16
36-45 54 18,62 141 16,21 195 16,81
46-55 55 18,97 186 21,38 241 20,78
56-65 55 18,97 166 19,08 221 19,05
>65 94 32,41 278 31,95 372 32,07
Género
Hombre 129 44,48 320 36,78 449 38,71
Mujer 161 55,52 550 63,22 711 61,29
Diabetes
No 240 82,76 814 93,56 1,054 90,86
Si 50 17,24 56 6,44 106 9,14
Tabaguismo
Nunca ha fumado 246 84,83 753 86,55 999 86,12
Ex fumador 23 7,93 61 7,01 84 7,24
Fumador actual 21 7,24 56 6,44 77 6,64
Obesidad
No 260 89,66 813 93,45 1,073 92,50
Si 30 10,34 57 6,55 87 7,50
Céncer
No 255 87,93 836 96,09 1,091 94,05
Si 35 12,07 34 3,91 69 5,95
Hipotiroidismo
No 251 86,55 800 91,95 1,051 90,60
Si 39 13,45 70 8,05 109 9,40
HTA
No 187 64,48 635 72,99 822 70,86
Si 103 35,52 235 27,01 338 29,14
Enfermedad acido péptica
No 261 90,00 730 83,91 991 85,43
Si 29 10,00 140 16,09 169 14,57
Dislipidemia
No 269 92,76 822 94,48 1,091 94,05
Si 21 7,24 48 5,52 69 59
Enfermedad renal
No 284 97,93 864 99,31 1,148 98,97
Si 6 2,07 6 0,69 12 1,03
Inmunosupresion
No 285 98,28 867 99,66 1,152 99,31
Si 5 1,72 3 0,34 8 0,69
Tratamiento inmunosupresor
No 287 98,97 868 99,77 1,155 99,57
Si 3 1,03 2 0,23 5 0,43
Anemia
No 283 97,59 863 99,20 1146 98,79
Si 7 2,41 7 0,80 14 1,21

Las cirugias de la muestra estudiada fueron principalmente otros procedimientos de
Ortopedia diferentes a reemplazos articulares 14,57% (n=169), revascularizacidn
coronaria con sitio donante 12,16% (n=141), reemplazo total de rodilla 8,02% (n=93),
cirugia gastrica 7,59% (n=88), entre otras descritas en el anexo 1 que fueron

reclasificadas o agrupadas de acuerdo al reporte de National Healthcare Safety
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Network(NHSN) para efectos de valoracion del riesgo quirdrgico, en el que también
estan incluidos criterios bdasicos como el tiempo quirdrgico conforme al percentil 75
de la duracién de la cirugia, el tipo de herida y el ASA mencionada en el parrafo
anterior.

Con respecto al grado de contaminacién de la herida quirdrgica durante el
procedimiento, esta fue clasificada en su gran mayoria como limpias 71,12%(n=825)
seguidas de limpias contaminadas 28,88% (n=335). En el presente estudio no se tuvo
en cuenta las heridas contaminadas y sucias.

El tiempo quirurgico fue prolongado en el 21,38% de los procedimientos quirurgicos y
en el 5,6% se presentd alguna complicacién o evento adverso, Por ultimo se calculd el
riesgo quirurgico basado en los criterios del NNIS obteniéndose como resultado que el
59,57% de los pacientes no tuvieron riesgo quirdrgico, seguidos de aquellos pacientes
que tuvieron un riesgo quirurgico de 1 correspondiente al 36,03% vy finalmente los

pacientes con puntaje de 2 que fueron el 4,40%

Tabla 7. Factores Relacionados con el Proceso Quirurgico Segun Grupo de Estudio

Casos Controles Total
Proceso quirdrgico 290 (25,0%) 870 (75,0%) 1 160 (100%)
n | % n | % n I %
Tipo de cirugia
Programada 270 93,10 805 92,53 1,075 92,67
Urgencias 20 6,90 65 7,47 85 7,33
Tipo atencion
Ambulatoria 60 20,69 257 29,54 317 27,33
Hospitalizada 230 79,31 613 70,46 843 72,67
ASA
1 83 28,72 237 27,40 320 27,73
2 123 42,56 439 50,75 562 48,70
3 45 15,57 113 13,06 158 13,69
4 25 8,65 68 7,86 93 8,06
5 13 4,50 7 0,81 20
6 0 0,00 1 0,12 1 0,09
Tipo de herida
Limpia 203 70,00 622 71,49 825 71,12
Limpia contaminada 87 30,00 248 28,51 335 28,88
Riesgo Quirlrgico
0 139 47,93 552 63,45 691 59,57
1 118 40,69 300 34,48 418 36,03
2 33 11,38 18 2,07 51 4,40
Tiempo quirdrgico Prolongado
0 189 65,17 723 83,10 912 78,62
1 101 34,83 147 16,90 248 21,38
Complicaciones quirurgicas
No 236 81,38 859 98,74 1,095 94,40
Si 54 18,62 11 1,26 65 5,60
Material de osteosintesis o protesis
251 86,55 759 87,24 1,010 87,07
39 13,45 111 12,76 150 12,93
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La adherencia a la profilaxis antimicrobiana fue evaluada de acuerdo a la guia
institucional teniendo en cuenta cinco atributos a) la seleccién del antibidtico b) la
dosis c) El tiempo entre la administracion y el inicio de la cirugia d) la duracién de la
profilaxis e) el refuerzo intraoperatorio, obteniéndose una adherencia global del 56%
(51,72% en los casos y 58% en los controles).

