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Introduccién
La infeccion de localizacion quirdrgica (ILQ) en la cirugia de la vesicula biliar es
importante y puede acompafiarse de patologia asociada. Esto justifica la

implantacion de programas epidemioldgicos de vigilancia y control.

Objetivos

Los objetivos de esta tesis fueron estimar la incidencia acumulada y densidad
de incidencia de ILQ en el procedimiento quirargico de colecistectomia,
estudiar los factores de riesgo relacionados con ella y evaluar la adecuacion a

los protocolos de profilaxis antibiotica y preparacion prequirdrgica.

Métodos

Estudio observacional de cohortes prospectivo de incidencia de ILQ en
pacientes intervenidos de colecistectomia en el Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon (HUFA) durante el periodo comprendido desde el 1 de
enerol de 2006 y el 31 de diciembre de 2013. Se evaluo la incidencia de ILQ,
se estratifico por indice de riesgo NNIS y se calcul6 la razén estandarizada de
incidencia (REI). La REI se compardé con las tasas nacionales, de la
Comunidad de Madrid y de los CDC. Se evalu6 el cumplimiento y adecuacion
del protocolo de profilaxis antibiética y de preparacion prequirdrgica,
analizandose su influencia en la ILQ con el Riesgo Relativo (RR). También se
estudiaron los posibles factores de riesgo endégenos y exdgenos. Se utilizé el
programa de vigilancia y control INCLIMECC adaptado el HUFA. Todos los
pacientes estudiados fueron seguidos durante el periodo de incubacion maximo

de infeccidn de cirugia sin implante de 30 dias postoperatorios.

Resultados

Se estudiaron 1532 pacientes intervenidos de Colecistectomia en el HUFA. La
incidencia de ILQ acumulada fue de 1,96. La REI fue de 1,78 sobre la tasa
americana, de 0,89 por debajo de la tasa de la Comunidad de Madrid y de 0,78
por debajo de la tasa nacional espafiola. La densidad de incidencia de infeccién
de localizacion quirargica ha sido de 0,0004 infecciones por paciente y dia,

menor que en las tasas espafolas y mayor que en las americanas.
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La adecuacion de la preparacion prequirargica al protocolo hospitalario ha sido
alta, por encima del 78%. El cumplimiento de los protocolos de profilaxis
antibidtica ha sido alto. Los factores de riesgo de infeccion de localizacion
quirargica identificados en nuestro estudio han sido la cirugia laparoscopica, la
asociacion de neoplasia, el rasurado del campo quirdrgico previo a la cirugia y
la duracion de la cirugia mayor del percentil 75. Las tasas de infeccién de
localizacion quirargica por indice de riesgo NNIS se incrementan a medida que
aumentan los niveles de dicho indice, oscilando entre 0,7% y 10,0%.

El sistema de vigilancia hospitalaria vigente en el HUFA, con seguimiento del
paciente tanto en el ingreso como al alta en los 30 dias postoperatorios, ha
tenido un alto cumplimiento y ha sido fundamental para la vigilancia y control de

las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria

Conclusiones

La incidencia de ILQ en el procedimiento quirdrgico de colecistectomia en el
HUFA ha sido superior a la de los programas americanos de vigilancia, pero
inferior a la de los espafoles y de la Comunidad de Madrid. El sistema de
vigilancia hospitalaria vigente en el HUFA ha tenido un alto cumplimiento y ha
sido fundamental para obtener estos resultados. Seria conveniente incluir
nuevas variables a estudio que parecen pueden influir en la infeccion de
localizacion  quirdrgica como son la normotermia, normoglucemia,
hiperoxigenacion, nutricion y transfusion sanguinea perioperatoria con el
objetivo de poder analizar la tendencia de la infeccion de localizacion quirtrgica
en la colecistectomia y evaluar posibles acciones de mejora. Ademas este
trabajo refuerza la conveniencia de disponer de programas sistematizados de
vigilancia epidemioldgica de la infeccion relacionada con la asistencia sanitaria

en todos los hospitales, ya que se han demostrado ser coste-efectivos.
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1. EPIDEMIOLOGIA DE LA INFECCION RELACIONADA CON LA
ASISTENCIA SANITARIA

1.1. DEFINICION

La Infeccién Hospitalaria (IH) también conocida como nosocomial, es
aquella que se adquiere durante la hospitalizacion del paciente y no esta en
periodo de incubacion ni se ha manifestado en el momento del ingreso
(Ostrowsky, 2007; Garner et al, 1988; Horan & Gaynes; 2004). Desde hace
dos décadas los Centros para la Prevencion y el Control de Enfermedades
(CDC) de Atlanta, en Estados Unidos, vienen definiendo los criterios de
infeccion hospitalaria y sus tipos especificos con fines de vigilancia. En la
altima revision de 2008 el término IH ha sido sustituido por ‘Infeccién
Relacionada con la Asistencia Sanitaria’ (IRAS), definiéndose como aquella
infeccidn, localizada o sistémica, que resulta de una reaccion adversa debida a
la presencia de un agente infeccioso o su toxina. No debe existir evidencia de
infeccion presente o en fase de incubacion en el momento del ingreso
hospitalario (Ruelas-Barajas, 2010; Horan, Andrus & Dudeck , 2008).

Las IRAS constituyen un problema de salud publica, debido a la frecuencia con
qgue se produce, a la notable repercusion que tiene tanto en la morbilidad y
mortalidad de los pacientes afectados, asi como en el incremento de los costes
para el sistema sanitario. Se estima que, cada afio, mas de seis millones de
pacientes en todo el mundo y cuatro millones en Europa (5-10% del total de
hospitalizados) desarrollan una IRAS, con un incremento anual de un 1.7%,
ocasionando 100.000 muertes/afio (Horan, Andrus & Dudeck, 2008; Klevens,
Edwards & Richards, 2007; Sott, 2009). En Espafia es el segundo efecto
adverso en pacientes hospitalizados después de los errores de medicacion,
segun el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacion (ENEAS) (Aranaz-Andrés et al, 2008).
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Antes de la mitad del siglo XIX, los pacientes quirargicos desarrollaban “fiebre
irritativa” posquirdrgica, seguida por secrecion purulenta de la herida, y
evolucionaban a un cuadro séptico, que los conducia frecuentemente a la
muerte. Gracias a los pilares de prevencion de la infeccién aportados en el
siglo XIX por Ignaz Semmelweiss en 1847(estableciendo las bases de la
asepsia) y Joseph Lister en 1867(los principios de la antisepsia), junto con la
introduccion de los antibiéticos en el siglo XX, se logré descender el indice de
infeccién posoperatoria a niveles por debajo del 10%. (Mangram, 1999))

La encuesta de prevalencia realizada por la Organizacion Mundial de la Salud
en 4 regiones (Europa, el Mediterraneo Oriental, el Asia Sudoriental y el
Pacifico Occidental) mostr6 que el 8,7% de los pacientes hospitalizados
presentaban IH (Ducel, 2002). El informe del Centro Europeo para la
Prevencién y Control de Enfermedades (ECDC) del 2007, considera la IRAS
uno de los problemas de salud publica mas grave, presentando una tasa de
prevalencia media del 7,1%. En Espafia, el Estudio de prevalencia de
Infecciones Nosocomiales (EPINE) (Vaqué, 2013) demuestra el descenso en
las mismas, pasando del 9,87% en 1990 hasta el 7,75% en 2012. En el caso
concreto de la Comunidad de Madrid, en este mismo afio ha sido del 8,08%,
presentando una tasa del 5,7% el Hospital Universitario Fundacion Alcorcén
(HUFA).

1.2. FISIOPATOLOGIA DE LA IRAS
El desarrollo de la infeccion es un proceso dinamico entre el agente

microbiano, la vulnerabilidad de los pacientes y los factores ambientales
(Ramirez et al, 2007).

1.2.1. El agente microbiano.

La posibilidad de exposicion a la infeccion depende de las caracteristicas de los
microorganismos, su resistencia a los antimicrobianos, la virulencia intrinseca,

la infectividad y la cantidad de material infeccioso. Bacterias, hongos y ciertos
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virus han sido agentes reconocidos como causas de infeccion hospitalaria. En
la actualidad, casi todas las IRAS son causadas por patdgenos comunes en la
poblacion general, que al afectar a pacientes hospitalizados originan
enfermedad mas severa (Staphyloccoccus aureus, Staphylococcus coagulasa
negativos, Enterococcus sp, y Bacilos Gran negativos).

De acuerdo con los datos del EPINE 2010 la distribucion de patogenos
causantes de la IH han sido: gram negativos (54,41%), gram positivos
(34,34%) y los Hongos (9.80%), destacando como microorganismos mas
frecuentes la Escherichia coli (17,20%), Pseudomona aeruginosa (10,9%),
Candida albicans (5,6%), Staphylococcus epidermis (5,5%) y Staphylococcus
aureus (5,1%) (Vaque, 2013).

El uso generalizado de antimicrobianos para tratamiento o profilaxis, es el
principal factor determinante de resistencia. Los microrganismos resistentes a
multiples farmacos son una de las causas principales de IH y aquellos que
generan mayor mortalidad y morbilidad, siendo el Staphylococcus aureus
meticilin-resistente (SARM) una de las mas preocupantes (Hidron, Edwards &
Patel, 2008). En el ultimo informe del EPINE (Vaqué, 2013) el 51% de
infecciones por Staphylococcus aureus aislados son resistentes a meticilina. De
igual forma, muchos patdégenos Gram negativos han desarrollado resistencia
antimicrobiana, especialmente Klebsiella pneumoniae, E. coli, Pseudomonas

aeruginosa y Enterobacter spp

1.2.2. Vulnerabilidad de los pacientes.

El segundo eslabon de la cadena de infeccion es el huésped, desempefiando
una funcion muy importante sus mecanismos de resistencia, que pueden ser

alterados por los siguientes factores (Ducel, 2002; Ramirez, 2007):
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> Factores extrinsecos son todos aquellos procedimientos médicos o

quirdrgicos invasivos, el personal sanitario, la duracion de la terapia

antimicrobiana y de hospitalizacion.

Factores intrinsecos como edades extremas de la vida, las enfermedades
cronicas( tumores malignos, leucemia, diabetes mellitus, insuficiencia renal
o sindrome de inmunodeficiencia adquirida), los agentes imnunosuprosores
(como los esteroides, la quimioterapia, la radioterapia) y estados de

malnutricion.

1.2.3. Factores ambientales y transmision.

El tercer elemento de la cadena de la infeccion corresponde al medio ambiente

hospitalario, constituido por el propio entorno hospitalario y en el que se

encuentra el personal sanitario, que puede realizar las veces del vehiculo del

microorganismo.

Se pueden distinguir tres tipos de IH en funcion de la via de entrada del

microorganismo (Ducel, 2002; Ramirez, 2007):

Infeccién enddgena (microbiota permanente o transitoria del paciente). Esta
microbiota causa la infeccion al transmitirse a otros lugares del organismo
0 a zonas con dafio tisular (heridas), asi como por un tratamiento
inapropiado con antibidticos que favorece la proliferacion excesiva de

diferentes microorganismos.

Infeccidn exdgena (microbiota de otro paciente o miembro del personal).La
transmision suele ser por contacto directo, por el aire o a travées del personal

contaminado (manos, instrumental u otros dispositivos).

Infeccibn ambiental exdgena endémica o epidémica (microbiota del
ambiente hospitalario). Varios tipos de microorganismos sobreviven bien en
determinados ambientes hospitalarios como el agua y zonas humedas

(Pseudomonas spp., Acinetobacter spp., Mycobacterium spp.), la ropa de
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cama, determinados equipos y suministros, alimentos, polvo y los nucleos

de gotitas generados al toser, hablar (gotas de Pfligger).

1.3. PREVENCION DE LA IRA

En 1981, Eickoff (Eickohoff, 1981) hizo una clasificacion de actividades de

control de la infeccién segun los niveles de eficacia que sigue vigente en la

actualidad, consistente en:

A.

Nivel de Eficacia Probada (demostrada):

Esterilizacion, desinfeccion.

Higiene de las manos del personal sanitario.

Utilizacién de sondajes vesicales cerrados.

Cuidados del catéter intravenoso.

Utilizacién de técnicas que eviten tocar las heridas en sus curas.
Profilaxis y/o tratamiento perioperatoria en intervenciones limpia-
contaminadas o contaminadas.

Vigilancia de los equipos de terapia respiratoria.

B. Nivel de Eficacia Razonable (sugerido por la experiencia o por

inferencia):

Técnicas de aislamiento.cacion sanitaria, informacién y motivacion

del personal.

Nivel de Eficacia dudosa o desconocida

Uso de la luz ultravioleta

Desinfeccion de suelos, paredes y lavabos
Nebulizaciones

Flujo de aire laminar

Profilaxis preoperatoria en intervenciones limpias

Muestreo bacteriol6gico medio ambiental
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e Uso de filtros terminales en los sistemas de perfusion

endovenosa.

Actualmente las medidas de prevencion y control de las IRAS se dirigen a los
tres eslabones de la cadena de transmision, a través de estrategias
preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias que protegen al huésped,
interrumpen la transmision y modifican el reservorio ambiental (Plan de Calidad
SNS, 2007).

La evidencia cientifica ha demostrado que con la implantacion de sistemas de
vigilancia pueden prevenir hasta un tercio de las IRAS, logrando que sus
medidas de control sean coste efectivas (Yokoe et al, 2008; McKibben, Horan &
Tokars, 2005). Se han establecido en multiples paises, destacando:

e National Nosocomial Infection Surveillance (NNIS) (CDC, 2009) en EE.UU,

actualmente integrado en el National Healthcare Safety Network (NHSN),

e Hospital in Europe Link for Infection Control through Surveillance (HELICS)

en Europa.

e Sistema de Vigilancia y Control de la Infeccion Nosocomial (VICONOS)
(Monge-Jodra et al, 2006) en Espafa, en la actualidad denominado
INCLIMECC (Indicadores Clinicos de Mejora Continua de la Calidad( Diaz-
Agero, 2009; Monge, 2013).

Los programas que desarrollan proporcionan mayor homogeneidad en la
recogida, andlisis y exposiciéon de los datos, permitiendo la comparacion entre
las cifras de diferentes centros y/o servicios.
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2. INFECCION DE LOCALIZACION QUIRURGICA

2.1. DEFINICION

La comunidad quirdrgica ha adoptado las definiciones de infeccion publicadas
por los CDC. El concepto de infeccion de herida quirdrgica fue revisado en
1992 por la Surgical Infection Task Force, que agrupaba representantes de los
CDC, La Society for Hospital Epidemiology of America, la Association of
Practicioners in Infection Control y la Surgical Infection Society, cambiando la
definicién antigua por la de “infeccidén de localizacién quirtrgica” (Horan et
al, 1992) (infeccion del sitio quirdrgico, traduccion literal del ingles “surgical site

infetions”).

La infeccion de Localizacion quirargica (ILQ) es aquella infeccién
relacionada con el procedimiento operatorio o quirlrgico que ocurre en la
incision quirdrgica o en los tejidos de su vecindad. Esta infeccion ocurre
durante los 30 dias siguientes a la intervencion, salvo en aquellos casos en los
que se haya colocado un implante. En este caso el periodo de incubacién
maximo se alarga hasta un afio y su diagndstico requiere un seguimiento

durante todo ese tiempo adecuado (Horan et al, 1992)

Constituye la complicacion mas comun entre los pacientes intervenidos
quirdrgicamente, y en nuestro medio ocupa la segunda o tercera causa de
infeccién de localizacién quirdrgica dependiendo de las series publicadas
(Monge et al, 2006; Diaz-Agero-Pérez et al, 2009). Su incidencia varia y se
han comunicado datos de entre el 2% y el 20%, influyendo en esta diferencia
de tasas el tipo de hospital estudiado, la patologia quirdrgica atendida, los
servicios quirargicos encuestados y el sistema de vigilancia empleado, asi
como si se ha tenido en cuenta o no las infecciones que se manifiestan

después del alta.

A pesar de los numerosos protocolos, consensos y recomendaciones de
hospitales o sociedades cientificas, las tasas en Espafia han permanecido en

cifras superiores a las de otros paises europeos vecinos o a las publicadas en
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los estudios de vigilancia americanos (Tabla 1). El registro prospectivo de un
servicio de cirugia general espafiol (Ifiigo et al, 2006) que ha revisado a 6.218
pacientes realizado entre 1998-2002, ha encontrado una tasa de incidencia del
8,25%. Los resultados publicados por el grupo INCLIMECC (estudio
prospectivo multicentrico espafiol, en el que participan cerca de 70 hospitales),
arrojan una tasa de 4,96 infectados por cada 100 intervenidos en el periodo de
1997-2006. Este mismo grupo ha evaluado la ILQ en 14 hospitales de la
Comunidad de Madrid durante el afio 2009, encontrdndose con una tasa de
incidencia del 5,91%, siendo la localizacién més frecuente de las infecciones
hospitalarias (Diaz-Agero-Perez et al, 2001). La infeccion de localizacion
quirdrgica registrada en el afio 2010 por el sistema de Vigilancia RIHOS
(Registro Regional de Infeccion Hospitalaria de la Comunidad de Madrid) ha
sido del 3,53%, correspondiendo el 3.18% la tasa del HUFA.

ESTUDIOS TASA ILQ

NNIS, 1992-2001: EEUU 2,8
NHSN, 2006-2008: EEUU 1,9
HELICS-SSI, 2004: Europeo 2,9
SSISS, 1997-2005: England 3,0
INCLIMECC 1997-2006: Espafiol (47 hosp) 4,96
INCLIMECC 1977-2010: Espafiol (70 hosp) 4,19
INCLIMECC 2009: 14 Hospitales Madrid 5,91
INCLIMECC 2011: 16 Hospitales Madrid 5,45
RIHOS, 2010: Comunidad Madrid 3,48
HUFA, 2010 3,18

Tabla I. Estudios de Tasa de Incidencia ILQ
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A pesar de los buenos niveles de control conseguidos en cuanto al riesgo y
tasas de infeccidn de localizacion quirargica y de la concienciacién del personal
sanitario de la importancia y trascendencia de las labores preventivas, la ILQ es
un importante problema de salud publica por la morbilidad y por la mortalidad
gue conlleva y por los costes asociados que se generan cuando ocurre una
infeccién en un procedimiento quirdrgico. Estos eventos ocasionan un aumento
de la estancia hospitalaria (incremento de 7-10 dias), el 60% de probabilidad de
ingresar en cuidados intensivos, cinco veces mas de reingresar en el hospital y
el doble de posibilidades de fallecer (Geubbles et al, 2006; Lissovoy et al,
20009).

2.2. CLASIFICACION

El National Research Council (NRC) en 1964 difunde la clasificacion de las
heridas quirdrgicas segun el grado de contaminacion potencial durante la
cirugia, en 4 categorias (tabla 2): I/Limpia, Il/Limpia-Contaminada,
lll/Contaminada y IV/Sucia-Infectada. Durante las intervenciones de categoria
I(limpia) soélo es probable que pasen a la herida los microrganismos de la piel y
del exterior, aumentando paulatinamente la exposicion a gérmenes
potencialmente patégenos en las categorias lll(contaminada) y IV(sucia-
infectada). Hoy se cree que es una clasificacion poco discriminatoria ya que se
ha comprobado importantes variaciones de los indices de infeccion para los
distintos procedimientos incluidos en una misma categoria. En la tabla 3 se
pueden ver los indices de infeccidén de cada categoria.
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Tabla Il. Clasificacion de las heridas.

CLASIFICACION DE LAS HERIDAS SEGUN GRADO CONTAMINACION DE LA CIRUGIA DEL

NRC(NATIONAL RESEARCH COUNCIL) *°

LIMPIA.

Herida no infectada en la que no se aprecia inflamacion, sin entrada en cavidades del
cuerpo normal o frecuentemente colonizadas (gastrointestinal, orofaringea, genitourinaria,
biliar, traqueobronquial), sin violacion de la técnica estéril, con sutura primaria y drenadas
(si es necesario) con drenaje cerrado.

LIMPIA-CONTAMINADA.

Herida operatoria con entrada controlada en cavidades del cuerpo normalmente
colonizadas, sin contaminacion inusual, vertido minimo de fluidos o minima violacion de la
técnica estéril. Reintervencion de una incision de cirugia limpia durante los primeros 7 dias,
exploracién quirdrgica negativa a través de piel intacta.

CONTAMINADA.

Hallazgo de inflamacion aguda no purulenta, vertido importante de fluidos o violacion
importante de la técnica estéril, traumatismo penetrante de menos de 4 horas de evolucion,
injertos en heridas cutaneas cronicas.

SUCIA-INFECTADA.

Heridas traumaticas antiguas con tejido desvitalizado o retenido, traumatismo penetrante
de mas de 4 horas de evolucion. Hallazgo o drenaje de pus o absceso, perforacion
preoperatoria de una cavidad corporal colonizada. Esta definicion presupone que los
microorganismos causantes de la infeccion postoperatoria se hallaban presentes en el
campo quirdrgico antes de la operacion.

Tasa ILQ segun el grado de contaminacion de la herida

Limpia Limpia Contaminada Sucia
National RC  (1964) 3,3% 7,4% 16,4% 28,6%
Crusey Foord (1980) 1,5% 7,7% 15,2% 40%
Culveretal.  (1991) 2,1% 3,3% 6,4% 7,1%

NNIS 2001: National Nosocomial Infections Surveillance System (NNIS) system report: data
summary from January 1992-June 2001, issued August 2001. Am J Infect Control 2001; 29:
204-21.

Tabla lll. Tasa ILQ segln el grado de contaminacién
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De acuerdo a los criterios actuales de los CDC/NHSN (Horan, 2008; Horan et
al, 1992), la Infeccion de Localizacion Quirdrgica se clasifica en tres
categorias: incisional  superficial, incisional profunda y de

organo/espacio(tabla IV).

1 La ILQ incisional superficial es la que afecta a piel y/o tejido celular
subcutaneo. Afecta a las capas superficiales de la piel y no profundiza més alla
del tejido celular subcutaneo.

2 La ILQ incisional profunda es aquella que compromete fascia y/o capa
muscular. Penetra por debajo del tejido celular subcutaneo y afecta la capa

muscular.

3 Las ILQ 6rgano-espacio son las que afectan a cualquier estructura anatémica
manipulada diferente de la incision en la piel. De todas ellas, dos tercios estan
confinadas a la incision, y el tercio restante son de O6rgano-espacio. Son
infecciones que afectan los tejidos y o6rganos circundantes y que afectan
cavidades y espacios estériles mas alla de lo que son los limites del campo

quirdrgico. (figura 1)

»
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(]L ILQ ORGANO/ESPACIO

Figura 1. Clasificacion de ILQ
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Tabla IV. Clasificacion de ILQ

CLASIFICACION Y CRITERIOS DE INFECCION DE LOCALIZACION QUIRURGICA SEGUN LOS CDC/NHSN *

INFECCION INCISIONAL SUPERFICIAL

Infeccion producida durante los 30 dias posteriores a la cirugia que afecta soélo a la piel y
tejido celular subcutaneo en el lugar de la incision. Ha de hallarse presente uno de los
siguientes criterios:

INFECCION INCISIONAL PROFUNDA

Infeccion producida durante los 30 dias inmediatamente posteriores a la cirugia, que
afecta a los tejidos profundos de la incision (fascia y paredes musculares) ademas de piel
y el tejido celular subcutaneo. Para el diagndéstico tiene que existir uno de los siguientes
criterios:

INFECCION DE LOCALIZACION QUIRURGICA ORGANO - ESPACIO

Exudado purulento de la incision superficial.

Aislamiento de un microorganismo en el cultivo del liquido o tejido procedente de
la incision superficial (a partir de una muestra obtenida de forma aséptica).

Al menos uno de los siguientes signos o sintomas de infeccion:

Dolor o hipersensibilidad al tacto o a la presion.
Inflamacién localizada (calor, tumefaccion, eritema).

Diagnéstico médico de infeccién incisional superficial.

Exudado purulento desde un punto de drenaje profundo.

Dehiscencia espontanea de la sutura con aislamiento de un microorganismo en el
cultivo procedente de la incisién profunda.

Al menos uno de los siguientes signos o sintomas de infeccion:

Dolor o hipersensibilidad al tacto o a la presion.
Inflamacién localizada (calor, tumefaccion, eritema).

Evidencia de infeccién o hallazgo de absceso local en revision quirtrgica de la
herida, mediante diagndstico anatomopatolégico, o mediante técnicas de
diagnostico por imagen.

Diagnéstico médico de infeccion incisional profunda.

Infeccion de los 6rganos o espacios, abiertos o manipulados durante el acto
operatorio, aunque no necesariamente en la incisiobn quirdrgica. Para el
diagndstico tiene que existir uno de los siguientes criterios:

Aislamiento de un microorganismo en el cultivo del liquido o tejido procedente de
un 6rgano o espacio profundo.

Evidencia de infeccion o hallazgo de absceso local en revisiéon quirdrgica,
mediante diagndstico anatomopatolégico, o mediante técnicas de diagndéstico por
imagen.

Diagnostico médico de infeccion quirdrgica a érgano-espacio

Tabla IV. Clasificacion de ILQ
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2.3. FISIOPATOLOGIA DE LA ILQ

La patogénesis para el desarrollo de la ILQ es compleja e intervienen
principalmente: el cirujano, los patdégenos y el paciente con los factores de
riesgo enddgenos y exdgenos que pueden alterar los mecanismos de defensa
del huésped (Kirby & Mazuski, 2009).

2.3.1. Lainfluencia del cirujano.

El cirujano es un verdadero modulador del riesgo de infeccibn por su

capacidad de modificar gran parte de los factores de riesgo como:

e el estado previo del paciente

e la técnica quirdrgica, siguiendo los principios de la buena practica
quirdrgica: hemostasia meticulosa, manipulacion cuidadosa de los tejidos,
prevencion de la hipotermia, eliminacion de tejido necrosado, erradicacion
de espacios muertos y el cierre sin tensién de la herida.

e La duracion de la intervencién

e El usoy abuso de antibiéticos profilacticos y terapéuticos.

2.3.2. Los Microorganismos.

Se establece que a partir de diez microorganismos por gramo de tejido, la
probabilidad de que se presente una ILQ aumenta de una forma significativa.
Este riesgo es todavia mayor cuando existen cuerpos extrafios dentro de la
herida, incluidos los puntos de sutura (Kirby 2009)

La flora endb6gena del paciente constituye la causa mas frecuente de ILQ. El
tipo de germen causante sera diferente segun cudl sea su origen.
Habitualmente, Staphylococcus aureus y Staphylococus epidermidis estan
implicados en las infecciones superficiales (mas del 50% de los casos),
mientras que los bacilos gramnegativos (Escherichia coli, Klebsiella spp,
Pseudomonas aeruginosas, Enterobacter spp, Proteus spp) Enterococcus spp
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y los anaerobios lo estan en las infecciones profundas, cuando se procede a la

apertura de un 6rgano de la cavidad abdominal (Sawyer & Pruett, 1994).

Los patdgenos aislados en las ILQ dependen del tipo de cirugia. Durante las
Gltimas décadas no ha cambiado la distribucién de los microorganismos
aislados, pero si el porcentaje de bacterias con resistencias a los antibioticos.
En las series anglosajonas(Mangram, 1991; Kirby 2009) los méas frecuentes
siguen siendo el Staphylococcus aureus (20%), Staphylococcus coagulasa
negativo (14%), Enterococcus spp (12%), Escherichia coli (8%) vy
Pseudomonas aeruginosa (8%). En nuestro pais, el estudio EPINE (EPINE
2013) destacan como microorganismos mas frecuentes: Escherichia coli
(19,1%), Pseudomonas aeruginosa(10,7%), Enterococcus faecalis(7,3%),
Staphylococcus Aureus (5,6%), Enterococcus faecium(5,4%), SAMR (3,7%).

Se ha incrementado la infeccién causada por patégenos resistentes a los
antimicrobianos como el SAMR y Candida albicans, lo que refleja un aumento
de pacientes quirdrgicos inmunocomprometidos o con enfermedad de base
severa, y el impacto del uso indiscriminado de antimicrobianos de amplio

espectro (Ramirez et al, 2007; Hidron et al, 2008).

2.3.3. Los factores de riesgo.

Los factores de riesgo asociados a la ILQ son aquellas variables que presentan
una relacion independiente y significativa con el desarrollo de infeccién tras

una intervencion (Swayer & Pruet, 1994). Se pueden dividir en (Tabla 5):

» Enddgenos: individuales, propios de cada paciente y, ocasionalmente,

dificiles de controlar en el preoperatorio.

> Exdgenos: caracteristicas generales sobre las que puede influir el cirujano

y/o el sistema sanitario.
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2.3.3.1 Factores de riesgo endégenos

Comorbilidad. La gravedad de la enfermedad de base, expresado por el
baremo del estado preoperatorio de la American Society of
Anesthesiologists (ASA) es uno de los tres principales factores de riesgo
de ILQ. Esta es una clasificacibn numérica, reproductible y estandarizada.
Varios estudios han encontraron a la puntuacion ASA un poder predictivo
independiente de ILQ, con una odds ratio de 3,0 (IC del 95%: 2,3 - 3,2)
para ASA 3 o mayores, comparado con ASA 1 o 2 (Culver, 1991;
Neumayer, 2007; Kaye, 2005).

Edad. El paciente anciano presenta dos a cinco veces mas riesgo de
adquirir una infeccion hospitalaria que los jovenes. La asociacidon
observada entre la edad avanzada y el riesgo de ILQ puede ser
multifactorial (cambios fisiol6gicos asociados al envejecimiento, presencia
concomitante de enfermedades cronicas y debilitantes, mayor incidencia
de neoplasias, déficits nutricionales, mayor tasa de hospitalizacién
prolongada). Varios estudios identifican a la edad como factor de riesgo
independiente de ILQ (Neumayer, 2007; Pessaux 2003), como el
multicéntrico de cohorte sobre 144.485 pacientes quirurgicos (tasa de ILQ
1,2%) publicado en 2005, y que demostré una relacion significativa entre
la edad y el riesgo de infeccion (Kaye, 2005).

Obesidad. Los datos disponibles sugieren que las personas obesas son
mas propensas que las personas de peso normal de desarrollar
infecciones de diverso tipo, incluyendo ILQ. No se conocen las razones
para el aumento del riesgo de las mismas en los pacientes obesos, pero
se considera que son multifactoriales( factores inmunes, mecanicos,
metabdlicos). El tejido adiposo es pobremente vascularizado y el
consecuente efecto en la oxigenacion de los tejidos y en el funcionamiento
de la respuesta inmune se piensa que incrementa el riesgo de ILQ.
Ademas las operaciones en los obesos suelen ser mas complejas y
prolongadas. Los estudios realizados en diversas cirugias (cardiaca,
trauma, colorectal) sobre el efecto de la obesidad informaron de una Odds
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Ratio (OR) de entre 2 a 7 para ILQ en pacientes con un indice de masa
corporal mayor o igual de 35 kg/m? ( Anaya, 2006; Serrano, 2010;
Falagas, 2006).

Diabetes. La complicacién postoperatoria mas frecuente del diabético
operado es la infeccion de la herida quirdrgica. La hiperglucemia favorece
la disminucién de la capacidad fagocitaria de los leucocitos alterando la
funcién inmune y aumentando el riesgo de infeccion. Los estudios
realizados en cirugia vascular, general y cardiaca han encontrado a la
diabetes como fuertemente asociada con un aumento del riesgo de ILQ
Neumayer, 2007; Ata et al, 2010). Niveles promedio de glucosa
superiores a 200 mg/dL durante la intervencién y en el postoperatorio
inmediato se asocia a un incremento del riesgo de infeccion(Mangram,
1991; Anderson, 2008).

Nicotina. Estudios experimentales han puesto de manifiesto un mayor
indice de ILQ en fumadores que en no fumadores, con una incidencia de
infeccién reducida en aquellos tras una abstinencia de 4 semanas. La
nicotina, ademas de incrementar el riesgo de infeccidbn constituye un
elemento nocivo para la cicatrizacion de la herida, por los efectos
vasoconstrictivos y por la capacidad reducida de transporte de oxigeno de
la sangre que esta asociado con el consumo de cigarrillos. Fumar, segur
diversos estudios es un factor de riesgo independiente de la ILQ
(Sorensen, 2003; Neumayer, 2007; Gravante, 2008).

Corticoides e inmunosupresores. Los paciente tratados con
radioterapia, quimioterapia o corticoides antes de la cirugia pueden
presentar una mayor incidencia de ILQ, pero los datos que apoyan esta
relacién son contradictorios y no concluyentes (Neumayer, 2007)

Desnutricion. Durante afios se ha administrado apoyo nutricional
parenteral o enteral a los pacientes malnutridos con el fin de prevenir
infecciones, pero no hay evidencia cientifica suficiente que avale esta

practica. Los andlisis de regresion multiple no han podido otorgar un valor
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pronéstico independiente a este parametro (Mangram, 1991; Nue Obiang,
2006).

Anergia. La anergia preoperatoria se acompafia de un elevado indice de
complicaciones sépticas postoperatorias fundamentalmente abscesos
intraabdominales, neumonia y sepsis. Sin embargo, no ha sido
demostrada la utilidad practica de realizar pruebas de hipersensibilidad
cutanea en los pacientes quirdrgicos (Nue Obiang, 2006)

Neoplasia. La presencia de una neoplasia puede incrementar el riesgo
de infeccion postoperatoria por causas inherentes a la propia enfermedad
como es la alteracion del sistema defensivo del individuo y las
complicaciones primarias del tumor (ruptura de la barrera cutaneo-
mucosa) en la cirugia. Ademas existen ciertos factores de confusion
(complicaciones sépticas derivadas de la técnica quirdrgica, presencia de
catéteres intravasculares y las secuelas del tratamiento neoadyuvante). La
infeccién observada en pacientes oncolégicos se relaciona, en diferentes
analisis multivariantes, con otras variables como la edad y la
politransfusion por lo que no puede considerarse un factor independiente
de riesgo de ILQ (Claesson & Holmlund, 1988).

Sexo: En la mayor parte de los estudios epidemioldgicos realizados
recientemente, en los que se incluyen técnicas de analisis multivariante
para ajustar por los posibles factores de confusion, el sexo no se asocia
con el riesgo de infeccidbn. A pesar de esto, determinados tipos de
infeccién se asocian con peculiaridades anatomicas dependientes del
sexo: por ejemplo, la uretra femenina es mucho mas corta que la del
varon, lo que explica que las infecciones urinarias sean hasta 14 veces

mas frecuentes en las mujeres que en los varones. (Cainzos, 2010)

Infeccion en otra Localizacion. Se ha demostrado que la presencia de
infecciones en otras zonas corporales diferentes al momento de la

cirugia aumenta el riesgo de ILQ de 2,5y 5,5 veces como se ha podido

39



evidenciar el el estudio del National Council Research (AHT-NASN,NRC
1964). Para Velasco et al, 2006 este pardmetro es un factor de riesgo
predictivo de ILQ entre pacientes con cancer (OR=3.76, 1C95%=1.76-
8.03). En el estudio de Garibaldi et al en 1991, la presencia de infeccion
distante se asoci6 significativamente con un incremento de la tasa de
infeccién en un andlisis univariante. Sin embargo, cuando estos autores
utilizaron analisis de regresion logistica para ajustar la influencia de otras

variables, ya no se relacioné significativamente con la ILQ.

2.3.3.2 Factores exdgenos

Estancia hospitalaria preoperatoria prolongada. Aumenta el riesgo de
infeccién debido a la modificacién de la flora normal por la hospitalaria y la
mayor exposicion a infecciones. Aunque no esta probada dicha asociacion, se

recomienda mantener al minimo dicha estancia.

En el estudio del Ad Hoc Committee on Trauma, Division of Medical Sciences,
National Academy of Sciences-National research Council( AHT-NASN,NRC
1964) las tasas de infeccion asociadas a un dia de estancia preoperatoria fue
del 6%, mientras que alcanz6 un 14,7% en los pacientes con mas de 21 dias
de hospitalizacién preoperatoria. Cruse y Foord (Cruse & Foord, 1973)
encontraron un aumento progresivo en las tasas de ILQ con el incremento de la
estancia preoperatoria. Estos estudios podrian ser criticados debido a la
influencia de otros factores de riesgo que no se tomaron en cuenta
especificamente. Sin embargo, en estudios posteriores, que han utilizado una
metodologia de analisis multivariante, (Garibaldi, 1991; Velasco,1996 ) se ha
continuado observando una relacion significativa entre estos dos parametros.
La razon de esta fuerte asociacion se desconoce, pero podria estar basada en
el incremento del reservorio enddégeno de microorganismos mediante la
adquisicion de flora hospitalaria, o a algun efecto adverso sobre las resistencias
del huésped que potencie la proliferacién de microorganismos endégenos. Una
estancia preoperatoria prolongada puede conllevar asimismo a la realizacion de

procesos invasivos que permitan el acceso de bacterias al interior del
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organismo (puertas de entrada), o administracion de terapias que puedan
afectar adversamente a las resistencias del huésped (esteroides) o que alteren
su flora habitual (antibiéticos).

Eliminacién del vello. La eliminacion del vello mediante cuchillas, maquinas
de afeitar o navajas producen lesiones microscoépicas en la piel que facilitan la
colonizacion de la herida quirdrgica por bacterias y el incremento del riesgo de
ILQ, efecto que no se ha observado con las maquinillas de cortar el pelo. La
situacion ideal y de menor riesgo seria no eliminar el vello, pero cuando es
necesario debe hacerse con maquinilla eléctrica con cabezal desechable lo
mas cerca posible del inicio de la intervencion y fuera del &rea quirdrgica. (Niel-
Wise, 2005; Mangram et al 1999).