A considerar la especialidad quirdrgica, la adherencia fue del 60,36% en
procedimientos quirurgicos diferentes a reemplazos articulares, del 58% en
revascularizaciéon coronaria con sitio donante, 64,52% reemplazo total de rodilla,

71,59% cirugia gastrica 46,58% en cirugia de colon. (Anexo 1)

Tabla 8. Factores relacionados con la adherencia a la profilaxis antimicrobiana segun
grupo de estudio

Casos Controles Total
Caracteristicas generales 290 (25,0%) 870 (75,0%) 1160 (100%)
n | % n I % n I %
No Adherencia a la Profilaxis antimicrobiana
No 150 51,72 510 58,62 660 56,90
Si 140 48,28 360 41,38 500 43,10
Seleccidn inadecuada del antibiético profilactico
No 279 96,21 838 96,32 1,117 96,29
Si 11 3,79 32 3,68 43 3,71
Administracién inadecuada del antimicrobiano
No 184 63,67 573 66,17 757 65,54
Si 105 36,33 293 33,83 398 34,46
Falla en la aplicacién del Refuerzo profilaxis de intraoperatorio
No 73 25,17 132 15,17 205 17,67
Si 12 4,14 7 0,80 19 1,64
No Aplica 205 70,69 731 84,02 936 80,69
Profilaxis posterior a las 24 horas
No 263 90,69 820 94,25 1,083 93,36
Si 27 9,31 50 5,75 77 6,64
Uso de antibi6ticos en el Gltimo mes
No 288 99,31 855 98,28 1,143 98,53
Si 2 0,69 15 1,72 17 1,47

La seleccion adecuada del antibidtico profilactico fue del 96,29%, mientras que la
valoracion del tiempo de administracién del antibidtico profilactico dentro de los 20
minutos a una hora antes de la incisién fue 65,54%. El 91,2% de los pacientes cuyas
cirugias excedieron las dos vidas medias del antibidtico profilactico, se les administré
adecuadamente una dosis adicional del antimicrobiano utilizado; sin embargo en el
seguimiento posoperatorio se encontré que el 6,64% (n=77) de los pacientes
recibieron el mismo antimicrobiano prolongandose por mas de las 24 horas.

Se encontré ademas que el 1,47% (n=17) de los pacientes recibieron algun tipo de
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antibiotico en el Ultimo mes independiente de la indicacion.

ANALISIS BIVARIADO

El analisis bivariado mostré la relacidon de la variable dependiente (Infeccidn del sitio
operatorio) con las variables de exposicion clasificadas en los diferentes componentes.
El género Masculino, diabetes, cdncer, hipotiroidismo, inmunosupresion,
Hipertension, enfermedad renal, anemia entre otros que se presenta de manera

detallada en la Tabla 9.

Tabla 9. Analisis Bivariado de Asociacion con Infecciones del Sitio Operatorio

Variables | ORcrudo | 1C95% [ Vvalordep
FACTORES INTRINSECOS
Genero
Femenino 1,0 0,009
Masculino 1,49 1,10 2,02
Edades
Edad | 0,98 | 0,95 | - | 0,547
Diabetes
No 1,00
Si 3,59 2,27 5,68 P<0,001
Tabaguismo
Nunca ha fumado 1,00
Fumador 1,17 0,69 1,90 0,54
Exfumador 1,16 0,50 0,67 0,57
Obesidad
No 1,00
Si 1,99 1,15 3,45 0,013
Cancer
No 1,00 P<0,001
Si 5,01 2,80 9,33
Hipotiroidismo
No 1,00 0,005
Si 1,85 1,19 2,86
Hipertension
No 1,00
Si 1,79 1,26 2,53 0,009
Enfermedad acido péptica
No 1,00
Si 0,55 0,36 0,86 0,009
Dislipidemia
No 1,00
Si 138 0.78 2.42 0,261
Enfermedad renal
No 1,00
Si 1,73 0,96 9,30 0,057
Inmunosupresién
No 1,00
Si 6,63 1,26 34,73 0,025
Tratamiento inmunosupresor
No 1,00
Si 4,49 0,75 26,93 0,099
Anemia
No 1,00
Si 3 105 855 0,040
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Con respecto al componente relacionado con el proceso quirdrgico, se observo
principalmente una asociacion entre escalas del NNIS (indice del riesgo quirurgico) y la
clasificacion de indice ASA con el desarrollo de infecciones del sitio operatorio;
observandose que a mayor puntaje, mayor riesgo de presentar Infeccion del sitio
operatorio tal como lo muestra la literatura.