Profilaxis antibiotica. La eficacia de la profilaxis antibiética en la reduccion de
la incidencia de la herida quirtrgica ha sido ampliamente demostrada. Reduce
el riesgo de ILQ siempre que se sigan las indicaciones adecuadas, con el
antibidtico y su dosis correctas, dentro de los 30 minutos previos al inicio de la
intervencion y que no supere las primeras 24 horas postoperatorias.(Mangram,
1999; Anderson 2008)

Colocacién de material protésico. La insercibn de un implante protésico
incrementa el riesgo de ILQ al ejercer un efecto que disminuye las defensas
locales del paciente, requiriendo menor cantidad de indculo bacteriano para
producir infeccion sobre dicho implante que sobre tejido natural.

Duracién de la intervencion. El riesgo de ILQ es proporcional a la duracion de
la intervencién quirdrgica y se multiplica por dos cada hora de intervencion. Ya
en el estudio de Cruse y Foord , se sugiere una asociacién entre la duracién de
la cirugia y la tasa de infeccién postoperatoria.

En el estudio SENIC de los CDC (Haley et al), se encontr6 que una
intervencion que durara mas de 2 horas era uno de los cuatro factores de

riesgo que permanecian significativos cuando aplicaron técnicas de regresion
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logistica multiple. En el desarrollo y aplicacién de los indices de riesgo para los
NNISS, Culver et al encontraron que el percentil 75 de la distribucion de la
duracién de la cirugia para cada procedimiento era un predictor de la infeccion
mas fiable que la utilizacion del punto de corte de 2 horas empleado para todos
los procedimientos quirargicos en el indice SENIC. Estudios prospectivos
tambien demuestran una relacion significativa entre la duracion de la
intervencion y la ILQ. (Cruse 1973; Haley, 1985; AHCT-NASNRC, 1964;
Culver, 1991, Garibaldi 1991; Christou 1987)

Uso de drenajes. Son muchos los autores que han investigado el riesgo
inherente de la colocacion de un drenaje durante la cirugia para el posterior
desarrollo de infecciones de localizacidén quirdrgica y, aunque algunos de estos
estudios son contradictorios, el conjunto de datos disponibles indica que los
drenajes son en la mayoria de las circunstancias un factor de riesgo para la
ILQ. Por ello, los drenajes no deberian ser utilizados de rutina en cirugia, sino
s6lo cuando tengan una indicacion clara y especifica. Estos seran cerrados y
con succidn, y no deben colocarse a través de la herida incisional operatoria
(Dellinger 2007).

Transfusion perioperatoria. Existe clara asociacion entre transfusion
perioperatoria y el incremento de complicaciones infecciosas postoperatorias,
debido en parte a la inmunosupresion que induce. Es recomendable aplicar
medidas de estimulacion y/o recuperacién sanguinea peroperatorias, asi como
minimizar la pérdida de sangre durante la intervencién para evitar al maximo la

transfusion.

Control de la hiperglucemia. Diversos trabajos han demostrado que la
hiperglucemia intra y postoperatoria es un factor importante en el riesgo de
infecciones y que su control se ha asociado a un descenso de la incidencia de
ILQ. Se recomienda, por tanto, mantener la glucemia perioperatoria por debajo
de 175 mg/dl. (Deelinger 2001; Dronge 2006). En el estudio publicado por
Hedrick y cols. se hallé una reduccion de la tasa de ILQ del 10% en cirugia
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colorectal tras la implantacion de un protocolo de prevencién que incluia la
profilaxis antibidtica, la normotermia y el control de la glucemia. Se recomienda,
por tanto, mantener la glucemia perioperatoria por debajo de 175 mg/dl.
(Deelinger 2001, Drong 2006)

Hipotermia. La hipotermia intraoperatoria altera la funcién inmunitaria, inhibe
parcialmente la funcion plaquetaria, produce vasoconstriccion en la herida
cutanea y reduce el flujo sanguineo en el campo quirudrgico. El descenso de la
temperatura corporal 1 a 1,5° debe ser considerado como favorecedor para el
desarrollo de ILQ. Mantener la normotermia intraoperatoria es una medida que
favorece todos los mecanismos de recuperacion fisioldgica en el postoperatorio
y contribuye a disminuir la incidencia de infecciones de la herida quirargica. de
Por todo ello se recomienda mantener al paciente a 36,5° C durante la
intervencion.(Hedrick , 2007; Sohn & Steele, 2009; Wick, 2009)

Hipoxia. Estd bien establecido que el riesgo de ILQ est4d estrechamente
vinculada a la cantidad de oxigeno disponible para los tejidos de la herida.
Pacientes con altos niveles de tension tisular de oxigeno tienen menores
tasas de infeccion de lo esperado. Una alta FiO2 perioperatoria puede reducir
el riesgo de infeccion. Diferentes estudios han demostrado una menor tasa de
ILQ en pacientes que recibieron una alta FiO2 perioperatorio ( FiO2 = 0,80) en

comparacién con los que no la recibieron. En cuanto a la administracion de
oxigeno en el periodo peroperatorio, si bien constituye una medida sencilla y
economica, aun no se dispone de la suficiente evidencia y exige de la
realizacion de mas estudios controlados que ayuden a justificar su utilizacién.
(Belda 2005, Meyhoff 2009).

Restriccion de fluidos intravenosos. En un ensayo multicéntrico
randomizado sobre 172 pacientes intervenidos por patologia colorrectal en 8
hospitales daneses se compararon dos grupos: uno con restriccion de volumen
el dia de la intervencién (2740 mL) y otro sin restriccion (5388 mL). El
porcentaje de complicaciones fue del 33% en el grupo con restriccion frente a
un 51% en el grupo sin restricciéon (p=0,013). Hubo una disminucion absoluta

43



de la mortalidad del 5,6% (IC 95% de 0,3-10,9%) en el grupo de restriccion de

volumen, con menos complicaciones relacionadas con la cicatrizacion y menos

1SQ.

Pérdidas heméticas y transfusion sanguinea. Cuando existen rapidas
pérdidas de sangre durante un procedimiento quirdrgico o pérdidas superiores
a 1500 mL, la concentracion bactericida de los antibidticos profilacticos en
suero se ve alterada durante el resto del procedimiento, hecho que puede
afectar directamente al desarrollo de complicaciones infecciosas. Diversos
autores han comprobado la asociacion de la transfusion sanguinea como factor
de riesgo de la ILQ (Campbell, 2008; Swoboda; 1996)

Laparoscopia. Las técnicas laparoscopicas reducen el indice de ILQ hasta el
punto que han sido necesarios cambios en la evaluacién de la incidencia de las
Infecciones. En 2004, el sistema NNIS incorporé la laparoscopia como nueva
variable en el calculo del indice de riesgo de ILQ en cuatro intervenciones:
vesicula biliar, colon, estbmago y apéndice. En sus resultados de 1992 a 2004,
constatan una reduccion de la tasa de ILQ en estos cuatro procedimientos, por
lo que se ha modificado en los mismos el calculo del indice NNIS. (CDC NNIS
System AJIC 2004)

FR endégenos (individuales paciente) | FR exdgenos (generales paciente)

* Edad avanzada * Estancia preoperatoria

* Comorhbilidad * Profilaxis antibiética

* Obesidad * Eliminacion del vello cutaneo
*  Tabaquismo * Duracion de la Intervencion

*  Inmunosupresion * Hipoxia

* Diabetes Mellitus * Hipotermia

* Desnutricion *  Transfusion sanguinea

* Neoplasia * Restriccidn de fluides iv

* Laparoscopia

Tabla V: Factores de Riesgo en las ILQ.
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2.3.4. Indice de riesgo de la Infeccion de Localizaciéon Quirlrgica. Indice
NNIS.

La utilizacion de indices para el control de riesgo en ILQ ha sido un elemento
de estudio y aplicacion en la atencién médica quirdrgica desde el siglo pasado,

siendo la Clasificacion de NRC (National Research Council) el primer indice

utiizado y basado en el contenido de bacterias presentes en la herida
quirargica. Dicha clasificacion predice la probabilidad de infeccién quirtrgica en
funcién del grado de contaminacion bacteriana intraoperatoria, dividiendo las
intervenciones en limpia, limpia-contaminada, contaminada y sucia. La tasa de

infecciones en cada uno de estos grupos tenia un amplio rango.

Ademas, este esquema no tiene en cuenta la susceptibilidad del paciente a la
infeccidn, que es resultado de las condiciones subyacentes del huésped (el
riesgo intrinseco del paciente a la infeccion).

Posteriormente y con el surgimiento del analisis multivariado, en la década de
1970 se inici6 la elaboracién de indices constituidos por factores asociados. El
primero en este género fue el indice del SENIC (Study on the Efficacy of

Nosocomial Infeccion Control) elaborado por los CDC de Estados Unidos en el
Estudio de la Eficacia de Infeccidon Nosocomial. El indice de riesgo SENIC
predecia el doble el riesgo de ISQ para todos los pacientes quirdrgicos que la
clasificacion tradicional de las heridas quirtrgicas. A pesar de la mejora de la
reforma sobre el esquema tradicional de clasificacion de la herida, se
apreciaron ciertas limitaciones en el indice SENIC.

Para solucionar las limitaciones del indice SENIC, Culver y cols. en 1991 lo
sustituyé con un nuevo indice desarrollado por el Sistema Nacional de
Vigilancia de Infecciones Nosocomiales (NNISS), llamado indice del NNISS, el

mas utilizado por los programas de vigilancia epidemioldgica de las ILQ vy el
mas difundido en el mundo, ya que ha demostrado resultados satisfactorios en
un amplio niumero de cirugias. Permiti6 evaluar el riesgo de los pacientes no
s6lo en la categorizacién del tipo de herida quirdrgica analizando, ademas,
otras variables como la condicion general del paciente y la complejidad del
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procedimiento (indice de la American Society of Anesthesiology y tiempo
quirargico). (NRC 1964, Haley 1985, Culver 1991).

El Indice de riesgo NNIS se calcula en base a datos faciimente obtenibles en

el momento de la cirugia y cada intervencion es puntuada por la presencia o

ausencia de tres factores de riesgo (tabla 6):

Pacientes que tengan una ASA lll o mayor de la valoracién preoperatoria de

la Sociedad Americana de Anestesistas.
Operaciones clasificadas como contaminadas o sucias.

Operaciones que duren mas de T horas, donde T depende del proceso
quirdrgico que se realice (definidas como las que exceden el percentil 75 de

una determinada intervencion).

Para la determinacion de la categoria de indice de riesgo, cada factor
presente recibe un punto. La suma de puntos configura un indice entre 0 y
3, que se corresponde con la prediccion de un determinado riesgo de
infeccidn posoperatoria. (tabla 7)

En el indice NNIS, la puntuacion ASA viene a ser la variable méas préxima al
riesgo intrinseco del paciente y es mas facil de obtener que el diagndstico
postalta utilizado por el indice SENIC. El punto de corte T para cada tipo de
procedimiento se deriva de la base de datos del NNIS, y se escogio el
percentil 75 de la distribucion de las duraciones de las cirugias para cada
procedimiento. A diferencia del indice de riesgo SENIC, donde el factor
duracién de la intervencion se fijaba en mas de dos horas, el punto de corte
del NNIS para las intervenciones de excesiva duracion es variable y

corresponde a cada tipo de proceso quirurgico. (Culver 1991)

Con la cirugia laparoscépica se han realizado algunas modificaciones, de tal
forma que en las colecistectomias o cirugias de colon laparoscépicas
se resta 1 al resultado final y se crea una nueva categoria llamada “M”
(menos 1), cuando no existen otros factores de riesgo. Por ejemplo, una
colecistectomia de bajo riesgo en paciente ASA I, con duracion de 1 hora,
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seria de categoria 0. Al ser realizada por técnica laparoscopica se resto 1 (0

- 1= -1) y se categoriza como M.

Para la cirugia apendicectomias o géstricas, el uso de la LP sélo tiene
valor si el paciente no_tiene otro FR, por lo que se ha dividido la categoria

Oen:
= 0-si (siLP)

= 0-no (no LP)

Ejemplo: una peritonitis apendicular (1 punto cirugia sucia) de
duracion inferior a 1 hora ( O puntos), en paciente con ASA | (0
puntos), el resultado final es 1, se utilice o no la técnica
laparoscopica.

El indice de riesgo NNIS es el método més idéneo para estratificar y establecer
comparaciones entre las cifras de infeccidbn quirdrgica en cada uno de los
procedimientos quirdrgicos ya que combina conocimientos ya demostrados de
riesgo de la ILQ como es el grado de contaminacion de la cirugia practicada,
con la puntacién ASA de riesgo anestésico y la duracién de la intervencion
quirdrgica. Asi los pacientes se estratifican en cuatro niveles de riesgo de
infeccién: 0,1,2,3, cinco incluyendo el nivel M en el caso de las CHOL y cirugia
laparoscépica del colon (CDC NNIS 2004)
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INDICE DE RIESGO NNIS: Factores de Riesgo

Clasificacién ASA.
e Paciente sano.
e Enfermedad sistémica leve. No existe limitacion funcional.
e Enfermedad sistémica grave. Limitacion funcional.
e Enfermedad sistémica grave que comporta una amenaza para la vida del paciente.
[ )

Paciente moribundo, sin esperanzas de sobrevivir mas de 24 horas con o sin
intervencion.

e Paciente con muerte cerebral, sometido a intervencion para donacion de 6rganos.

Clasificacion de la cirugia segin el grado de contaminacion.

Cirugia Limpia

Cirugia Limpia-contaminada
Cirugia contaminada
Cirugia Sucia/infectada.

Punto de corte de la duracion de la cirugia.

e Apendicectomia: 1 hora.

o Colecistectomia: 2 horas.

e Gastrectomia: 3 horas.
o Colectomia: 3 horas.
e Cirugial. delgado:3 horas.
e Cirugia pancreas 4 horas.
e Hepatectomias: 4 horas

e Laparotomia: 2 horas

TABLA VI. indice de Riesgo NNIS.
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INDICE DE RIESGO NNIS (2): Baremo, Niveles y Riesgo

Baremo NNIS
» ASA Il o mayor: 1 punto
» Cirugfa Contaminada o sucia 1 punto
» Duracién mayor T horas: 1 punto
» Laparoscopia CHOL/ Colon: -1 punto (M)

Niveles de Riesgo:

NNIS M
NNIS 0
NNIS 1
NNIS 2
NNIS 3

YV V V VYV V

Riesgo de Infeccién

= Opuntos: 1,5%
= lpunto: 2,9%
= 2puntos: 6,8%

= 3puntos: 13%

TABLA VIl. Indice de Riesgo NNIS: Baremo y niveles de riesgo.
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2.4.

PREVENCION Y CONTROL DE LA ILQ.

Las medidas de control de infecciones destinadas a disminuir los riesgos de

ILQ se dividen en tres momentos diferentes: Prequirdrgico, Intraquirdrgico y

Postquirargico (Mangram, 1999; Anderson, 2008; Grupo Trabajo GPC
Cochrane 2010; Owens, 2008; Yokoe, 2008; Nice Clinical Guidelines 2008).

2.4.1. MEDIDAS DE PREVENCION PREOPERATORIAS.

A. Deteccion y tratamiento de los factores de riesqo intrinsecos del

paciente. El Objetivo es conseguir el mejor estado general para el paciente

antes de la intervenciéon, mediante:

La identificacion y tratamiento de infecciones activas previa a la cirugia.
El control del nivel de glucemia en los paciente diabéticos y evitar la
hipergulcemia en el perioperatorio.

La recomendacion de no fumar al menos 30 dias antes de la
intervencion.

Acortar la estancia prequirurgica.

Evitar la medicacion inmunosupresa previa a la cirugia.

En cirugia programada intentar conseguir un buen estado nutricional

previo a la cirugia y evitar la obesidad.

B. Preparacién Prequirurgica. El objetivo es reducir la flora microbiana

existente en la piel y las mucosas del paciente antes de comenzar la

intervencion quirdrgica:

El dia antes de la intervencion se realizan lavados orofaringeos con
antiséptico (Hexetidina o Clorhexidina-gluconato al 0,12 %) para la

prevencion de la neumonia postquirdrgica precoz.

El paciente debe tener las uiias recortadas y sin esmalte para permitir la

valoracion de la oxigenacion periférica.

El dia de la intervencion se realiza ducha con jabén normal, incluyendo

cuero cabelludo y en cirugia urgente lavado de la zona a intervenir con
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agua y jabdén. También se hacen lavados orofaringeos con antiséptico
(Hexetidina o Clorhexidina-gluconato al 0,12 %) y la retirada del vello
mediante corte al ras con maquinilla eléctrica, ya que las erosiones
producidas por el rasurado aumentan el riesgo de infeccion. En caso de
ser necesario el rasurado, realizar el proceso inmediatamente antes de

la intervencién quirdrgica.?®

2.4.2. MEDIDAS DE PREVENCION EN EL BLOQUE QUIRURGICO. (Diez
Normas, 2007)

A. Bioseguridad ambiental y del material quirdrgico. El objetivo es prevenir

las infecciones quirtrgicas de origen exdgeno adquiridas a partir del ambiente
que rodea al paciente en el quiréfano y el instrumental quirdrgico. Esto se

consigue mediante:
e Esterilizacion del instrumental quirdrgico.

e Medidas estructurales de la sala quirargica como:

— Colocar filtros HEPA (High Efficiency Particulate Absorbing) en
quiréfanos de alto riesgo.

— Situar las entradas de aire al interior del quir6fano junto al techo y las
salidas junto al suelo.

— Mantener una situacion de hiperpresion respecto de las demas areas.
— Utilizar puertas de quir6fano con cierre automatico.

— Controlar los parametros ambientales mediante monitor in situ, con
una temperatura entre 18 y 26 grados C° de temperatura, 40-60% de
humedad relativa y una presion diferencial de unos 10 pascales entre
el filtro intermedio y el filtro HEPA. Ademas no se debe interrumpir el
sistema de climatizacién del quiréfano mientras haya actividad
quirargica, ni usar lamparas de radiacion ultravioleta (UV) con el fin

de prevenir la infeccién.

51



Medidas de higiene del quiréfano:
— Dos limpiezas diarias completas siendo imprescindible un protocolo
de orden de limpieza.
— Limpieza de las superficies horizontales y verticales del anfiteatro
entre intervencién e intervencion en caso de salpicaduras.
— Limpieza semanal para los paramentos horizontales altos, lampara,

poyatas de ventanas laterales y parte exterior de las rejillas.

Verificacion de la bioseguridad ambiental (verificar rutinariamente el estado

de contaminacion fungica del aire una vez por mes).

Profilaxis _antibidtica. Es la administracién de agentes antimicrobianos a

pacientes sin evidencia de una infeccién establecida, pero con riesgo de
sufrirla, ya sea por el grado de contaminacion del procedimiento quirdrgico o
la utilizacion de implantes de cualquier tipo. El objetivo es alcanzar
concentraciones tisulares y sanguineas de antimicrobianos eficaces en el
momento en que se produzca la manipulacién quirdrgica de los tejidos. Su
uso adecuado ha demostrado una disminucién significativa del riesgo de

infeccion.

Esta indicada cuando el grado de contaminacion de la cirugia es limpia-
contaminada o contaminada. En casos de cirugia limpia no esta indicada
salvo en mayores de 65 afios, inmunocomprometidos o procedimientos con
implantes o trasplantes. Los casos de cirugia sucia se consideran
infectados por definicion, por lo que no estd indicada la profilaxis, sino la
terapia empirica. En la siguiente Tabla VII se observan las caracteristicas
determinantes de los cuatro tipos de cirugia.
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Recomendaciones en la administracion de la profilaxis antibiética

El antibiético se elige en funcion de la etiologia mas frecuente esperable
por los datos epidemioldgicos, o por ser los mas habituales en la flora
del territorio de la localizacién quirtrgica. Debe valorarse el entorno
hospitalario (tipo de microorganismos y las resistencias microbianas
locales) (Emori, 1993; Owens, 2008)

El antimicrobiano debe ser capaz de alcanzar niveles séricos y tisulares
por encima de la concentracién minima inhibitoria (CMI) y mantenerlos
durante todo el acto quirargico. Debe provocar la menor alteraciéon de la
flora saprofita del paciente y menor toxicidad posible. A su vez, se
elegira el de menor coste a igual efectividad.

La concentracion efectiva debe ser conseguida antes del inicio de la
incision quirdrgica, por ello la administracion del antimicrobiano por via
intravenosa (i.v.) debe hacerse al menos 30 minutos antes de la incision

(generalmente en la induccidn anestésica).

La profilaxis debe administrarse exclusivamente como dosis Unica, salvo
en las siguientes situaciones:

— Pérdida de sangre mayor a 1000 ml durante la intervencion.

— Hemodilucion superior a 15ml/Kg.

— Duracién de la intervencién quirtrgica de mas de 4 horas (sélo si
se ha utilizado antimicrobiano de corta duracion, como por
ejemplo la cefazolina).

— En todo caso, la profilaxis no se debe prolongar mas all4 de 24
horas tras la intervencién, ya que no solo no aumenta su
efectividad, sino que aumenta el riesgo de colonizacion por
microorganismos resistentes, con el consiguiente aumento de

riesgo de infecciones (no sélo quirdrgicas).
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— No utilizar rutinariamente  vancomicina como profilaxis
perioperatoria, salvo en situaciones de alergia a otros

antimicrobianos.

D. Desinfecciéon del la piel

En el quir6fano se aplicara una solucion de antiséptico sobre la piel de la zona

a intervenir inmediatamente antes de la operacion. Debe extenderse en

circulos concéntricos desde el centro hacia la periferia abarcando un area

suficiente que permita trabajar al cirujano sin contactar con la piel libre de

antiséptico, incluso si se extiende la incisibn o se crean puntos de drenaje

secundarios. Los antisépticos recomendados son Povidona yodada al 10% o

Clorhexidina al 5% en general. Se suelen utilizar por aplicacion directa

mediante gasa, aunque los iodoforos en forma de pulverizador han mostrado

igual efectividad, con aplicacibn mas rapida y comoda.

E. Disciplina e higiene intraquiréfano. El objetivo es disminuir la colonizacién

microbiana del personal y la capacidad de transmisiéon hacia la localizacion

quirargica. Para ello, es fundamental el lavado quirdrgico y las medidas de

barrera: (Diez Normas, 2007)

Lavado quirdrgico. Tradicionalmente se daba mucha importancia a la
friccién de la piel mediante un cepillo. En la actualidad, esta préactica esta
desaconsejada, recomendandose que la friccidn se realice con la palma
de la mano o con una esponja jabonosa de un solo uso. El cepillo s6lo
debe utilizarse para la limpieza de las ufias en el primer lavado del dia.
Se recomienda el lavado quirdrgico de manos durante 2 a 6 minutos. Se
puede realizar con jabon antiséptico o con soluciones alcohdlicas

durante 2 minutos.

Vestimenta quirdrgica y medidas de barrera. Es preciso el uso de
mascarilla quirargica, gorro, mascara facial para el personal quirdrgico
con barba, batas quirtrgicas estériles, calzado especifico para el bloque

de quir6fano, gafas y guantes.
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e Disciplina y comportamiento intraquir6fano. Hay que mantener cerradas
las puertas para favorecer la situacion de presién positiva intraquiréfano

y reducir el transito de personal.

. Técnica quirurgica. Después del grado de contaminacion intrinseco de la

cirugia, la técnica quirargica es el factor modificable determinante mas
importante en la infeccidén de herida quirdrgica. El objetivo es la realizacion

de una correcta técnica quirdrgica:

e Técnica aséptica.

e Preparar el equipo estéril, inmediatamente antes de su uso.
e Mantener normotermia durante la intervencién quirargica.

e Planificar los pasos, necesidades y alternativas con antelacion para
reducir al minimo el tiempo quirdrgico, que es directamente proporcional

a la infeccion de herida quirurgica, a igualdad de otros factores.

e Oxigenoterapia suplementaria intraoperatoria (FIO2 80% durante la

intervencion quirdrgica y 2 horas posteriores).

e Realizar un manejo cuidadoso de los tejidos y 6érganos, sin traumas o

compresiones innecesarias. Evitar la perforacion de visceras huecas.

e Ultilizar sutura diferida o dejar abierta la incision para cierre por segunda
intencion si  existe contaminacion importante en la localizacién

quirdrgica.

e Si es necesario el uso de dispositivos de drenaje, utilizar sistemas de
succién cerrada, y situarlos en una incision separada de la herida

quirdrgica. Retirarlos tan pronto como sea posible.

e Evitar la creacion de espacios muertos e intentar colapsar los que

existan en la localizacion quirdrgica.

e Realizar hemostasia adecuada sin el uso excesivo de la coagulacion con
el bisturi eléctrico, para evitar dejar cantidades importantes de tejido

desvitalizado en la localizacion quirurgica.
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e Evitar el uso de excesivo numero de suturas o cuerpos extrafios.

e Planificar con antelacion el procedimiento para conseguir una incision

quirargica del menor tamafio posible.

e Incision de orientacién adecuada (las transversas abdominales causan

menor dafio vascular, nervioso y 30 veces menos tensién de la fascia).
e Evitar tensién en las lineas de sutura.

e Cuando exista la posibilidad, promover técnicas quirdrgicas alternativas

como la cirugia laparoscoépica y la anestesia loco-regional.

2.4.3. MEDIDAS DE PREVENCION EN EL POSTOPERATORIO.

El objetivo de los cuidados postoperatorios de la herida quirtrgica es protegerla
hasta el momento en que se produce una cicatrizacion superficial efectiva. Es
importante el reconocimiento precoz de las infecciones cuando se produzcan y

la vigilancia epidemiolGgica prospectiva.

A. Cuidado Posoperatorio.

e Proteger con apdsito estéril no oclusivo durante las primeras 24-48 horas
cualquier incisién que haya sido suturada en primera intencién. Pasado

ese tiempo la herida quirdrgica puede dejarse descubierta.

e Continuar los lavados orofaringeos con antiséptico (Hexetedina o
Clorhexidina-gluconato al 0.12%) iniciados en la preparacion
prequirdrgica del paciente hasta la retirada de la ventilacibn mecanica o

48 horas posteriores a la intervencion.

e Es importante la higiene de manos y uso de guantes (no esteriles) antes

y después de cualquier contacto con el apdsito o la incisidén quirdrgica.

e Debe reconocerse precozmente una posible ILQ, mediante la vigilancia

de signos inflamatorios.
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e Es recomendable que los servicios quirdrgicos entreguen a los enfermos
hojas informativas sobre cémo hacer un buen cuidado de la herida, los
signos y sintomas indicativos de una infeccién, asi como un teléfono de

contacto donde comunicarlo.

B. Vigilancia epidemioldgica.

Mantener un sistema de vigilancia epidemidlgica prospectiva de la IH y la

frecuencia de utilizacién de intrumentaciones.

lgualmente es necesario estratificar tasas de infeccion por los factores mas
frecuentes de riesgo e incluir datos de cumplimiento de los protocolos
vigentes de profilaxis antimicrobiana y preparacion prequirdrgica.

Comunicar periédicamente las frecuencias de infeccidn a los profesionales

de los servicios responsables de los pacientes.
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3. INFECCION DE LOCALIZACION QUIRURGICA EN
COLECISTECTOMIAS

3.1. DEFINICION

Es aquella infeccion relacionada con el procedimiento de colecistectomia que
ocurre en la incision quirargica o en su vecindad durante los 30 dias siguientes
a la intervencion. En esta definicion se hace hincapié que el diagnéstico se
puede hacer con un cultivo positivo de la secrecion purulenta o bien por
criterios clinicos, procedimientos diagnésticos o quirdrgicos y/o cuando el
cirujano abre deliberadamente la herida y juzga que la infeccién existe (Horan
2004 y 2008). Aunque estos criterios elaborados por la NHSN de los CDC
estan bastante detallados, conviene saber que es el cirujano o el médico
responsable, con su juicio, quien dictamina finalmente si existe una infeccién en

los casos equivocos.

La ILQ es la complicacién mas frecuente en los pacientes sometidos a una
colecistectomia, produciendo un aumento de la estancia hospitalaria, los costos
sanitarios y reduciendo la calidad de vida (Romy 2008; Varela 2010, Sanabria
2010).

La colelitiasis es una de las enfermedades abdominales mas frecuentes de los
adultos (Bowen 1992), siendo considerada la Colecistectomia como uno de los
procedimientos mas habituales en los servicios de cirugia general y del aparato
digestivo porque supone mas del 10% de la actividad quirdrgica de los mismos
(Aguil6 2001, Targarona 2010). La colecistectomia (CHOL) es el meétodo
universalmente aceptado para controlar la colelitiasis no complicada
sintomética y otras enfermedades benignas de la vesicula biliar, porque curar

la enfermedad y tiene una morbilidad y mortalidad bajas (Keus 2010).

La primera colecistectomia fue realizada en 1882 por Carl Langenbuch en
Berlin. El desarrollo tecnolégico posterior, permitié incorporar la técnica
laparoscopica en el tratamiento de las patologias quirtrgicas abdominales y en
particular de la vesicula biliar. Es asi como en 1985 Mihe realiz6 la primera
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colecistectomia laparoscopica en Alemania. En 1987 Phillipe Mouret practico la
primera colecistectomia por videolaparoscopia y en 1989 Dubois publicé la
primera serie de pacientes operados con esta técnica. (Dobois 1990).
Actualmente es uno de los procedimientos endoscépicos mas frecuentes
realizados en Europa y América con mejores resultados que la colecistectomia
abierta , con baja tasa de complicaciones y con mortalidad minima, por lo que
es considerada el “gold estandar” para el tratamiento electivo de la
colecistectomia. (larson, 1992; Jatzko, 1995; Sanabria, 2010; Varela, 2010).

3.2. FISIOPATOLOGIA DE LA ILQ EN COLECISTECTOMIA

La principal complicacion en el postoperatorio de las colecistectomias es la
ILQ. El conocimiento de su fisiopatologia y de los factores de riesgos ayudan a
disminuir su incidencia. Ademas, el cirujano es un verdadero modulador del
riesgo de infeccion por su capacidad de modificar gran parte de los factores de
riesgo: estado previo del paciente, técnica quirdrgica, duracion de la
intervencion, y el uso / abuso de antibiéticos profilacticos y terapéuticos.

3.2.1. Factores de Riesgo

Se han estudiado numerosos factores relacionados con la intervencion
quirargica y con el paciente que pueden favorecer la infeccion de localizacion
quirdrgica en Colecistectomias, pero no en todos se ha conseguido demostrar
dicha asociacion. Los factores que de forma consistente predisponen a la ILQ
en CHOL son (Mu NHSN, 2011; Biscione, 2007; Brant, 2004; Gaynes, 2001):

e el tipo de cirugia y el grado de contaminacién de la herida (segun la
Clasificacion del NCR),

e lacomorbilidad del paciente, determinada mediante la puntacion ASA

e laduracion de laintervencion

e laviade abordaje(laparoscoépica versus abierta)

e la estancia preoperatoria prolongada

e |aedad
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Otros factores como la obesidad, la diabetes, la inmunosupresion, la
neoplasia, el tratamiento previo con radioterapia, quimioterapia o corticoides, la
anemia o la hipoalbuminemia, han resultado factores asociados al aumento de
ILQ en algunos estudios, pero no se consideran factores de riesgo
independientes. En la actualidad se han descrito algunos factores que pueden
contribuir a disminuir la tasa de infeccion, como son el control estricto de la
glucemia perioperatoria, la normotermia mantenida, el aumento de aporte de
oxigeno a los tejidos, la restriccion del volumen de fluidos intravenosos

administrados y la abstencién de nicotina.(Nue Obiang, 2006)

e Tipo de Cirugia Cirugia v gqrado de contaminacién de la herida: la

colecistectomia se considera Cirugia Limpia (colecistectomia Laparoscopica
simple) o Limpia-contaminada (colecistectomia con apertura de la vesicula
biliar) sobre la base de que se accede al tracto biliar sin derrame
significativo durante el procedimiento (Tabla 9 ). La clasificacion de la herida
quirargica como contaminada o sucia agrega un punto al indice de riesgo de

infeccion.

Algunos ensayos clinicos aleatorios han confirmado que la profilaxis con
antibidticos en la colecistectomia abierta reduce el riesgo de infeccion de
localizacion quirdrgica (Lippert 1998). En un metanalisis publicado en 2003
por Al-Ghnaniem y at, sobre cinco estudios controlados, la profilaxis
antibidtica no fue util para prevenir la ILQ en pacientes de bajo riesgo.
Cuando se trata de cirugia limpia-contaminada o en presencia de factores
de riesgo estaria indicada la profilaxis antibiética con cefalosporinas de 22
generaciéon o amoxicilina-clavulanico (dado el patron actual de resistencias

de las enterobacterias). (Al-Ghaniem, 2003).
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Tabla

TIPO DE CIRUGIA RIESGO DE | MODO DE ACTUACION
ISQ sin
profilaxis
[.LLIMPIA: 1-2% No requiere quimioprofilaxis perioperatoria
Colelitiasis simple/CHOL LP salvo: inmunocomprometidos, implantes,

mayor de 65 afios 6 NNIS > 2

[I.LLIMPIA-CONTAMINADA: 2-4% Quimioprofilaxis perioperatoria

CHOL con aperturade la vesicula

[I.LCONTAMINADA: 7-10% Quimioprofilaxis perioperatoria

Colecistitis aguda

IV.SUCIA: 10-40% Terapia antimicrobiana empirica

Colecistitis perforada

TABLA VIII. Clasificaciéon de las Heridas y su Quimioprofilaxis.

Comorbilidad del paciente (ASA): los pacientes con una puntuacion ASA

igual o superior a 3 tienen un mayor riesgo ILQ en los diferentes estudios
analizados (Mu, 2011; Neumayer, 2007; Kaye 2005).

La duracion de la intervencion: cada operacion tiene un tiempo (T)

perfectamente establecido. Ya en el estudio de Cruse y Foord , se sugiere
una asociacion entre la duracién de la cirugia y la tasa de infeccion
postoperatoria. En el estudio SENIC de los CDC, se encontr6 que una
intervencion que durara mas de 2 horas era uno de los cuatro factores de
riesgo que permanecian significativos cuando aplicaron técnicas de
regresion logistica multiple. Posteriormente Culver et al, en el desarrollo y
aplicacion de los indices de riesgo para los NNISS, encontraron que el
percentii 75 de la distribucion de la duracion de la cirugia para cada
procedimiento era un predictor de la infeccion mas fiable que la utilizacion
del punto de corte de 2 horas empleado para todos los procedimientos
quirargicos en el indice SENIC. El punto de corte T para el procedimiento
de CHOL deriva de la base de datos del NNIS, estando estimado en 2

horas.
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Diferentes estudios han demostrado que la duracién de la intervencién es
uno de los factores de riesgo independiente que predisponen a la ILQ
(Cruse & Foord, 1973; Haley, 1980 y 1985; Culver, 1991; Mu, 2011). El
punto de corte T para el procedimiento de CHOL deriva de la base de datos
del NNIS, estando estimado en 2 horas.

la via de abordaje: el desarrollo de la cirugia minimamente invasiva para la

colelitiasis implicé una disminucién de la estancia hospitalaria (Berggren
1994), los costos (Srivastava 2001, Tiwari 2011), el dolor posoperatorio
(McMahon 1994), un aumento de la calidad de vida de los pacientes
operados (Keus 2006) y un menor riesgo de ILQ. En la colecistectomia
laparoscépica, las incisiones son mas pequefias que en la colecistectomia
abierta, y la técnica laparoscopica se asocia con menos riesgo de
contaminacién microbiolégica porque todas las manipulaciones del érgano
extirpado se hacen a través de un trécar que aisla la herida quirdrgica de la
vesicula biliar y disminuye el contacto de la herida con el ambiente externo.
(Tiwari 2011, Keus Cochrane 2006)

Varios estudios (Romy 2008, Boni 2006 y Biscione, 2007) publicaron el
menor riesgo de ILQ en colecistectomia laparoscopica. Richards et at,
2003), también llegaron a la conclusion que la CHOL laparoscopica se
asociaba con menores tasas de infeccion que la CHOL abierta, incluso
después de ajustar por factores de riegos. La introduccion de las técnicas
laparoscépicas ha permitido la modificacion del indice NNIS eliminado uno

de los factores de riesgo (Gaynes 2001).