Otros factores del ambito quirdrgico fueron tiempo de atencidén, hospitalizacion en el
posquirdrgico, prolongacién del tiempo quirldrgico y la presencia de complicaciones.

(Tabla 10)

Tabla 10. Andlisis Bivariado Factores del proceso quirargico e infeccion del Sitio

operatorio.

Variables | ORcrudo | 1C95% | Valordep
FACTORES DEL PROCESO QUIRURGICO

| I I |

Tipo de Cirugia

Programada 1,00
Urgencias 0,69 0,23 2,06 0,517
Tipo de atencién
Ambulatoria 1,00
Hospitalizada 5,08 2,70 9,56 P<0,001
Puntaje ASA
ASA1 1,00
ASA?2 0,79 0,53 1,20 0,279
ASA3 2,36 1,25 4,46 0,008
ASA 4 4,34 1,75 10,79 0,002
ASA5 48,68 9,04 262,11 0,000
ASA 6 0,00 0 , 0,981
Tipo de herida quirudrgica
Limpia 1,00
Limpia contaminada 1,46 0,74 2,85 0,268
Indice de riesgo quirdrgico
Riesgo 0 1,00
Riesgo 1 2,80 191 4,11 P<0,001
Riesgo 2 21,28 9,40 48,16 P<0,001
Tiempo quirudrgico prolongada
No 1,00
Si 3,71 2,56 5,36 P<0,001
Complicacién
No 1
Si 12,25 6,26 27,97 P<0,001

El analisis bivariado del componente relacionado con la adherencia a la guia para el
uso de la profilaxis antimicrobiana, mostré asociacién positiva con el desarrollo de
infecciones del sitio operatorio en los pacientes que no cumplieron al menos uno de

los atributos que establece la adherencia. Dentro de este componente también se
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encontraron asociadas las variables refuerzo del Antibiodtico profilactico, prolongacion

de la profilaxis mas alla de las 24 horas y uso de antibidticos previos. (Tabla 11)

Tabla 11. Andlisis Bivariado Factores Relacionados con la Profilaxis Antimicrobiana y
el Uso de Antibidticos con la Infeccion del Sitio Operatorio.

Variables | ORcrudo | 1C95% | Vvalordep
FACTORES ~ADHERENCIA GUIA PROFILAXIS ANTIBIOTICA
Falla en la Adherencia a la Guia de profilaxis antimicrobiana

No 1

Si 1,37 1,03 1,82 0,029
Seleccién inadecuada del antibiético profilactico

No 1

Si 1,04 0,46 2,31 0,918
Administracion inadecuada del antibidtico Profilactico

No

Si 1,12 0,83 1,51 0,441
No se realiz6 refuerzo del Antibidtico profilactico

No 1 P<0,001

Si - - -
Profilaxis posterior a las 24 horas

No 1

SI 2,10 1,16 3,81 0,014
Uso de antibi6ticos previos

No 1

Si 0,38 0,08 172 0.215
No se administré profilaxis antimicrobiana

No 1,00

Si 1,28 0,33 4,97 0,716

ANALISIS MULTIVARIADO

Previo al andlisis multivariado se evalud la colinealidad de las variables, se construyd el
modelo con el método backward, cada nuevo modelo fue comparado con el
inmediatamente anterior utilizando el Likelihood-ratio test, utilizando un valor de P<
0,05. El modelo final mostré asociacion de factores intrinsecos con el desarrollo de
infecciones del sitio operatorio tales como el padecimiento de enfermedades crénicas
como diabetes, cancer, factores relacionados con la cirugia o proceso quirurgico tales
como el tipo de atencidon hospitalaria, el indice de riesgo quirurgico y factores
relacionados con la administracion del antibidtico profilactico especialmente Ila

prolongacion por mas de 24 horas, luego del cierre de la incisién. (Tabla 12)
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Tabla 12. Analisis Multivariado de los Factores de Riesgo Asociados con la infeccion

del sitio operatorio.

Variables | ORajustado | 1C95% | Valordep
Diabetes
No 1,0 P<0,001
Si 3,14 1,81 | 5,47
Céncer
No 1 P<0,001
Si 4,69 2,25 9,77
Tipo atencién
Ambulatoria 1,00
Hospitalizada 3,68 1,79 7,57 P<0,001
indice de riesgo quirtirgico
Riesgo Quirdrgico 0 1,00
Riesgo Quirdrgico 1 2,60 1,68 4,01
Riesgo Quirdrgico 2 16,53 6,75 40,47 P<0,001
Complicacion
No 1,00 P<0,001
Si 12,09 5,69 25,65
Profilaxis posterior a las 24 horas
No 1,00 0,001
Si 2,96 1,54 5,66

La tabla 12 muestra la contribuciéon de manera significativa de poseer diabetes en el
desarrollo de infecciones del sitio operatorio, sugiriendo que los pacientes operados
con diabetes tuvieron 3,14 veces la oportunidad de desarrollar infecciones del sitio
operatorio en comparacion con aquellos pacientes donde este factor de riesgo estaba

ausente.