La estancia preoperatoria prolongada: En el estudio del NRC, las tasas

de infeccién asociadas a un dia de estancia preoperatoria fue del 6%,
mientras que alcanz6 un 14,7% en los pacientes con mas de 21 dias de
hospitalizacion preoperatoria. Cruse y Foord, encontraron un aumento
progresivo en las tasas de ISQ con el incremento de la estancia
preoperatoria. Estos estudios podrian ser criticados debido a la influencia de
otros factores de riesgo que no se tomaron en cuenta especificamente. Sin

embargo, en estudios posteriores, que han utilizado una metodologia de
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andlisis multivariante, se ha continuado observando una relacién
significativa entre estos dos parametros. La razén de esta fuerte asociacion
se desconoce, pero podria estar basada en el incremento del reservorio
enddgeno de microorganismos mediante la adquisicion de flora hospitalaria,
0 a algun efecto adverso sobre las resistencias del huésped que potencie la
proliferacién de microorganismos enddgenos. Una estancia preoperatoria
prolongada puede conllevar asimismo a la realizacion de procesos invasivos
gue permitan el acceso de bacterias al interior del organismo (puertas de
entrada), o administracion de terapias que puedan afectar adversamente a
las resistencias del huésped (esteroides) o que alteren su flora habitual
(antibidticos).( NASNRC,1964; Cruse,1973; Garibaldi,1991; Velasco, 1996)

e Edad. El paciente anciano presenta dos a cinco veces mas riesgo de
adquirir una infeccion hospitalaria que los jovenes. La asociacion observada
entre la edad avanzada y el riesgo de ILQ puede ser multifactoria (cambios
fisiologicos asociados al envejecimiento, presencia concomitante de
enfermedades crénicas y debilitantes, mayor incidencia de neoplasias,
déficits nutricionales, mayor tasa de hospitalizaciéon prolongada). Varios
estudios identifican a la edad como factor de riesgo independiente de ILQ,
como el multicéntrico de cochortes sossbre 144.485 pacientes quirdrgicos
publicado en 2005, y que demostré una relacion significativa entre la edad y
el riesgo de infeccion. ( Keye,2005; Utsumi, 2010; Richards, 2003)

3.2.2 Microbiologia

La flora endégena del paciente constituye la causa mas frecuente de
ILQ. El tipo de germen causante sera diferente segun cudl sea su origen.
Cuando la infeccion surge por contaminacion exégena o enddgena a
partir de la piel del propio paciente, los microrganismos mas frecuentes
suelen ser los Gram positivos. Si surge por contaminacion
intraabdominal del propio paciente, son mas frecuentes los Gram
negativos y los anerobios. (Kirby 2009) Los hongos, como Candida spp,

raramente causan infeccion de la herida quirdrgica. Los
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microorganismos mas frecuentes aislados en la infeccidon biliar son la
Escherichia coli, la Klebsiella Pneumoniae, enterococo, enterobacter spp
y anaerobios. En los ultimos quince afios ha habido un incremento de
microorganismos Gram-positivos y Gram-negativos resistentes en las
infecciones hospitalarias, lo que provoca un aumento de la estancia

hospitalaria y mayor morbimortalidad asociada.

3.3 TASA INFECCION EN COLECISTECTOMIA

La ILQ es la complicacién mas frecuente en los pacientes sometidos a una
colecistectomia, produciendo un aumento de la estancia hospitalaria, los costos
sanitarios y reduciendo la calidad de vida (Romy, 2008; Varela, 2010). Entre
un 10% y un 23% de los pacientes que se habian operado antes de que se
introdujera el uso sisteméatico de profilaxis con antibiéticos en 1960, presentaba
ILQ. Desde entonces, esa medida se ha considerado la mejor intervencion
para prevenir la infeccion de la herida quirtrgica en la cirugia electiva (Kaufman
1986). La profilaxis con antibioticos incluye la administracion preoperatoria de
antibiéticos de amplio espectro contra las bacterias méas frecuentes
involucradas en la infeccion, para tratar de conseguir altos niveles tisulares del
antibiético en la herida quirdrgica y asi evitar la colonizacion y el crecimiento de
los microorganismos (Weed, 2003). Actualmente se acepta que la profilaxis
con antibiéticos debe ser administrada a todos los procedimientos quirdrgicos
clasificados como limpios-contaminados o0 en pacientes seleccionados
sometidos a procedimientos limpios (Sanabria Cochrane, 2010).

La tasa de ILQ en CHOL varia entre el 0,5 y > 5%, influyendo en esta
diferencia el tipo de hospital estudiado, los servicios quirargicos encuestados
y el sistema de vigilancia empleado, asi como si se ha tenido en cuenta o no
las infecciones que se manifiestan después del alta.

A pesar de los numerosos protocolos, consensos y recomendaciones de
hospitales o sociedades cientificas, las tasas en Espafia han permanecido en
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cifras superiores a las de otros paises europeos vecinos o0 a las publicadas en

los estudios de vigilancia americanos. (Tabla de tasas ILQ en CHOL).

En el estudio prospectivo observacional multicentrico del grupo INCLIMECC de
la Comunidad de Madrid realizado durante el afio 2011 se analizaron un total
de 1.360 CHOL, identificandose una tasa de ILQ del 3,24%. La tasa publicada
por el estudio de vigilancia espafiol INCLIMECC que comprende el periodo
desde 1997-2010 fue del 3,71% (834 infectados de 22.467 CHL). (Programa
INCLIMECC, 2012)

El NHSN/CDC (anteriormente NNIS) Americano publica una tasa de incidencia
del 0,63%. EIl trabajo publicado por Ingraham en 2010 del AEC NSQIP
(American College of Surgeons National Surgical Quality Improvement
Program, programa nacional de mejora de la calidad del colegio americano de
cirujanos), recluta a 65.511 pacientes colecistectomizados durante el periodo
de 2005-2008 presentando una tasa de ILQ del 2.04%. Los pacientes con CHL
laparoscépicas tenian mas baja morbilidad (3,1% vs 17,8%), menor ILQ ( 1,3%

vs 8,4%) y menor probabilidad de morir (0,3% vs 2,8%) que las CHOL abiertas.
(Ingraham, 2010)

ESTUDIO Intervenciones TASA INCIDENCIA
Quirdrgicas ACUMULADA
HELIS EUROPEO 2004 14.990 201 1,34
HELIS EUROPEO 2007 23.626 257 1,40
NNISS EEUU 1992-1999 54.504 554 1.01
NHSN EEUU 2006-2008 24.810 138 0,63
NNISS Espafiol ~ 1998-2002 1.045 52 5,0
INCLIMEC Espfi  1977-2010 22467 834 3,71
INCLIMECC CM 2011 1360 3,24
HELIS ESPANOL 2007 970 34 3,51
ACS NSQIP EEUU 2005-2008 65.511 1339 2.04

Tabla IX. Tasas de Incidencia de ILQ CHOL.

65



En la tabla 10 se escriben los estandares en ILQ. El nivel de referencia de
Incidencia ILQ en CHOL.:

> Global: < 4%
Nivel de riesgo 0: < 3%
Nivel de riesgo 1: < 5%

Estudio de incidencia. Periodicidad: minima cada 6 meses.

Y V. V VY

Seguir Metodologia: INCLIMECC, Sistema HELICS o equivalente.

INDICADOR ESTANDAR

INCIDENCIA ACUMULADA (IA) de

; F : <5%
infeccion nosocomial global

DENSIDAD DE INCIDENCIA de infeccion 0,5-0,8 por 100
nosocomial global enfermos-dia

Incidencia Acumulada de infeccidn del sitio quirargico

Cirugia Limpia <1,5%

Cirugia Limpia-contaminada <5%

Cirugia Contaminada <10%

Cirugia Sucia <20%
PROFILAXIS ANTIBIOTICA

Sin profilaxis estando indicada <10%

Profilaxis inadecuada <25%

Tabla XX. Estandares en ILQ.
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3.5. PREVENCION DE LA ILQ EN CHOL

Actualmente numerosos organismos, como la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS, 2013), en su Alianza para la Seguridad del Paciente, o el Plan de
Calidad del Sistema Nacional de Salud centran sus esfuerzos en la reduccién

de la infeccion hospitalaria, con un importante énfasis en la ILQ.

Las medidas preventivas de la ILQ en CHOL iran dirigidas a disminuir la
posibilidad de contaminacién del localizacion quirdrgica (medidas asepsia y
antisepsia), a mejorar el estado general o local del paciente o a evitar la

transformacion de la contaminacién en infeccién (profilaxis antibiotica).

La prevencion de la ILQ en CHOL incluye medidas generales comunes para
todas las infecciones y otras especificas que se basan en la fisiopatologia de
la misma y ambas vertientes deben implementarse a través de la educacion, la

disminucion de los factores de riesgo y la adherencia a guias.

3.5.1. Medidas generales de PrevenciéndelalLQ

Medidas de eficacia demostrada basadas en la evidencia (ensayos clinicos),
para la reducir la ILQ que su aplicacién conjunta ademas se sinergizan entre si,
de forma que la utilizacion de todas ellas supone una prevencion mayor que la
suma de cada una por separado (todo ello es lo que se denomina con la
palabra inglesa bundle). EI Bundle de la ILQ consta de (Herruzo, 2011;
Ownes, 2008; Institute for Health Care Improvement, 2006):

Corte de pelo con maquina en lugar de rasurado
e Profilaxis antibiética adecuada

e Mantener la temperatura corporal del enfermo

e Controlar la glucemia

e Antisepsia del campo quirdrgico en el enfermo y de las manos-antebrazos
en el equipo quirdrgico de soluciones alcohdlicas ( clorhexidina al 2% en
alcohol).
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3.5.2. Medidas especificas.

En concreto para el procedimiento de la CHOL consisten en:
e Reduccion de la estancia previa a la cirugia

e En C. L y LC durante los dias previos, descolonizaciéon de S. aureus
mediante lavados corporales con clorhexidina y aplicacion nasal de

mupirocina.
e Disciplina intraquiréfano e instrumental correctos
e Ambiente adecuado en temperatura, humedad y contaminacion
e Correcta técnica quirargica
e Via de abordaje Laparoscépica

e Duracion del tiempo quirdrgico

Otros factores de riesgo ILQ, como las alteraciones de la inmunidad, la
malnutricion, obesidad, el tabaquismo influyen en la cuantia de la ILQ, pero no

son factores independientes, ademas de ser factores dificiles de controlar.

Las medidas de control y prevencion se van a desarrollar en los tres momentos
diferentes del proceso quirdrgico (pre, intra y postquirdrgico) y son detalladas
con su grado de evidencia en las tablas 11, 12 y 13. ( Mangram, 1999;
Anderson, 2008)
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CATEGORIA /GRADO

Solidez de la recomendacion
A

B
&

Calidad de la evidencia
I

II

111

DEFINICION

Buena evidencia para sustentar el uso de la recomendacion
Moderada evidencia para sustentar el uso de la recomendacion

Pobre evidencia para sustentar la recomendacion

Evidencia de = 1 estudios controlados apropiadamente
randomizados

Evidencia de = 1 estudios clinicos bien disenados, sin
randomizacion, estudio analitico de cohorte o caso-control
(preferiblemente >1 centro); series multiples de tiempo; o
resultados de experimentos no controlados

Evidencia de opiniones de autores respetados, basados en

Tabla XI. Grado de Evidencia. (Adapted from The Canadian Task Force on the

Periodic Health Examination: Infec Control Hosp Epidemiol 2006)

Control glucemia < 200 glucemia / < 7% hemoglobina glicosilada A-N
Obesidad Incrementar la dosis Profilaxis ATB en OM A-ll
Fumar No fumar 30 dias antes de la Cirugia A-ll
Infecciones PreOp Identificar y tratarlas antes de Cirugia A-ll
Medicacién InmuS No recomendacion formal: evitar la medicacion en el c-1
periodo periop (si es posible)
El paciente que se bafie o duche con jabdn antiséptico o I-B
Preparacién solucion antiseptica, la noche previa a la cirugia y
Pacisnte repetirlo, si es posible por la mafiana antes de la misma.

Tabla XIl. Medidas Prevencién Preoperatorias
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Tabla XIlII.

PERIOPERATORIO

Rasurado del vello
Lavado manos
Quirdrgico

Praparacién piel

Profilaxis ATB

PERIOPERATORIO Grado Evidencia

Técnica Quirargica

Tiempo Cirugia

Medidas de Prevencién Intraoperatorias

Recomendaciones

Si es necesario eliminar el vello, debe hacerse lo mas
cercano posible a la intervencidn, utilizando magquinilla
eléctrica

Uso agente antiseptico durante 2 a 5 minutos

Usar agente antiséptico realizando circulos concéntricos
moviendose desde el centro a la periferia (No debe llevarse
al centro del area una gasa que haya llegado a la periferia)

Seleccionar el agente apropiado sobre la base de la cirugia
a realizar, patégeno mas comun y recomendaciones
publicadas

Administrar dentro de la hora previa a la cirugia para
maximizar la concentracion en los tejidos

En cirugia limpia-contaminada o contaminada. En casos de
cirugia limpia no esta indicada salvo en mayores de 65
afios con FR

Administrar una sola dosis de antibidtico, excepto si se
utilizan antibidticos de vida media corta (< 1 hora) yla
cirugia dura mas de 3-4 horas.

Adhesion a los principios estandares de
asepsia

Minimizar el tiempo

Esterilizacion instrumental Q Esterilizar todos los instrumentos quirdrgicos de

Drenajes

acuerdo a las guias publicadas

Utilizar un drenaje cerrado por aspiracion.
Colocar el drenaje a través de una incision
distinta y separada de la incision quirdrgica
rincipal.

Eetlrar el drenaje tan rapidamente como sea
posibl

Grado

Evidencia

A-lll

A-lll
B-1

B-1

POSTOPERATORIO Grado Evidencia

Cuidados Incision
Quirdrgica

Vigilancia de la ILQ

Proteger con un aposito estéril durante 24-48 h la
incision.

Lavarse las manos antes y después de cambiar el aposito
y cuando exista cualquier contacto con la herida
quirdrgica.

Seguimiento diario a los pacientes intervenidos, mediante
sistema de recogida de datos de la HC que permita
cuantificary analizar la 1Q

Utilizar los criterios de definicion de ILQ del CDC y calcular
las tasas de infeccion por procedimientos estratificadas
por indice de riesgo NNIS.

Comunicar peridgdicamente las tasas de ILQ a los servicios
implicados.

Tabla XIV. Medidas de Prevencion Posoperatorias

B-1

B-1
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3. SISTEMAS DE VIGILANCIA Y CONTROL DE LA INFECCION
HOSPITALARIA/ILQ.

4.1 DEFINICION DE VIGILANCIA

La vigilancia epidemioldgica de las infecciones Hospitalarias es el proceso de
recogida, andlisis e interpretacion de datos para conocer el estado y las tasas
de infeccion, con el propésito de evaluar, reforzar y establecer nuevas

estrategias para el control de la infeccion. (Ducel, 2002; Ramirez 2007)

1. Ejecucion de la 2. Retroalimentacion y

vigilancia: definicion de
metas, recoleccion de
datos con el protocolo
de vigilancia

divulgacion: analisis,
interpretacidr,
comparacion y discusion
de datos

4. Evaluacion del efecto 3. P_r(_evencic')n: _
de las IN por medio de decisiones y medidas
vigilancia (tendencias) u correctivas

otros estudios

Figura 2. La vigilancia como proceso circular

A partir de los resultados del proyecto SENIC (Study of the Efficacy of
Nosocomial Infection Control) promovido por los CDC y publicado en
1985, existe una evidencia cientifica fundamentada que indica que la
vigilancia es un método eficaz para la prevencion de las IRAS. Los
resultados mostraron que con un sistema de vigilancia, un programa de
control de la infeccion y profesionales cualificados se podian prevenir
hasta un tercio de las infecciones hospitalarias y que las inversiones
empleadas en dichos programas eran coste efectivas si la reduccién
conseguida superaba el 6%. (Haley 1980; Haley 1985)
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4.2. OBJETIVOS

Los objetivos especificos de los programas de vigilancia de la IH/ILQ son
(Ramirez 2007):

e Establecer la frecuencia, cambios en los patrones, microorganismos

implicados y conocer los factores de riesgo de la IH.

e Analizar la sensibilidad de los microorganismos aislados en las infecciones

frente a los distintos antibidticos.

e Detectar en tiempo real la posible presencia de un brote epidémico o la

presencia de microorganismos resistentes.

e Determinar la necesidad de adoptar medidas preventivas y de control para
controlar un brote o posible brote, y evaluar los efectos de las acciones y
medidas de control.

e Reducir al minimo las IRAS/ILQ e identificar pacientes de alto riesgo para
tomar medidas preventivas. Asimismo, asegurar que dichas acciones de

prevencion y control se aplican adecuadamente y de manera coste-efectiva.

e Estandarizar y homogeneizar la informacion para permitir la comparacion

con otros centros (Benchmarking).
e Evaluar la Calidad Asistencial y establecer programas de mejora continua.

e Evaluar el coste econémico de la infeccion para la gestion y planificacion

sanitaria

Con la informacion facilitada por la Vigilancia, los hospitales aplican un amplio
conjunto de medidas para el mantenimiento y mejora continuada de la calidad
asistencial. EIl objetivo es provocar el cambio cultural y la modificacion del
comportamiento de toda la organizacion en relacion a la vigilancia, prevenciéon
y control de las IRAS/ILQ para llegar a la meta ideal y dificilmente alcanzable
qgue seria conseguir “cero” de infecciones (concepto de “tolerancia 0” de la
IRAS). (Jarvis, 2006).
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4.3 METODOS Y SISTEMAS DE VIGILANCIA.

Existen dos tipos de estudios para la evaluacion de la IH: estudios de
prevalencia y estudios de incidencia.

4.3.1 ESTUDIOS DE PREVALENCIA

Son estudios sencillos, rapidos y baratos que nos permiten conocer las
infecciones identificadas entre todos los pacientes hospitalizados (en una
unidad o en el hospital) en un momento dado. Son realizadas por un equipo de
investigadores que visitan a cada paciente del hospital en un solo dia,
identificando los pacientes infectados y recogiendo datos sobre los factores de
riesgo. Lo hacen revisando la historia clinica, atencion de enfermeria y

entrevistando al personal clinico.

El criterio de valoracién es una tasa de prevalencia, en la que influyen la
estancia del paciente y la duracion de las infecciones. Uno de los
inconvenientes es determinar si una infeccion esta todavia “activa” el dia del
estudio. El diseio de prevalencia es inadecuado en hospitales pequefios y en
los de larga estancia por la dificultad para detectar una infeccién en el momento
del estudio. Por ello los resultados de prevalencia presentan una gran
variabilidad entre los centros. Ademas, el nimero de pacientes puede ser muy
limitado para obtener tasas fiables o permitir comparaciones con significacion

estadistica.

En nuestro pais, la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e
Higiene (SEMPSH) puso en marcha en 1990 el proyecto EPINE para el estudio
de la prevalencia de las infecciones, cuyo impacto en la divulgacién de la
metodologia de la vigilancia de la infeccibn nosocomial ha sido muy notable.
Constituye el estudio de prevalencia mas amplio del mundo, favoreciendo la
utilizacion de una herramienta homogénea y adaptable a distintas situaciones,
en la vigilancia de infecciones en los hospitales de nuestro pais. Si bien la
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calidad de sus conclusiones, como en todo estudio de corte, varia de unos a

otros centros. (Vaque, 2013).