Los pacientes con mayor riesgo quirurgico tienen 16,53 veces la oportunidad de
desarrollar una infeccion de la herida quirdrgica en comparacion con aquellos

clasificados con indice de riesgo 0.

Se encontré que los pacientes que cursaron con alguna complicacion quirdrgica
tuvieron 12,09 veces la oportunidad de desarrollar una infeccidn del sitio operatorio
en comparacién con quienes no presentaron eventos adversos y otras complicaciones

durante la cirugia y en el posquirurgico.

Se evidencié ademas que los pacientes operados y que requirieron atencidon en los
servicios de internacion tuvieron 3,8 veces la oportunidad de contraer una infeccién
en relaciéon con aquellos manejados ambulatoriamente, La anterior situacion podria
agravarse si la administracion del antibiotico utilizado como profilactico se prolonga

mas alla de 24 horas después de la cirugia, lo que sugiere que en este tipo de pacientes
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tuvieron de manera independiente 2,96 veces la oportunidad de presentar un evento
infeccioso en comparacion con aquellos que solo recibieron profilaxis antimicrobiana

durante el procedimiento quirudrgico y solo unas dosis en el posoperatorio.

11. DISCUSION

11.1 Hallazgos principales

En este estudio, se encontré que el género femenino fue el preponderante. En el
analisis bivariado se observé que la oportunidad desarrollar una infeccion del sitio
operatorio fue 1,49 veces en el género masculino que en el femenino; pero luego en el
modelo multivariado esta variable no tuvo la significancia necesaria por lo cual se
excluyé del modelo. Aun asi observaciones de otros estudios, mostraron tasas de
infeccion del sitio operatorio mayores en hombres que en mujeres, lo cual fue
explicado por los multiples factores de riesgo adicionales entre los que se mencionan

habitos de fumar y comorbilidades como diabetes, entre otros. (60)

La evidencia actual sobre la profilaxis antimicrobiana en cirugia, muestra bajos niveles
de adherencia. El porcentaje de adherencia en Europa puede variar de 19% al 41%
mientras que en paises en vias de desarrollo no superan el 10%. (28,61-64) Lo
anterior demuestra que la adherencia a las practicas de la adecuada profilaxis es un
reto mundial para la disminucidn y control de las infecciones asociadas al cuidado de
la salud, especialmente las infecciones del sitio operatorio, las cuales tienen un
destacado lugar entre los principales eventos adversos presentados durante la

atencion de la salud.

Los resultados del presente estudio mostraron una adherencia global del 59% muy por
debajo de lo reportado en el propio centro de estudio en el que se informa porcentajes
de adherencia que oscilan 75% a 84%. Esta diferencia en la adherencia es explicada por
la valoracién de los cinco atributos de adherencia realizada en esta investigacion, en
comparacion con lo que regularmente se realiza en las instituciones de salud como es
la valoracién de solo dos atributos: Seleccién del antibiético profilactico y el tiempo de

la administracion.
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El relativo indice de cumplimiento encontrado no significa que todos los atributos no
se hayan cumplido. El cumplimiento de al menos 2 atributos se cumplié en la mayoria
de las situaciones. Esta adherencia parcial, también fue observada por Van Disseldorp
et al, quien sugirié que los cirujanos y el equipo quirdrgico no estaban totalmente
informados y convencidos de las recomendaciones y guias emanadas por el equipo de
prevencidon y control de infecciones. El ejemplo mdas notable es la asociacién
encontrada en el presente estudio, especificamente entre el tiempo de duracién de la
profilaxis antibidtica posterior a la cirugia y la aparicion de infecciones del sitio
operatorio (OR ajustado 2,96 IC: 1,57-2,56; P=0,001) que concuerda con estudios
realizados por De Chiara S. et al. demostrando que la administracion prolongada de los
antibioticos, mas alla de las 24 horas, no afiade ningln beneficio en los procedimientos

quirdrgicos (OR 1,10; 95% IC: 0,336-3,612;P=0,873). (33)

Lo encontrado en este estudio, relacionado con las escalas predictoras del indice de
riesgo quirurgico, postulan que a mayor puntaje mayor oportunidad de presentar
infeccion del sitio quirdrgico, se pudo evidenciar en el grupo de pacientes con puntajes
mayores a 1 en el que encontramos oportunidades relativas que se incrementaban a
mayor puntaje con diferencias estadisticamente significativas, Riego quirdrgico 1

(2,60; 1C95%: 1,68-4,01 p<0,001) Riesgo quirurgico 2 (16,53; 1C95%: 6,75-40,47).