4.3.2 ESTUDIOS DE INCIDENCIA

Son el método de referencia y frente al cual se comparan otros sistemas.
Presentan una sensibilidad y especificidad cercana al 100%. Consisten
en vigilar prospectivamente la incidencia de nuevas infecciones en una
poblacion definida y un periodo determinado. Por ello requieren mas
tiempo y son mas costosos que los estudios de prevalencia. En
consecuencia, sblo suelen realizarse en determinadas unidades de alto
riesgo de forma permanente o por un periodo limitado, concentrandose
en ciertas infecciones y especialidades. Estos estudios nos proporcionan
las tasas de ataque, la razon de infecciones y las tasas de incidencia. Es
mas eficaz para detectar las diferencias en las tasas de incidencia de
infeccion, seguir las tendencias, vincular las infecciones con los factores
de riesgo y hacer comparaciones entre hospitales y unidades. (Ramirez,
2007)

El estudio de incidencia por excelencia es el desarrollado por el Sistema
Nacional de Vigilancia de las Infecciones Hospitalarias o NNIS
americano (National Nosocomial Infections Surveillance System)
Desarrollado en los Estados Unidos y promovido por los CDC a
principios de los aflos 70, en este estudio los hospitales participan
voluntariamente y aportan a la agencia estatal los datos de incidencia de
infecciones nosocomiales.(Emori, 1991). Con el paso del tiempo ha
presentado cambios estructurales de mejora. El dltimo en el 2004,
cuando se cred la Red de Seguridad Nacional para el Cuidado de la
Salud o NHSN (National Healthcare Safety Network), un sistema que
reemplaza al NNIS y ademas suma otros sistemas existentes en
Estados Unidos que son el Sistema de Vigilancia para los trabajadores
de la salud o NASH (National Surveillance System for Health Care
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Workers) y la Red de Vigilancia de Didlisis o DSN (Dialysis Surveillance
Network). (Castilla, 2006).

El sistema NNIS, actualmente NHSN, utiliza protocolos de recogida de

datos estandarizados y establece criterios clinicos y de laboratorio para
definir los distintos tipos y localizaciones de infecciones hospitalarias.
Permite conocer la evolucién de las IN en los hospitales de Estados Unidos
y, a la vez, contrastar los resultados entre los distintos hospitales mediante
publicaciones periddicas. Este estudio ha aportado novedades importantes
a la epidemiologia nosocomial, como la utilizacién de la densidad de
incidencia en los indicadores de IN y el indice de riesgo NNIS para la
estratificacion de las infecciones quirurgicas. (Emori, 1991)

A nivel europeo en 1995 se inicié el programa de vigilancia de infeccién

nosocomial “Hospital in Europe link for infection control through surveillance”
(HELICS) basado en el Sistema americano de vigilancia nosocomial NNIS,
con la participacion de las cinco redes nacionales europeas que
funcionaban en ese momento (Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Holanda y
Suecia)(Mertens, 1996), en la actualidad ya cuenta con la participacion de
15 paises europeos, y desde el afio 2000 Espafia se ha incorporado a la red
HELICS, primero con el protocolo PREVINE y desde el afio 2006 con el
protocolo de HELICS. Utiliza criterios de infeccibn nosocomial
practicamente superponibles a los de los CDC y actualmente tiene grupos
de trabajo en estudios de prevalencia y en estudios de incidencia en UCI y

de infeccidn de localizacion quirdrgica.

En Espafia esta vigente el programa INCLIMEC, adaptado a la metodologia
utilizada por el NNIS. Utiliza protocolos de recogida de datos
estandarizados y las definiciones de las distintas localizaciones de infeccion
Hospitalaria propuestas por el CDC, estratificando por indice de riesgo
NNIS sus tasas de infeccion. Gracias a estos programas se puede hacer un
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estudio comparativo entre distintos centros a nivel autonémico, nacional e
internacional y realizar un andlisis mas profundo de las infecciones, sus
factores de riesgo y establecer las medidas profilacticas mas adecuadas.
Cada hospital participante genera sus informes -periédica o puntualmente-
para la gestion y analisis individualizado de sus datos. ( Jodra, 2006; Diaz-
Agero, 2009, Monge 3013).

A nivel reqgional, en Espafa existen varios sistemas de vigilancia, destando

el Sistema RIHOS(Registro de Infeccion Hospitalaria de la Comunidad
de Madrid) (Orden 1087/2006) vy el Sistema VINCAT(Vigilancia de la
infeccion nosocomial de la Comunidad de Catalufia) de la Comunidad de
Catalufia.(VINCAT, 2008)

Se han creado sistemas de vigilancia y control de la infeccion hospitalaria
en distintos paises, destacando:

» Canada (Horan 1999) o Australia (VICNISS),

» Surgical Site Infection Surveillance Service (SSISS) en el Reino
Unido,

» KISS, acronimo de"Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System"

en Alemania.

En el programa RIHOS se especifica que la vigilancia de infeccién de
localizacion quirdrgica debe realizarse obligatoriamente en todos los hospitales
publicos y privados de la Comunidad de Madrid. En VINCAT y HELICS los
centros hospitalarios participan de forma voluntaria, tanto los hospitales
publicos como los privados. Se describe en gréficas el circuito de vigilancia de

los tres sistemas.
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PROTOCOLOS

CARACTERISTICAS
RIHOS VINCAT HELICS
Legislacién =i Si Si
Depande del
Duracion de la vigilancia : Minimo 3 mesas Minimo 3 mesas
procedimiento quiringico
indice de Riesgo NNIS S S Si
Obligatona: Voluntara Volunlaria
Participacién .
H. pliblicos y privados H. piblicos y privados H. piblicos y privados
Hospitalaria: Hospitalaria: Hospitalaria:
Tipo de cirugia
programada y urgente programada y urgente programada y urgenta
30 dias 30 dias 30 dias
Periodo seguimiento : -
1 afo con protesis 1 aho con prolesis 1 afo con protesis
- Incidencia Acumulada
- Incidencia Acumulada - Incidencia Acumulada
3 - Densidad de incidencia
Medidas de frecuencia - Tasa de infeccidn - Tasa de infeccion Sk
aestandarizada estandarizada Bk
estandanzada
Publicos: INCLIMEC
Programa informatico i: VINCAT i: HELICSwin
Privados: HELICSwin » el
Informe 21| Si S

Tabla XV. Protocolos de Vigilancia de la ILQ Espafia
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Servicios de Medicina Preventiva

H—'tl\—b o Informe
ospital y
‘ Unidad de Vigilancia y Control Fioeial

de Infeccion Nosocomial

L3
Territorial
v

CONSEJERIA DE SANIDAD
COMUNIDAD AUTONOMA DE MADRID

Figura 3. Circuito de vigilancia de ILQ de RIHOS.

| Inf
w Equipo control de Infecciones =% hosm
Hospital Datos
v
Comisién de Infecciones ‘
F 3 i
Informe

Datos territorial

L 4
CENTRO COORDINADOR

VINCAT

Figura 4. Circuito de vigilancia de ILQ VINCAT.

Hospitales ici ' .
p Servicios encargados | II—lné:;?’tael
de la vigilancia
Datos | : Informe Nacional
~ Centro Coordinador
Nacional
Datos [ Informe Europeo

y' ~ HELICS

Figura 5. Circuito de vigilancia de ILQ HELICS.
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4.4 SISTEMA RIHOS

Los Sistemas de Vigilancia de las IRAS/ILQ aportan un valor afiadido a las
instituciones de salud en el ambito de la Calidad Asistencial, ya que
contribuyen notablemente a la mejora de la seguridad de los paciente. De
hecho, el establecimiento de sistemas de vigilancia y control de las IH ha
demostrado ser un método efectivo en la disnminucion de las tasas de
infeccién nosocomial, consiguiendo el algunos casos reducirlas en mas de un
30%. (Delgado, 2001; Gastmeier, 2006).

En la Comunidad de Madrid, la Consejeria de Sanidad y Consumo, mediante la
“orden 1087/2006, de 25 de mayo, crea el sistema de vigilancia y control de la
infeccion hospitalaria, dentro del marco de desarrollo de la Red de Vigilancia
Epidemiolégica creada por el Decreto 184/1996, de 19 de diciembre”. Este
sistema de vigilancia se denomina “Registro Regional de Infeccion
Hospitalaria de la Comunidad de Madrid” (RIHOS) y es el instrumento a
través del cual se organiza y coordina la vigilancia y control de dichas
infecciones en el &mbito de la comunidad (Anexo 1).

Los hospitales pertenecientes a la Comunidad de Madrid, tanto publicos como
privados, notifican al Sistema RIHOS con caracter de obligatoriedad. Los
servicios de Medicina Preventiva de los hospitales, o en su defecto, la Unidad
de Vigilancia y Control de la Infeccion establecida por la direccion del centro,
son los responsables de la notificacion al Servicio de Efidemiologia de la
Subdireccion de Promocion de la Salud y Prevencion de la Comunidad de
Madrid.

El Instituto de Salud Publica pone a disposicién de los hospitales publicos el
Programa Informatico de “Gestion y Andlisis de Datos de Infeccidon
Nosocomial’, basado en el Programa INCLIMECC que utilizan diferentes
hospitales de la Comunidad de Madrid y que, mediante convenio con la
Sociedad Madrilefia de Medicina Preventiva, ha sido cedido para su uso.
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El proceso de vigilancia consiste en el seguimiento durante su ingreso en el
hospital de los pacientes intervenidos de los procedimientos quirdrgicos
vigilados, establecidos en el protocolo RIHOS. El Equipo de Vigilancia y Control
de las Infecciones Hospitalarias se encarga de recoger los datos de los
pacientes intervenidos hasta el momento del alta en una ficha de recogida de
datos. Estos se obtienen basicamente de la historia clinica del paciente, de los
informes de microbiologia y del personal que atiende al paciente. La dinamica
de recogida de datos y almacenamiento de la informacién lo establece cada
hospital en funcion de sus caracteristicas y organizacion. La natificiacion
durante este periodo se ha realizado por diferentes vias: envio de archivos en
formatos Excel o Dbase, y carga directa de los datos en la aplicacién destinada
a ello. Adicionalmente algunos hospitales han notificado de manera voluntaria

informacion de otros procedimientos quirdrgicos.

Las variables que se delcaran y registran son las descritas en el anexo 3.8 del
protocolo RIHOS:

e Datos relativos al paciente:
o Datos de filiacion: N° Historia Clinica, Fecha de nacimiento, Sexo

o Datos de hospitalizacion: Fecha de ingreso, modo de ingreso, tipo de
ingreso, procedencia, fecha de alta, motivo de alta y episodio finalizado

(si/no)

e Datos de laintervencion quirargica:

Fecha de la cirugia

Programada/urgente

Duracion (en minutos)

Riesgo ASA

Grado de contaminacion de la cirugia segun definiciones CDC
Cddigo CIE-9 de los procedimientos quirdrgicos.
Reintervenciones y sus causas.

Cirugia endoscopica: si/no

O O O 0O o o o o o

Profilaxis antibidtica y valoracion de su adecuacion.
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e Datos de lainfeccion:
o Fecha de lainfeccion
0 Localizacion (segun codigos CDC: superficial, profunda u organo-
espacio)
o Etiologia de la infeccion. Microroganismos responsables de la infeccion.
o Tipo de infeccion: hospitalaria o extra-hospitalaria

Los datos de los factores de riesgo asociados a la cirugia permitiran estratificar
las tasas por indices de riesgo de infeccion, considerados éstos como un
predictor de la probabilidad de infeccion tras la intervencién. Segun el NNIS, el
indice de riesgo se puntta de 0 a 3 en base al numero de factores de riesgo
presentes en el momento de la cirugia:

e Riesgo anestésico-quirdrgico, segun el ASA mayor o igual que 3.

e Grado de contaminacioén de la cirugia: contaminada o sucia.

e Duracién de la intervencidn superior a su percentil 75 estimado para esa

cirugia.

Segun el NNIS, el indice de riesgo se puntia de 0 a 3 en base al niumero de
facgtores de riesgo presentes en el momento de la cirugia.

La vigilancia y control de las infecciones nosocomiales debe ser
multidisciplinar, siendo responsables de la implementacion de las medidas de
control todos y cada uno de los servicios implicados. Juegan un papel
fundamental la Comisién de Infecciones, la Direccion de Enfermeria, las
Unidades de Cuidados Intensivos, los Servicios Médicos Quirdrgicos, el
Servicio de Microbiologia Clinica, sin perjuicio de las competencias asignadas a
los Servicios de Medicina Preventiva en este campo.

El documento de consenso recoge la necesidad de definir unos indicadores
minimos de control y disefiar los sistemas de monitorizacibn mas apropiados
que permitan apreciar las variaciones entre distintos periodos y hospitales, con
el fin de desarrollar y evaluar estrategias de prevencién y control de la infeccion

nosocomial.

81



FICHA DE RECOGIDA

N°DE
HISTORIA

DE DATOS
INCLIMECC

HOMERE Y
APELLIDOS

EPISODIO DE HOSPITALIZACION

FECHA DE INGRESO__/__ | INGRESO PROG/URG___ PROCEDENCIA
SERVICIO DE  INGRESO TIPO DE INGRESO___
UBICACION
FECHADEALTA_ [ [ SERVICIO DE ALTA TIPO DE ALTA
TRASLADOS
SERVICIO

FECHA DE TRASLADO__{__[

DATOS DE LA INTERVENCION QUIRURGICA

FECHA
COMIENZO_ /1 |

DURACION
QUIROFANO

CIRUJANDO

CIRUGIA__ | |

PROGRJURG.___ SERVICIO HORA

ASA REINTERVEMCION/C AUSA,

AYUDANTE

GRADD
PREQUIRURGICA

CIRUGIA ENDOSCOPICA

PROFILAXIS

CONTAMINACION

CIRUGIA PREPARACION

PROFILAXIS VALORACION

INFECCION 1

INFECCION 2 INFECCION 3

FECHA INFECCION_ /_ |

FECHA INFECCION_ /_{

FECHA INFECCION__!

'l_

TIPD DE INFECCION

TIPO DE INFECCION TIPO DE INFECCIOHN

LOCALIZACION

LOCALIZACION LOCALIZACION

ETIOLOGIA

ETIOLOGIA ETIOLOGIA

INDICACIOM.cuenererree emseeens

IHDIC ACIOM. cvveemrrrensrescrsens

INDICACHOM. ..coveveurasereasceonns

PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS Y/O TRATAMIENTOS
FECHA__ | | CODIGO OMS Dias
FECHA | | CODIGO OMS Dias

Figura 6

. Ficha de recogida de datos
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II.JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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1. JUSTIFICACION

La incidencia de ILQ en procedimientos de cirugia limpia o L-C como la
colecistectomia es utilizada por la OMS como indicador de calidad asistencial,

epidemioldgica y de control de infeccidn en servicios quirdrgicos.

En el proceso de colecistectomia estan implicados directamente varios
servicios asistenciales (Cirugia General, Aparato Digestivo y Anestesiologia) y
areas de enfermeria (Planta de Hospitalizacion de Cirugia, bloque de
Quiréfanos), siendo considerado un proceso trazador, debido a que el andlisis
de la calidad que se ofrece en el mismo es representativo de la calidad global
qgue ofrece un Servicio de Cirugia. Estimando estas circunstancias, y habida
cuenta de la trascendencia sanitaria, social y econdmica de la litiasis biliar, el
proceso de vigilancia y control de la ILQ en las CHOL puede ser considerado
como estratégico en un area sanitaria, y de maxima prioridad para un Servicio
de Cirugia General como paso para conseguir la excelencia clinica en este

proceso.

Tiene importancia conocer la incidencia acumulada y la densidad de incidencia
de infeccién de localizacion quirdrgica en la colecistectomia (cirugia de la
vesicula biliar), procedimiento quirdrgico frecuente en todos los hospitales de
nuestro sistema nacional de salud en los servicios de cirugia general y del
aparato digestivo, cuantificar las tasas de infeccion e instaurar las medidas de
vigilancia, prevencién y control adecuadas para intentar reducirlas o

disminuirlas en la medida de lo posible.

En la Comunidad de Madrid la evaluacién de la incidencia de infeccion
quirdrgica se realiza mediante el sistema de vigilancia activa de incidencia de
infeccién nosocomial, tomando como referencia el impulsado por la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad de Madrid (RIHOS: Registro de Infeccion
Hospitalaria y actualmente en su version actualizada VIRAS: Vigilancia de la
Infeccién Relacionada con la Asistencia Sanitaria) que se basa en el sistema

de vigilancia de infeccién de localizacién quirtrgica de los CDC de los EEUU de
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América definido e instaurado basandose en el estudio piloto inicial SENIC

implantado en los afos 70 del sigo anterior.

En los ultimos afios hemos asistido a un descenso de la mortalidad atribuida a
la colecistitis desde el 26% hasta el 1%, aunque el indice de morbilidad,
responsable de un alto impacto en cuanto a costes sanitarios, no ha sufrido esa
caida tan significativa. Por ese motivo, identificar factores predictivos de
morbilidad sigue siendo un aspecto muy importante en el manejo de estos
pacientes. La identificacion de estos factores se ha llevado a cabo mediante
analisis de revision retrospectiva no exentos a menudo de defectos
metodoldgicos debido a técnicas poco consistentes de recogida de datos y a la
ausencia de criterios uniformes a la hora de definir los criterios de infeccion y
las complicaciones de los pacientes. Nuestro trabajo pretende aportar nuevos
hallazgos y profundizar en el estudio de las tasas de infeccion y los factores de
riesgo relacionados controlando los sesgos y defectos metodoldgicos
sefialados.

Por otra parte, de todos es conocido que a pesar de las modernas técnicas de
antisepsia, la ILQ continua siendo un importante problema en los hospitales
debido a los riesgos inherentes a la asistencia sanitaria. Las complicaciones
relacionadas con ella se han asociado a un aumento de los reingresos,
prolongacion de la estancia media e incremento global de los costes y de la
mortalidad. Es mas, sabemos que la probabilidad de morir ante un mismo
proceso se duplica si ademas se padece una ISQ; que los pacientes con 1SQ
se ha visto que consumen un 60% mas de recursos en las UCI y que se
multiplica por cinco la probabilidad de reingreso tras el alta hospitalaria.
Ademas se ha establecido que la ISQ es responsable de un alargamiento de la
estancia en el hospital de alrededor, por término medio, de 7 dias. Y por ultimo
y como aspecto crucial de este trabajo, se estima que entre el 40% y el 60% de
estas 1SQ son prevenibles y por este motivo reforzar programas de vigilancia
epidemioldgica en nuestros hospitales es el camino a seguir para disminuir la
incidencia de ISQ y por tanto la morbilidad, mortalidad y costes asociados para
los pacientes que las sufren.
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2. HIPOTESIS

Las tasas de incidencia de infeccion de localizacion quirdrgica en pacientes
intervenidos de colecistectomias en un hospital espafiol de segundo nivel,
como el Hospital Universitario Fundacién Alcorcén, con un sistema de gestion
especifico y diferente a la del resto de hospitales de la Comunidad de Madrid,
pueden ser superiores a las tasas de hospitales norteamericanos, pero
similares o inferiores a las tasas de infeccion del resto de hospitales de Madrid
y del resto de hospitales espafioles del mismo nivel en tamafio y complejidad

asistencial.
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3. OBJETIVOS

3.1.