Estos resultados estan en concordancia con otros estudios, el presente mostré que
los pacientes sometidos a cirugias excedieron el percentil 75 de la duracion tuvieron
3,71 veces la oportunidad de desarrollar una infeccién del sitio operatorio con
respecto a aquellos que se cifieron al tiempo quirdrgico esperado. Lo anterior ha sido
explicado a nivel clinico ya que el aumento de duracién del procedimiento
tedricamente aumenta la susceptibilidad de la herida mediante el aumento de la
exposicion bacteriana, el grado de trauma del tejido (procedimiento quirdrgico mas
extenso) y disminucion a nivel de los tejidos las concentraciones del antibidtico

profilactico. (60)
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El analisis multivariado mostré ademas, que los pacientes con enfermedades crdénicas
tales como diabetes tuvieron 3,14 veces la oportunidad de desarrollar una infecciones
del sitio operatorio, como ha sido descrito por Mawalla et al, en su estudio de
predictores del riesgo de infeccidn, atribuido a la baja inmunidad presentada en estos

pacientes. (60)

De otro lado, la hospitalizacion posterior al procedimiento quirdrgico mostré en
conjunto con otras variables modeladas, que aumentan la oportunidad de manera
significativa el padecer una complicacidon postquirdrgica, una infeccion del sitio
operatorio. En otros estudios se ha demostrado que la exposicidon al medio ambiente
hospitalario duplica la probabilidad de colonizacién y adquisicion de infecciones del

sitio operatorio por translocaciény contaminacion a partir de sitios remotos. (28)

En esta investigacidn, no se encontraron asociaciones con algunas variables que se
documentan en la literatura (p.e la edad, la administracidon inadecuada del antibidtico
profilactico, seleccién adecuada del antibiético, el tipo de herida) explicado por el
comportamiento homogéneo de ellas en ambos grupos ya que la edad y tipo de herida

fueron variables de apareamiento.

Fortalezas y limitaciones del estudio.

El presente estudio tiene fortalezas metodoldgicas que deberian ser destacadas. En
primer lugar, se analizé la asociacion entre la idoneidad de las practicas de
prescripcion de la profilaxis antimicrobiana y la oportunidad de desarrollar un
infeccion del sitio operatorio utilizando datos de la base de vigilancia epidemioldgica
de las infecciones asociadas a la atencién en salud, con todos los datos recolectados
de manera sistematica mediante un formato estandarizado, y por otro lado contar con
una gran base de datos de pacientes operados, cuya informacién fue comparada y
verificada contra la historia clinica.

Adicionalmente se utilizaron las definiciones estandarizadas para la vigilancia de
infecciones del sitio operatorio y de las practicas establecidas en la guia para la

profilaxis antimicrobiana en cirugia.
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Se debe destacar ademas, la inclusion y caracterizacién de los principales factores de
riesgos mencionados en la literatura considerados como desencadenantes de la
infeccion del sitio operatorio; la homogeneidad de la poblaciéon en relacién a las
variables de apareamiento permitié estimar la oportunidad de exposicién y muy
cercanamente estimar el riesgo, por el cumplimiento de otras caracteristicas como
representatividad y simultaneidad. Por dltimo en esta investigacién se permitio la
valoracion de los diferentes atributos para definir el indicador de adherencia
mostrando de una manera mucho mas real, la situacidon relacionada con en el uso

racional de antibidticos en cirugia.

Las limitaciones del presente estudio corresponden a la imposibilidad de establecer
la causalidad (si bien los estudios de cohorte serian los ideales para causalidad en
relacion a temporalidad, el periodo entre la exposicion y el evento puede ser muy
largo y no seria un estudio eficiente; adicionalmente la validez de los resultados podria
afectarse por las pérdidas en el seguimiento. Por el otro lado los estudios de casos y
controles son mads rapidos y eficientes, se adaptan mejor a las enfermedades con
periodos latentes mas largos y pueden examinar multiples factores etiolégicos para
una sola enfermedad). El posible sobreapareamiento de la adherencia por la relacién
con el tipo de cirugia, explicada por la inclusién de un menor niumero de cirugias de
urgencias, en los que la que adherencia a la guia de profilaxis antimicrobiana es menor,
debido al incumplimiento en el tiempo de administracién, generalmente muy cercana
a la incisién; y por ultimo, la imposibilidad de aparear 38 casos de infeccion del sitio
operatorio debido a que no se encontraron controles que cumplieran estrictamente
con los criterios de inclusion del estudio (p.e controles histerectomizadas en mujeres
de 18-25 aios, cirugias cardiovasculares en pacientes de, 26-35 anos, etc.)

disminuyéndose el poder estadistico en 5%.
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12. CONCLUSIONES

En conclusidén, este estudio mostré que la adherencia a la guia de profilaxis
antimicrobiana, fue mucho menor que lo reportado por la institucion durante el
periodo evaluado. La prolongacion del antibidtico profilactico por mas de 24 horas
luego de la terminacidn de la cirugia y la presencia de comorbilidades como diabetes,
cancer y otros factores relacionados con el proceso quirlrgico, tales como el tipo de
atencién hospitalaria, el indice de riesgo quirurgico se asocian con el desarrollo de

infecciones del sitio operatorio.

Por todo lo anterior, se debe enfatizar y realizar intervenciones para lograr un nivel
oOptimo de adherencia a la profilaxis antimicrobiana quirldrgica. Para lograrlo es
necesario revisar y perfilar las politicas antibidticas teniendo en cuenta las directrices
basadas en la evidencia, en colaboracién con las distintas especialidades quirurgicas,
garantizando de esta manera la socializacién efectiva de las directrices; realizando
periddicamente seguimientos y analisis transversales sobre su adopcién en el servicio

de cirugia.

La introduccion, evaluacién y seguimiento de todos los atributos que integran el
indicador de calidad adherencia a la profilaxis debe ser considerado como una
oportunidad de mejora del proceso quirurgico, implementarse de manera formal y

tenerse en cuenta en préximos estudios.
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14. ANEXOS

Anexo 1, Porcentaje de Adherencia ala Guia de profilaxis antimicrobiana segun

Procedimientos Quiruargicos

Categoria de cirugia Si No Total
% (n) % (n) % (n)
Otros procedimientos de Ortopedia 60,36 (102) 39,64 (67) |14,6(169)
Revascularizacion coronaria con sitio donante | 6064 (52) |35,48(33) |12,2(141)
Reemplazo total de rodilla 64,52 (60) |[35,48(33) |8,0(93)
Cirugia gdstrica 71,59 (63) |28,41(63) |7,6(88)
Cirugia de colon 46,58 (34) |53,42(39) |6,3(73)
Cirugia de mama 61,76 (42) |[38,24(26) |5,9(68)
Cirugia exploratoria de abdomen 42 (50) 42 (50) 4,8 (56)
Re fusién Espinal 65,31(32) [34,69(17) |4,2(49)
Histerectomia Abdominal 51,02 (25) |48,98 (24) |[4,2 (49)
Apendicetomia 40,91(18) |59,09 (26) |3,8(44)
Cirugia valvular 65,12 (28) |34,88(15) |3,7 (43)
Abdominolastia 48,78 (20) |51,22(21) |3,5(41)
Cirugia Biliar 44,44 (16) |55,56 (20) |3,6 (36)
Reemplazo total de cadera 50,00 (13) |50,00(13) |[2,2(26)
Craneotomia 35,00 (7) 65,00 (13) (1,7 (20)
Herniorafia 80,00 (16) |20,00 (4) 1,7 (20)
Cirugia vascular periférica 55,00 (11) |45,00 (9) 1,7 (20)
Reduccion Abierta de Fractura 68,42 (16) |31,58 (6) 1,6 (19)
Cirugia de intestino delgado 87,50 (14) |12,50(2) 1,4 (16)
Cirugia de ovario 46,67 (7) 53,33 (8) 1,3 (15)
Cesarea 33,33 (4) 66,67 (8) 1,0 (12)
Prostatectomia 25,00(3) 75,00 (9) 1,0(12)
Histerectomia Vaginal 27,27 (3) 72,73 (8) 0,9 (11)
Laminectomia 81,82 (9) 18,18 (2) 0,9 (11)
cirugia de tiroides 25,00 (2) 75,00 (6) 0,7 (8)
Colocacién de catéter Peritoneal 0 100 (4) 0,3 (4)
Cirugia toracica 50,00 (2) 50,00 (2) 0,3 (4)
Cirugia otorrinolaringologia 25,00 (1) 75,00 (3) 0,3 (4)
Septo plastia 50,00 (2) 50,00 (2) 0,3 (4)
Varicocele 50,00 (2) 50,00 (2) 0,3 (4)
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Comité Institucional de Revisién de Etica Humana h‘

Utrversaing

Facultad de Salud

ACTA DE APROBACION N° 015-012

Proyecto: ADHERENCIA A LA PROFILAXIS ANTIMICROBIANA Y SU
ASOCIACION CON EL DESARROLLO DE INFECCIONES DEL SITIO
OPERATORIO EN UNA INSTITUCION DE TERCER Y CUARTO NIVEL

Sometido por:LyDA OSORIO/MARTIN ALONSO MUNOZ B.
Cadigo Interno: |:l77-0i2 I Fecha en que fue sometido: | 30 | | 08 | | 2012

El Consejo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle, ha establecido ef Comité Institucional de

Revision de Etica Humana (CIREH), ¢l cual esta rezido por la Resolucion U08430 del 4 de octubre de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, tecnicas y
administrativas para la investigacion en salud: los principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, Gltima tevision en 2002; y 1 Cidigo de Regulaciones Federales,
titulo 45, parte 46, para la proteccion de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios

Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Esiados Unidos 2000,

Este Comité certifica que:

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:

Resumen del proyecto X Protacelo de investigacion
4 ' Formato de consentimiento informado X Instrumento de recoleccion de datos
Folleto del investigador {si aplica) X Cartas de las instituciones participantes

Resultados de evaluacion por otros comités (st aphca)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité:
3. Segun las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N 008430 de 1993 del

Ministerio de Salud, el presente estudio tiene fa siguiente Clasificacidn de Riesgo:

[(X7] s riescGo [ Reesco Minpao RIESGO MAYOR DEL MINIMO

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas,

5. La forma de obtener ¢l consentimiento informado de los participantes en el estudio es adecuada.

6. Este provecto serd revisado nuevamente en la proxima reunion plenaria del Comité, sin embargo. ¢l
Comité puede ser convocado a solicitud de algin miembro del Comité o de las directivas
institucionales para revisar cualquier asunto relacionado con los derechos y el bienestar de los sujetos
involucrados en este estudio