Objetivo principal

Analizar y evaluar la incidencia acumulada, la densidad de incidencia y los

factores de riesgo relacionados con la infeccién de localizacién quirdrgica en

pacientes sometidos al procedimiento quirdrgico de colecistectomia.

3.2.

Objetivos secundarios

Estudiar la incidencia acumulada global de infeccion de localizacion

quirdrgica en las intervenciones de colecistectomias.

Evaluar las tasas de infeccion de la herida quirdrgica en
colecistectomias, estratificadas por indice de riesgo NNIS.

Evaluar el grado de adecuacion de la preparacion prequirtrgica al
protocolo hospitalario.

. Analizar los factores de riesgo intrinsecos y extrinsecos y su influencia

en las tasas de incidencia de infeccion.

Evaluar el grado de adecuacion de la profilaxis antibiética al protocolo
hospitalario.

Estudiar la flora responsable de las infecciones del Hospital Universitario

Fundacion Alcorcon.

Comparar la tasa de infeccion de localizacion quirdrgica en las
colecistectomias de nuestro centro con las de los hospitales de la
Comunidad de Madrid, de los hospitales espafioles y con los hospitales

americanos.
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lll. MATERIAL Y METODOS
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1. EL HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON

El Hospital Universitario Fundacion Alcorcén (HUFA) es una institucion
sanitaria publica sin &nimo de lucro que pertenece al Servicio Madrilefio de
Salud. La actividad del centro se orienta a la busqueda de la excelencia en la
mejora del nivel de salud de la poblacion que asiste, buscando la satisfaccidon
de sus pacientes, trabajadores y grupos de interés, garantizando la continuidad
asistencial entre todos los niveles. Su sistema de gestion persigue la eficiencia

y la mejora continua

Nuestro centro es un hospital publico que daba cobertura a poblacion del
antigua Area 8 de la Comunidad de Madrid y que qued6 definida tras la
promulgacion de la Ley General de Sanidad de 1986. Esta configuracion y, por
lo tanto, la poblacién asignada al HUFA, quedo redefinida tras la aprobacion del
Decreto 52/2010, de 29 de julio, por el que se establecen las estructuras
basicas sanitarias y directivas de Atencion Primaria del Area Unica de Salud de
la Comunidad de Madrid. Este decreto modificé la poblacion asignada al HUFA
al establecer la libre eleccion de los pacientes pues con él los pacientes son
libres de elegir cualquier centro sanitario para su atencién. Los datos que
tenemos desde la introduccion de este decreto muestran un equilibrio entre los
pacientes que eligieron nuestro centro y los que cambiaron de centro para la
busqueda de atencidn sanitaria especializada. El decreto introdujo un cambio
sustancial en la organizacién de la atencion primaria de la Comunidad de
Madrid, redefinié la estructura de las areas y el HUFA pasé a ser hospital de

referencia del Area Oeste de Madrid.

Hasta el mes de marzo de 2012 el Hospital Universitario Fundacién Alcorcén
estuvo atendiendo aproximadamente a 400.000 habitantes. En la siguiente
tabla se pueden observar los distintos municipios a los que ha dado atencion

sanitaria el HUFA.
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Tabla XVI. Municipios y poblacién del Area. FUENTE: INE.- 2010

TOTAL |Varones Mujeres
28004 Alamo (EN 6.937 3.714 3.223
28007 Alcorcén 164.633 181.380 83.253
28008 Aldea del Fresno 2.124 1.132 992
28015 Arrovomolinos 9.020 4.652 4.368
28031 Cadalso de los Vidrios 2.741 1.442 1.299
28037 Cenicientos 1.965 973 992
28051 Chapineria 1.788 928 860
28042 Colmenar del Arrovo 1.227 611 616
28092 Mostoles 206.301 1102.998 103.303
28096 Navalcarnero 17.567 8.893 8.674
28099 Navas del Rev 2.430 1.304 1.126
28109 Pelavos de la Presa 2.209 1.149 1.060
28128 Rozas de Puerto Real 368 212 156
28133 San Martin de Valdeialesias 7.403 3.725 3.678
28141 Sevilla la Nueva 6.731 3.449 3.282
28171 Villa del Prado 5.788 3.045 2.743
28174 Villamanta 2.743 1.080 1.027
28175 Villamantilla 570 292 278
28178 Villanueva de Perales 1.033 559 474
28181 Villaviciosa de Odon 26.076 12.731 13.345

Desde marzo de 2012 el HUFA sdlo da atencion a la ciudad de Alcorcén y el

resto de municipios has pasado a estar asignados al nuevo hospital Rey Juan

Carlos de Méstoles.
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2. ACTIVIDAD ASISTENCIA Y QUIRURGICA DEL HUFA.

El HUFA desarrolla una actividad asistencial importante tanto desde el punto
de vista cualitativo como cuantitativo. La actividad global del hospital y la
actividad quirargica en cuanto a cirugia general y digestiva se resumen en las
tablas que se detallan a continuacion y que corresponden a los afios 2009 y
2010.

2.1. ACTIVIDAD ASISTENCIAL (C.M.B.D.(*) / S.L.A.E.(*¥))

DESCRIPCION 2009 2010

Altas Totales (*) 18.892 19.506
Estancia Media (*) 5,98 6.20

Peso Medio (*) 1,61 1,68
Ingresos Urgentes(**) 13.907 14.351
Ingresos Programados(**) 5.036 5.159

% Urgencias ingresadas(**) 9,78% 9,92%

Tabla XVII. Actividad Asistencial del HUFA (2009-2010)

2.2.  ACTIVIDAD QUIRURGICA 2009 2010

Intervenciones Quirdrgicas Programadas con Hospitalizacién {4.359  |4.734

Intervenciones Quirdrgicas Ambulantes Programada 7.593 |7.466
Intervenciones Quirdrgicas Urgentes con Hospitalizacion 1.984 |2.020
Intervenciones Quirdrgicas Urgentes con Ambulantes 160 144

Otros Procesos Quirargicos Ambulatorios realizados fuera de
N 1.442 |1.600
Quiréfano

Tabla XVIII. Actividad Quirurgica del HUFA (2009-2010)
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2.3. ACTIVIDAD QUIRURGICA DEL SERVICIO DE CIRUGIA

La actividad global asistencial del Servicio de Cirugia General se resumen en
las tablas que se detallan a continuacion y que corresponden a los afios 2011 y
2012.

ACTIVIDAD ASISTENCIAL (C.M.B.D.(*) / S.I.A.E.(**))
DESCRIPCION 2011 2012
Altas Totales (*) 1.794 1.633
Estancia Media (*) 5.68 5.86
Peso Medio (*) 1,87 1,87
Ingresos Urgentes(**) 744 639
Ingresos Programados(**) 1.731 1.568

Tabla XIX. Actividad Quirargica del Servicio de Cirugia General.

3. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio observacional analitico de cohortes prospectivo para evaluar la
incidencia de infeccion de localizacion quirtrgica en la cirugia de la vesicula
biliar y los factores de riesgo relacionados con ella. Se ha usado para esta
evaluacion el programa de vigilancia y control de infecciones nosocomiales

INCLIMECC (Indicadores clinicos de infeccion y mejora continua de calidad).

El periodo de estudio fue de 7 afios continuados, desde el uno de Enero de
2006 hasta el treinta y uno de Enero de 2013.
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4. POBLACION DE ESTUDIO

El estudio se ha llevado a cabo entre la poblacion de referencia del Hospital
Universitario Fundacién Alcorcon (HUFA), hospital de tamafio medio de 450
camas, referencia de los distritos sanitarios de Navalcarnero y Alcorcon dentro
del antigua é&rea sanitaria 8 de Madrid. Esta area de referencia era de ambito
rural y urbano y contenia una poblacion aproximada de unos 275.000
habitantes, segun la ultima actualizacion del censo y del padrén municipal de
2011. Estaba constituida por la ciudad de Alcorcon y los municipios de
Villaviciosa de Odén, Navalcarnero, El Alamo, Sevilla la Nueva, Villamanta,
Villamantilla, Villanueva de Perales, Villa del Prado, Aldea del Fresno, Cadalso
de los Vidrios, Cenicientos, Rozas de Puerto Real, San Martin de Valdeiglesias,
Navas del Rey, Pelayos de la Presa, Chapineria y Colmenar de Arroyo. (Figura
3)
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Figura 7. Mapa del area de referencia del HUFA y localidad de residencia
de los pacientes.

Se incluyeron en nuestro estudio, hasta marzo de 2012, todos los pacientes del
area sanitaria 8 de Madrid cuyo hospital de referencia era el HUFA, que fueron
intervenidos quirdrgicamente de colecistectomia. A partir de abril de 2012 se
han incluido los pacientes Unicamente de la ciudad de Alcorcon y aquellos de la
antigua area VIl que, por su derecho de libre eleccion de centro sanitario
segun la dltima legislacién, han seguido adscritos a nuestro hospital.

95



En la siguiente figura se puede observar el nuevo mapa sanitario de la
Comunidad de Madrid de acuerdo con la legislacion reguladora del Area tnica

de nuestra comunidad.
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Figura 8. Mapa del area unica de la Comunidad de Madrid.

Los pacientes fueron seguidos y vigilados clinicamente desde el ingreso hasta
el alta para evaluar la presencia de infeccidén quirdrgica. El seguimiento durante
el ingreso se hizo mediante la visita y valoracion diaria del estado de la herida
quirargica, del estado clinico del paciente y de los cultivos microbioldgicos.

Tras el alta, el seguimiento se hizo de forma protocolizada, mediante las visitas
periddicas a las consultas externas de Cirugia, evaluando el estado clinico de
la herida y los cultivos microbiolégicos. También se siguieron y registraron las
consultas al servicio de urgencias, de forma que se pudieran evaluar los

pacientes que eran atendidos en este servicio por infeccion de herida quirtrgica
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sospechosa o confirmada en la valoracién urgente. Estos pacientes podian
acudir a urgencias de forma espontanea o referidos por sus médicos de
atencion primaria y se captaban e introducian en nuestro estudio cuando no
precisaban ingreso. En esta situacion, los pacientes eran valorados por los
cirujanos del hospital y eran tratados con evaluacion de la herida quirargica y/o
prescripcion de tratamiento antibiotico.

El diagndstico de infeccion de localizacion quirdrgica se hizo siguiendo los
criterios diagnésticos de infecciones nosocomiales definidos por los CDC.

5. TAMANO MUESTRAL

Se ha hecho una estimacion del tamafio muestral teniendo en cuenta una
incidencia de infeccion de localizacion quirdrgica menor del 3%, con una
precision del 1%, una confianza del 97,5 y una estimacion de pérdidas del 5%,
para una poblacion diana de 275.000. Con todo ello se han estimado
necesarios 1530 pacientes.

6. RECOGIDA DE DATOS

La recogida de datos fue llevada a cabo por el personal de enfermeria
perteneciente al servicio de medicina preventiva, con formacion especifica para
ello y supervisada por el personal médico de dicho servicio. Los pacientes se
reclutaban e incluian en el estudio desde el parte quirdrgico diario del servicio
de cirugia general y aparato digestivo. Todos los pacientes con cirugia
programada o urgente que se intervenian quirdrgicamente de colecistectomia
eran incluidos en el estudio. Desde el momento de la intervencion hasta el alta
hospitalaria los pacientes eran visitados, realizandose visitas al servicio de
cirugia con una periodicidad de al menos cada dos dias. Siempre que habia
disponibilidad de tiempo se intentaba realizar visitas diarias. El paciente era

visitado siempre por el personal de enfermeria encargado de la vigilancia
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epidemioldgica y cuando habia sospecha de infeccion quirargica el paciente
era evaluado por un médico especialista en Medicina Preventiva y Salud
Publica y por un médico especialista en Cirugia General y de Aparato
Digestivo.

La fuente de informacion fueron las historias clinicas, las notas de enfermeria,
los registros de los signos vitales y clinicos, las técnicas de diagnéstico y los
resultados microbiolégicos de los analisis efectuados al paciente. En caso de
sospecha de infeccién un facultativo del servicio de Medicina Preventiva
valoraba al paciente en colaboracion con el equipo médico y asistencial del
servicio de cirugia general y del aparato digestivo. Si habia sospecha de
infeccién y no habia cultivos se pedian ex-proceso para efectuar el diagnéstico
final de infeccion quirdrgica o no de los pacientes evaluados. El diagnéstico
final de infeccion se realizaba por consenso entre el médico especialista en
Medicina Preventiva y Salud Publica y por un médico especialista en Cirugia
General y de Aparato Digestivo. Para este diagnostico de consenso se tenian
en cuenta los signos y sintomas de infeccion de acuerdo a los criterios de
infeccion de herida quirargica de los CDC, la evolucién clinica de los pacientes
y el resultado de los cultivos microbiolégicos disponibles de los exudados de
las heridas quirdrgicas de los pacientes que se procurd tomar siempre en caso
de cualquier sospecha de infeccion de localizacion quirdrgica.

La informacion del estudio se recogié en una hoja de recogida de datos
disefiada ad hoc en el programa Word 2007. La informacion de estas hojas de
recogida de datos se registr6 en una base de datos normalizada y relacional
para lo que se utiliz6 un formato predisefiado por el programa de vigilancia
INCLIMECC para tal fin donde se registraron todos los datos de estudio del
paciente. Este formato incluye informacion sobre variables demogréficas,
factores de riesgo de infeccidn intrinsecos y extrinsecos al paciente,
intervenciones quirurgicas practicadas, datos de las intervenciones quirargicas,
infecciones diagnosticadas, tratamientos profilacticos de profilaxis antibiética
practicadas en la intervencién y tratamiento antibiotico utilizado en caso de

infecciones quirdrgicas. Estos datos eran supervisados, validados y discutidos
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entre todo el equipo de vigilancia y control de infeccion y, en dltima instancia, si

era necesario y aun habia dudas, el médico especialista en Medicina

Preventiva daba su conformidad final previamente a su introduccion en el

sistema de informacion.

7.

7.1

7.2

TECNICAS QUIRURGICAS
PROCEDIMIENTOS DE COLECISTECTOMIA SEGUN NNIS (2006)

Se definen y establecen como procedimientos quirargicos de
colecistectomia todos aquellos procedimientos quirdrgicos en los que esta
incluida la extirpacion de la vesicula biliar y ésta se realiza de forma no
incidental. Por tanto, no se consideran como tal las colecistectomias que
son consecuencia de otro procedimiento quirdrgico concomitante. En la
siguiente lista, que pretende ser exhaustiva, se incluyen y describen todos
los procedimientos recogidos en el NNIS en el epigrafe de colecistectomia
(CHOL: cholecystectomy and cholecystotomy) junto con su codigo de
codificacion de la clasificacion internacional de enfermedades CIE-9-MC:
(Horay, 2006)

e 51.03 Otra colecistectomia

e 51.04 Otra colecistotomia

e 51.13 Biopsia abierta de la vesicula biliar o de los conductos biliares
e 51.21 Otra colecistectomia radical

e 51.22 Colecistectomia

e 51.23 Colecistectomia laparoscopica

e 51.24 Otra colecistectomia parcial laparoscopica

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE CHOL.

Se puede proceder a la colecistectomia mediante dos técnicas:
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A. La colecistectomia abierta: consiste en hacer una incision subcostal

derecha y colocar retractores mecénicos de la pared abdominal. Se

separa la vesicula biliar del higado, y la arteria y conducto cistico se

ligan y seccionan durante la cirugia.

B. La colecistectomia laparoscépica: se colocan puertos de 10, 5y /o

3 mm a través de la pared abdominal y se llena la cavidad peritoneal

de CO2. Se usan el laparoscopio y la videocAmara e instrumentos

largos acoplados a él para extirpar la vesicula biliar.

En las siguientes figuras (9,10,11,12) se describe la vision anatémica,el

tipo abordaje y la técnica quirargica, que debe seguir unas reglas

basicas:

Inicio de la diseccion en la unién infundibulo cistica.

Contacto permanente con la pared vesicular.

Uso cauteloso de la coagulacién monopolar.

Esqueleletizacion progresiva de la arteria y del conducto cistico
Seccion de conducto cistico y arteria cistica con clips o ligaduras

Diseccion retroégrada (o anterograda en CHOL abiertas) de la

vesicula biliar

‘\x 4
. .J’

Figura 9. Anatomia de la Vesicula Biliar
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Supraumbilical

Figura 10. Abordaje Abierto subcostal y abordaje Laparoscopico.

Figura 12. Técnica de Colecistectomia Abierta
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8. VARIABLES DE ESTUDIO

Se han recogido variables relacionadas con el ingreso del paciente, la cirugia y

la infeccion.

8.1. DATOS RELATIVOS AL PACIENTE

Entre los datos sociodemogréficos referentes al paciente se han recogido las

siguientes variables:

8.2.

Nombre y apellidos.

Fecha de nacimiento.
Sexo.

Numero de Historia Clinica.

DATOS RELATIVOS AL INGRESO

Entre los datos referentes al ingreso del paciente se han registrado las

siguientes variables:

8.3.

Fecha de ingreso.

Ingreso programado o urgente.

Procedencia: admisién, hospital de dia, observacion, urgencias, traslado
de otro hospital o de consultas externas.

Servicio de ingreso: segun cddigo interno asignado.

Fecha de alta.

Servicio de alta: segun cédigo interno asignado.

Tipo de alta: curacion/mejoria, traslado a otro hospital, alta voluntaria o
exitus.

Diagnésticos OMS: segun los cédigos de la CIE-9-MC (OMS 2008).

DATOS RELATIVOS A LA INTERVENCION QUIRURGICA

Entre los datos relacionados con la intervencién quirdrgica se han estudiado las

siguientes variables:
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Fecha de la cirugia.
Programada/urgente.

Duracién: duracion de la cirugia, especificada en la hoja de quir6fano

(minutos).

Clasificacion ASA: se recogera el que determine el anestesista bien en la
hoja de preanestesia o en la historia clinica (Keats, 1978).

Grado de contaminacion de la cirugia: segun las definiciones del CDC
(Mangram et al, 1999).

Preparacion prequirdrgica: no preparacion, preparacion correcta, no
aplicacion de antiséptico prequirdrgico, no aplicacion de antiséptico

bucal, no lavado corporal, no consta.
Cirugia endoscopica: si/no.

Profilaxis antibidtica: se valorara cuando se ha administrado el antibiético
de forma profilactica o terapéutica ante una cirugia sucia o una infeccion
previa. También se analizara cuando no se recibe la profilaxis por no

estar indicada.

Cdédigo del procedimiento quirdrgico: segun los cédigos de
procedimientos de la CIE-9-MC (OMS 2008).

Valoracion de la profilaxis antibiotica: adecuada, inadecuada por

duracion, inadecuada por eleccion, inadecuada por indicacion,

inadecuada por inicio, inadecuada por via de administracion.