7. Informara inmediatamente a las directivas institucionales:

a.  Todo desacato de los investigadores a las solicitudes dei Comité.
b. Cualguicr suspension o terminacion de la aprobacion por parte del Comité.
8. Informara inmediatamente a las directivas institucionales toda informacion que reciba acerca de:

a.  Lesiones a sujetos humanos.,

Anexo2. Acta de Aprobacién por el Comite Institucional de Revisién de Etica Humana
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Comité Institucional de Revisién de Etica Humana

Univorsidad

Facultad de Salud " voue
Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas.

b. Cualquier cambio o modificacion a este proyecto que haya side revisado y aprobado por el
Comité.

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de | afo a partir de la fecha de aprobacion
Los proyectos de duracion mayor a un afo, deberdn ser sometidos nuevamente con todos los
documentos para revision actualizados.

10. El investigador principal deberd informar al Comité:

a.  Cualquier cambio que se proponga introducit en este proyecto. Estos cambios no podran
iniciarse sin la revision y aprobacion del Comité excepto cuando sean necesarios para eliminar
peligros inminentes para los sujetos.

b. Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para 10s sujelos U oiros,

¢.  Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al secretariofa} v al
presidente (Anexo 1).

d. Cualquier conocimiento nueve respecto al estudio. que pueda afectar la tasa riesgo/beneficio
para los sujetos participantes,

¢. cualquier decision tomada por otros comités de ética.

£ Laterminacion prematura o suspension del proyecto explicando la razdn para esto.

g, El investigador principal deberd presentar un informe al final del ano de aprobacidn. Los
provectos de duracién mayor a un afo. deberdn ser sometidos nuevamente con todos los

documentos para revisién actualizados.

Finn«é‘l& Lc/lm@ deaﬁé ERhe: 09 2012

Nombre: LAURA E. PI RAHITA s.
Capacidad representativa: PRESIDENTA Teléfono: 5185677

CERTIFICACION DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE

Por medio de la presente, certifico que la Facultad de Salud de la Universidad del Valle aprueba ¢l
proyecto arriba mencionado y respeta los principios. politicas ¥ procedimientos de la Declaracion de
Helsinki de la Asamblea Médica Mundia :solucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud v de la

reglamentacion vigente en investisy w idad del Valle

Firma:
Nombre: HERNAN J. PIMIENTA J

Capacidad representativa: - VICEDECANO DE LA FACULTAD DE SALuR  Teléfono: 5185880

Fecha: ) 09 2012
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Anexo3. Acta de Aprobacion por el Comite de Etica en investigacion

Centro Médico Imbanaco

Vocacion de Servidio

Santiago de Cali, 05 de octubre de 2012

Enfermero Jefe

MARTIN ALONSO MUNOZ
Investigador Principal
Centro Médico Imbanaco

Ref.: Estudio CEl - 074 "Adherencia a la profilaxis antimicrobiana y su asociacién con el desarrollo de
infecciones del sitio operatono en una institucion de tercer y cuarto nivel”

Estimado Sr. Mufioz:

El Comité de Etica en Investigacion del Centro Médico imbanaco conformado por los abajo descritos y
como se registra en el Acta No. 62 del 04 de Octubre de 2012, ha revisado, evaluado y aprobado el
estudio en mencion, asi como los siguientes documentos referentes al mismo:

- Protocolo de investigacién
Formato de registro para el anélisis de la morbilidad por infeccién nosocomial R-CIVE-008

- Hoja de vida del Investigador Principal, Enfermero Jefe Martin Alonso Mufioz

Tenga en cuenta que como Investigador principal de este estudio, usted adquiere una serie de
compromisos y obligaciones con el Comité de Etica en Investigacién, como se relacionan a
continuacion:

1. Presentar reportes generales del estudio cada que se presenten, incluyendo:
« Eventos adversos utilizando el Formato CEICMI-006 adjunto
« Desviaciones de protocolo
= Enmiendas y cambios al estudio, entregando el resumen de los cambios y/o modificaciones de la
documentacién presentada (indicando pagina, en que consiste, motivo, etc.)
» Informes de las monitoras periddicas realizadas por el patrocinador del estudio

2. Presentar trimestralmente un informe actualizado del estudio utilizando el Formato CEICMI-007
adjunto, incluyendo avances e informacién basica sobre el desarrolio del estudio en mencion.

3. Presentar un informe final incluyendo:
¢ Resultados una vez haya terminado la investigacion
e Fermato de cierre del estudio, Formato CEICMI-008 adjunto

4. Renovar y presentar cada (3) tres afios el certificado de Buenas Practicas Clinicas de los

investigadores y personal involucrade en el estudio, obtenido a través del curso online del NIH, o en
cursos presénciales ofrecidos por instituciones verificadas.
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Centro Médico Imbanaco

Vocacion de Servicio

S Otyedive

Brindar SISMPIre una atencicn médica Segura, para ¢

wclar y

presenar ia Vioa

El Comité garantiza, que se rige por las normas regulatorias locales exigidas para esta circunstancia
Resolucién No. 8430 de 1993 del Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia, las Guias de
Buenas Practicas Clinicas y la Resoluciéon No. 2378 de 2008 del Ministerio de Salud y Proteccién Social
de Colombia, asl como su adherencia a los principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos en la

Declaracién de Helsinki de 1964, ultima revision en Seul, Octubre de 2008.

Cordialmente,

Cantro Mdico fmb
"

Nora Riani-Llano, MD
Presidente Comité de Etica en Investigacién
Centro Médico Imbanaco

CC:  Dr. Alexander Martinez - Coordinador Instituto de Investigaciones
Archivo del CEICMI

Asistentes reunion 04 de Octubre de 2012, Acta No. 62

Nombre Cargo

Dra. Nora Riani-Llano MD Pediatra y Bioeticista, Presidente CEICMI
Dr. William Duarte MD Gerente Clinico

Dra. Marla Mercedes Fajardo MD Anestesidloga

Dr. William Cardenas MD Cardidlogo

Dr. Julio César Reina MD Pediatra

Dra. Mercedes Franco Psicologa

Enf. Amanda Galarza Enfermera Jefe Hospitalizacion

Sra. Claudia Bettin Representante a la Comunidad

Sra. Diana Eder Representante a la Comunidad

Entidad
CMI
CMI
CMI
CMI
CMI
CMI
CMI

El Comité de Etica en Investigacion del Centro Médico Imbanaco esta conformado por 11 miembros con

voz y voto.

El nimero minimo de miembros requeridos para componer el guérum es de la mitad mas uno de los

miembros, para la revision y toma de decisiones respecto a una investigacion.

Comité de Etica en Investigacién

Centro Médico Imbanaco

Cra. 38 A No. 5A-100 Torre B - Piso 11. Cali, Coclombia
(+57 2) 682 1000 Ext. 4221

cei@imbanaco.com.co, nriani@imbanaco.com.co
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Anexo 4, Formato de Registro y Andlisis de la morbilidad por Infeccion

Nosocomial

Logo institucional

REGISTRO Y ANALISIS DE LA MORBILIDAD POR INFECCION NOSOCOMIAL

R-CIVE-008
FECHA: 20/0411
VERSION: 2

1. INFORMACION GENERAL

MES ANO MEDICO TRATANTE TIPO DE INFECCION SUSCEPTIBILIDAD
- =30
JuLio 2012 Hreoica | Blawisica B00 | o |zl elw| |2 =(a x| ylolalz|?]s
. HEEHEEHHHHEEEEHFHE
FECHA INFECCION | INFECCION NOSOCOMIAL SEGUN SITIO  [EVENTO AREA O SERVICIO 1.Microorganismes causales £ B
2. DATOS DEL PACIENTE
Nombres y apellios del usuario ‘ Edad ‘ U, Medida Identificacion ‘ Tipo ID ‘ Genero Aseguradora
\ [or  On
Fecha de ingreso Diagnéstico de ingreso Diagnésticos de Base Otros antecedentes
3. HISTORIA PREVIA A LA INFECCION
Fecha Procedimiento realizado ASA Antibidtico profilactico Hora Tipo incisién Hora Dosis ATB refuerzo Riesgo Observaciones

4. DESCRIPCION DEL SUCESO

§. CRITERIOS DE INFECCION

5. El Evento Se Relaciona Con:

6. ANALISIS DE LAS CAUSAS

[ 1. SEYERIDAD DE LA ENFERMEDAD
[ 2. ENFERMEDAD DE BASE
[ 3. CONUN PROCEDIMIENTO

[ 5 CON USO PREVIO DE ANTIEIOTICOS
[ 6. CONUN DISPOSITIVO INVASIVE
[ 7. COMPLICACIONES POSOPERATORIAS

[ & oTRaS

Factores relacionados con el paciente

Tarea y tecnologia

Equipo de trabajo

[ +. CONEL DIAGNOSTICO PREVIODE INFECCION

1= INFECCION

Individug

Ambiente

Organizacion

7. ANALISIS POR INFECTOLOGIA COMITE DE INFECCIONES

8. NOTAS DEL MEDICO TRATANTE

8. SEGUIMIENTO DEL CASO

[ SIN EMPECRAMIENTO DEL CURSO CLINICO,
N INTERNACION 0 PROLONGACION DE LA ESTANCIA

CON EMPEORAMIENTO DEL CLRSO CLINICO,
INTERNACION O PROLONGACION DE LAESTANCIS si O Mo O

CalSA DE ALDITORIA MEDICA O POR PARES

REdiAds A e

ESTADC AL EGRESC Ovvo [ MUERTO FECHA EGRESO:
10. ROTACION 11. ANTIBIOTICOS
Servicio Del Al Servicio Del Al Inicia | Termina | Tipo Terapia atm

12. RECOMENDACIONES Y MEDIDAS IMPLEMENTADAS
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