Antimicrobiano (principio activo): dosis, via, dias de duracién de la
profilaxis y momento de la administracion del antibidtico previo a la

incision quirdrgica.
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8.4. DATOS DE LA INFECCION

Para diagnosticar y definir las infecciones se utilizaron los criterios de infeccién
nosocomial de los Centers for Disease Control del afio 2008 (Horan et al,
2008):

- Presencia de infeccibn de localizaciébn quirdrgica o de localizacion

quirdrgica: SI/NO.

- Fecha de la infeccion: fecha en la que los médicos clinicos y
preventivistas al evaluar al paciente determinan y diagnostican que el
paciente evaluado padece una infeccion de localizacion quirdrgica

relacionada con la intervenciéon en estudio.

- Localizacion de la infeccién: en las infecciones de localizacién quirdrgica
se especificara el nivel de la infeccion segun la localizacion anatémica
en la que se producen dependiendo del nivel de profundidad teniendo en
cuenta una gradacién desde la piel hacia el interior de los tejidos y que
determina un nivel de menor a mayor profundidad (superficial, profunda,

organo-espacio).

- Etiologia de la infeccion.

Se han estudiado como factores de riesgo de padecer una infeccion de herida
quirdrgica:

e el sexo (1=vardn, 2=mujer),

e la edad del paciente,

e el equipo quirurgico (cirujano responsable y cirujano ayudante),

e el numero del quir6fano de intervencion, el riesgo ASA (0-1V),

e el grado de contaminacion (limpia, limpia-contaminada, contaminada y

sucia), la duracion de la cirugia (mayor o menor del percentil 75),

e la adecuacién de la preparacion prequirtrgica al protocolo del centro

(1=adecuada, O=inadecuada),
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e |a adecuacion de la administracion de la profilaxis antibiética al protocolo

del centro (1=adecuada, O=inadecuada),

e |os factores de riesgo intrinseco (insuficiencia renal, diabetes, neoplasia,
EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepatica, drogadiccion,
obesidad y desnutricion: 1=Si, 0=No)

e Yy varios factores de riesgo intrinseco a la intervencion quirdrgica con
influencia en la infeccion de localizacion quirtrgica y que tienen lugar en
el entorno perioperatorio del paciente: transfusion (1=Si, 0=No),
colocacion de drenajes (1=Si, 0=No) y rasurado de la piel del campo

quirdrgico previo a la intervencion quirdrgica (1=Si, 0=No).

En la preparacion prequirdrgica se evalué la ducha previa con jabon, la
aplicacion o no del colutorio con antiséptico (clorhexidina) y la preparacion del

campo quirurgico con rasurado y aplicacion de antiséptico (povidona yodada).

En la evaluacion de la administracion de la profilaxis antibiética se tuvo en
cuenta la administracion de la profilaxis 0 no, la adecuacion del antibiético
administrado, la adecuacion de la dosis pautada y pauta de antibiético
prescrita, la adecuacion de la via de administracion y la hora de administracion

del antibiodtico.

9. RECOGIDA Y ANALISIS ESTADISTICO DE DATOS

Los datos se recopilaron en una hoja de recogida de datos disefiada al efecto
ad hoc en Word y se registraron en una base de datos relacional y
normalizada, INCLIMECC, de distribucién gratuita por la Direccion General de
Salud Publica de la Comunidad de Madrid como se muestra en la siguiente
Tabla.
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FICHA DE RECOGIDA DE DATOS

CODIGO DE HOSPITAL

DATOS DEL PACIENTE

N° DE HISTORIA FECHA DE NACIMIENTO_i_{

SEXO__ FECHA DE INGRESO_/_/___ INGRESD
PROGIURG____PROCEDENCIA,

TIPO DE INGRESO___ SERVICID DE INGRESO___ FECHA DE ALTA_ /[
MOTIVO DE ALTA,

EPISODIO FINALIZADO: ]

DATOS DE LAINTERVENCION QUIRURGICA

FECHA DE LACIRUGIA_/_/  PROGRAMADA/URGENTE .
DURACION RIESGO ASA__ GRADO CONTAMINACION CIRUGIA_
CODIGO PROCEDIMIENTO QUIRURGICO ]
REINTERVENCIOM/CAUSA___ CIRUGIA ENDOCSCOPICA__

PROFILAXIS ANTIBIOTICA
VALORACION DE PROFILAXIS
DATOS DE LA INFECCION 1
TIPO DE INFECCION: .
FECHA DE LAINFECCION_/_/  LOCALIZACION___
MICROORGANISMO 1

MICROORGANISMO 2

MICROORGANISMO 3

DATOS DE LA INFECCION 2

TIPO DE INFECION: .
FECHA DE LAINFECCION__/_ /| LOCALIZACION____
MICROORGANISMO 1

MICROORGANISMO 2

MICROORGANISMO 3

DATOS DE LAINFECCION 3

TIPO DE INFECCION: .
FECHA DE LAINFECCION_/ |  LOCALIZACION
MICROORGANISMO 1

MICROORGANISMO 2

MICROORGANISMO 3

DATOS DEMOGRAFICOS

FACTORES DE RIESGO
INTRINSECOS Y
EXTRINSECOS

DATOS DE LA
INTERVENCION
QUIRURGICA

DATOS DE INFECCION
TRATAMIENTO

Figura 13. Ficha de recogida de datos

Se ha realizado un estudio descriptivo de la muestra para conocer las

caracteristicas sociodemogréficas béasicas de la misma y para definir una serie

de indicadores basicos descriptivos. El andlisis estadistico de los datos se ha

realizado con la aplicacion estadistica SPSS version 19.0.

Se han definido varios indicadores que se detallan a continuaciéon agrupados

en diferentes categorias.

9.1. INDICADORES DE GESTION

Numero de pacientes estudiados.

Estancia media total.

Estancia media de pacientes sin infeccion de herida quirudrgica.

Estancia media de pacientes con infeccion de herida quirargica.
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9.2.

9.3.

Estancia media de pacientes sin infeccion de herida quirdrgica por indice

de riesgo NNIS.

Estancia media de pacientes con infeccion de herida quirdrgica por
indice de riesgo NNIS.

INDICADORES DE PROCESO

Total de pacientes intervenidos quirdrgicamente.

Total de pacientes intervenidos quirdrgicamente segun la clasificacion de
la intervencion (limpia, limpia-contaminada, contaminada, sucia, y todas
globalmente).

Total de pacientes intervenidos quirGrgicamente segun procedimiento
quirdrgico.

Numero de pacientes intervenidos que reciben profilaxis antibiotica
prequirdrgica.

Porcentaje de pacientes que reciben profilaxis prequirdrgica adecuada e
inadecuada.

Distribucion de causas de inadecuacion de la profilaxis prequirdrgica.
Porcentaje de pacientes que no reciben profilaxis prequirdrgica a pesar
de estar indicada.

Porcentaje de pacientes que reciben una preparacion prequirdrgica
adecuada.

Distribucion de causas de preparacion prequirtrgica inadecuada.

INDICADORES DE RESULTADO

Tasa de incidencia de infeccidn de la herida quirurgica.

Tasa de incidencia de infeccidn de la herida quirtrgica superficial.

Tasa de incidencia de infeccidn de la herida quirdrgica profunda.

Tasa de incidencia de infeccidn de la herida quirdrgica 6rgano-espacio.
Tasa de incidencia de infeccion de la herida quirdrgica segun
procedimiento e indice de riesgo NNIS.
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9.4. CALCULO DE LAS TASAS DE INCIDENCIA DE INFECCION

Las tasas de incidencia acumulada de infeccion se definen como en el nUmero
de infecciones nuevas aparecidas por cada 100 intervenciones en el periodo de
estudio.

Se calculé el indice NISS que valora el riesgo de infeccion quirdrgica segun el
valor del riesgo anestésico ASA (un punto si es mayor de 2 y 0 puntos si es
menor), el grado de contaminacion de la intervencion (un punto si es clasificada
como contaminada o sucia y 0 puntos si es menor) y una duracion de la cirugia

mayor al percentil 75 (un punto si es mayor del P75 y 0 puntos si es menor).

En los procedimientos laparoscopicos de colecistectomia hay que restar un
punto en la escala del indice NNIS debido al menor riesgo de infeccion de

localizacién quirargica en este tipo de técnica quirdrgica.

Posteriormente se estimd la incidencia de infecciobn quirdrgica calculando la

incidencia acumulada (las tasas globales y las tasas segun el indice NNIS).

También se analizé la densidad de incidencia o tasa de incidencia, la cual se
mide en unidades de tiempo y expresa la velocidad de aparicion de las

infecciones en los pacientes con riesgo de presentarlas.

Nuevos casos o,

Densidad Incidencia =

Personas-tiempo a riesgo (o,

Personas — tiempo:

- Suma del tiempo que los individuos estan en riesgo de desarrollar el

evento (en el caso que nos ocupa seria la estancia mas los dias de
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seguimiento tras el alta y hasta el priodo de incubacion maximo de

infeccién de 30 dias).

- Las unidades a utilizar dependen de la frecuencia con la que se produce
el evento. Como la ISQ es relativamente frecuente y el periodo de
incubacion maximo de infeccion es de 30 dias la expresamos en

pacientes-dia.

Ademas, se ha realizado un analisis comparativo con las tasas de la
Comunidad de Madrid, con las tasas nacionales y con las tasas americanas
ajustadas por los indices de riesgo. Para cada procedimiento se ha calculado la
tasa observada y la esperada en funcion de los ultimos datos publicados por el
NHSN y los de toda la red INCLIMECC del territorio nacional (64 hospitales)
mediante una estandarizacion indirecta (Edwards et al, 2009). La razén entre la
tasa observada y la esperada, R.E.I (Razén Estandarizada de Infeccion) se
interpreta como un riesgo relativo (Gustafson, 2000). Esta comparacion se ha
realizado para el Hospital Universitario Fundacion Alcorcdn en relacién a la

Comunidad de Madrid, Espafia y los Estados Unidos de América.

9.5. ESTANDARIZACION DE TASAS

Es el método utilizado para comparar distintas medidas de frecuencia de un
suceso (tasas de incidencia, mortalidad, etc.) entre dos comunidades
diferentes. Evita los sesgos producidos por diferencias de distribucion de las
variables que se asocian con el proceso estudiado.

Cuando queremos comparar tasas de mortalidad en una comunidad “A”
respecto a otra comunidad “B”, debe eliminarse el efecto de posibles factores
de confusién, como seria la edad. Por tanto, debe calcularse la tasa de
mortalidad especifica de cada grupo de edad en cada una de las poblaciones.
El problema reside en que so6lo pueden compararse de forma separada,
dificultando la interpretacion de los hallazgos. Sin embargo, con la
estandarizacion se calcula una tasa bruta hipotética para cada una de las
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poblaciones (obtenida como un promedio ponderado de sus tasas especificas)
y se utiliza un conjunto de factores de ponderacion idéntico para ambas,

proveniente de una poblacion de referencia o estandar.

Existen dos técnicas diferentes de estandarizacion (Argimén y Jimenez, 1991,
Hennekens y Buring, 1987; Delgado, 1989).

9.5.1. Método directo. Utiliza como estandar la distribucion del factor
controlado en una poblacién de referencia o tipo. Cuando la variable de estudio
es la mortalidad, el factor por el que se estandarizan las tasas es la edad. Para
ello, es necesario conocer las tasas de mortalidad especificas por grupos de
edad de las comunidades estudiadas y de la poblacion estandar. Asi, al aplicar
las tasas especificas de las comunidades a la distribucion estandar, cuando
existe la misma estructura de edad que la poblacién tipo, se obtiene el nimero
de defunciones esperadas en la comunidad estudiada. El cociente entre esta
cifra y el total de dicha poblacién es la “tasa de mortalidad estandarizada por
edad”.

La eleccion de dicha poblacion es arbitraria, usando una estructura de la
poblacion como punto de referencia del ambito geografico y temporal que se

desea analizar.

Puede emplearse cuando se conoce el numero total de sujetos de la
comunidad y las tasas especificas en los subgrupos son conocidas y con
escasa variabilidad.

9.5.2. Método indirecto. Cuando no se conoce la edad de aparicion del
suceso en la poblacion estudiada o se estudian areas geogréficas pequefias en
gue las tasas por grupos de edad son muy inestables, no resulta apropiado
aplicar el método directo. En estos casos es mejor aplicar el método indirecto
ya que relaciona unas tasas estandar del factor que se quiere controlar con la
variable objeto de estudio. Este método requiere conocer la distribucién por
grupos de edad de las comunidades que se comparan y las tasas especificas
en la poblacién de referencia de dichos grupos etarios. El producto de ambas
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variables es el numero de defunciones esperadas si la comunidad tuviera las
tasas estandar. La Razén o indice de Mortalidad Estandarizado (IME) seria la
division del numero de defunciones observadas por el de esperadas
multiplicado por 100. Si este indice es mayor de 100 indica que la comunidad
tiene un exceso de mortalidad respecto a la poblacién de referencia.

Es el método idoneo cuando se conocen las tasas especificas de la poblacién
de referencia, pero no las de las comunidades que se comparan y en los casos
en que la solidez de las tasas especificas es menos homogénea. Permite
valorar la mayor o menor presentacion del fendbmeno en las comunidades,

especialmente en areas pequefas en que puede haber pocos casos.

En nuestro estudio hemos empleado la estandarizacion indirecta con el
programa informatico Excel. Se han usado como tasas de referencia para la
comparacién las tasas de infeccion estratificadas segun el indice NNIS de la
Comunidad de Madrid, de Espafa y de los CDC de Estados Unidos.

9.6. ANALISIS DESCRIPTIVO

Se ha realizado un estudio descriptivo de la muestra para conocer las

caracteristicas sociodemograficas de la misma (Rosner, 1995).

Las variables cualitativas se han descrito con su distribucién de frecuencias
(numero total de casos, frecuencia absoluta y frecuencia relativa) y se
comparan con la prueba y? de Pearson. En caso de incumplimiento de las
condiciones de aplicacién de la prueba y? de Pearson (valores esperados en
mas del 25% de las celdas <5) se ha optado por la técnica de agrupacién de
categorias, siempre que fuera posible, hasta una agrupacién maxima de
reduccién en tablas de rango 2x2. Si tras la agrupacion maxima posible aun se
incumplian las condiciones de aplicacién de la prueba y? se uso6 la prueba no
paramétrica exacta de Fisher, que calcula la probabilidad exacta de ocurrencia

de un suceso mediante dos distribuciones binomiales.
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Las variables cuantitativas se describen con la media y la desviacion estandar
si la distribucion de datos se ajusta a una distribucion normal. Se comprueba la
normalidad de las distribuciones de datos cuantitativos con las pruebas de
normalidad de Kolmogorov-Smirnoff y Shapiro-Wilks. Si los datos cuantitativos
no se ajustan a una distribucion normal se describen con la mediana y los
percentiles 25y 75 o con el rango intercuartilico que describe el percentil 25, el
percentil 75 y la diferencia cuantitativa entre el P75 y el P25 entre ellos o rango
intercuartilico. Las variables cuantitativas se comparan con la prueba t de
Student en caso de ajuste a distribuciones normales de los datos. Si los datos
no siguen leyes normales se comparan con la prueba no paramétrica de los
rangos U de Mann-Whitney y se describen con la mediana y los percentiles 25
y 75. Cuando se estudian variables cuantitativas en mas de dos grupos se
comparan con la prueba del analisis de la varianza (ANOVA). En caso de
incumplimiento de las condiciones de aplicacion (no ajuste a la normalidad de
los datos, no homogeneidad de las distribuciones de datos y no
homocedasticidad de las varianzas) se utiliza la prueba no paramétrica de
Kruskal-Wallis.

9.7. ANALISIS UNIVARIANTE

Para calcular el riesgo de infeccion de cada una de las variables estudiadas en
primer lugar se ha hecho un analisis univariante. En el andlisis univariante se
ha evaluado de forma individual cada una de las variables consideradas de
riesgo de infeccion de la herida quirargica.

El analisis univariante se ha calculado construyendo tablas de 2x2 vy
comparando la presencia o no de la variable estudiada con la ocurrencia o0 no
de infeccién de localizacién quirdrgica. En esas tablas se ha calculado el
Riesgo Relativo crudo de cada variable con su intervalo de confianza al 95%.

El analisis univariante se ha realizado con la aplicacion epidemioldgica Epidat 2
que se distribuye gratuitamente por la Consejeria de Sanidad de la Junta de
Galicia.
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El RR se ha evaluado junto con el Intervalo de Confianza al 95% y con la
significacion estadistica “p”. Para la inclusién posterior y modelizacion de los
modelos de regresion logistica se ha considerado significacion estadistica una
p<0,2 o una gran importancia y relevancia clinica aun con una probabilidad

mayor de 0,2.

9.8. ANALISIS MULTIVARIANTE DE REGRESION LOGISTICA

Se ha realizado un analisis de regresion logistica multivariante para determinar
la combinacién de variables mas adecuada para predecir la probabilidad de
infeccion de localizacion quirdrgica (ISQ). Este andlisis se ha realizado en los
pacientes intervenidos de colecistectomia y con el diagnostico definitivo de
infeccidén de localizacion quirtrgica. Para ello se ha ajustado un modelo de
regresion logistica predictivo considerando variable dependiente la infeccion de
la herida quirdrgica (SI/NO) y como variables independientes las variables
significativas del analisis univariante y aquellas con gran significacién e
importancia clinica. Para el grado de significacion en el analisis univariante con
vistas a la introduccién en los modelos de ajuste multivariante por regresion

logistica se ha considerado una significacion p<0,2.

El patrén oro para diagndstico de ISQ se defini6 anteriormente: exudado
purulento o cultivo positivo en muestra de localizacién quirdrgica y al menos
uno de los signos o sintomas de infeccion (calor, tumefaccién, eritema o fiebre),
o bien, el diagnostico médico de ISQ realizado por un cirujano tras la

evaluacién y seguimiento clinico del paciente.

El diagnéstico definitivo de 1SQ (ISQ=1, no ISQ= 0) se considera variable
dependiente.

Las variables cualitativas independientes que se analizan para la construccién
del modelo de regresion logistica son: el grado de contaminacion (limpia, limpia-
contaminada, contaminada y sucia), el indice de riesgo de infeccion NNIS, el

ASA, la estancia preoperatoria mayor de 3 dias (si=1, no=0), la duracién de la

113



intervencion quirdrgica mayor al p75 (mayor=1, menor=0), la adecuacion de la
preparacion prequirargica al protocolo del centro (1=adecuada, O=inadecuada),
el tipo de ingreso (1= programado, 2=urgente), los factores de riesgo intrinseco
(neoplasia, EPOC, inmunodeficiencia; 1=Si, 0=No), la via de abordaje
(1=laparoscopica, 2=abierta) y los factores intrinsecos perioperatorios
(colocacién de drenajes, transfusion durante la intervencion y rasurado del

campo quirdrgico previo a la incision del campo quirargico..

El método de regresion logistica utilizado ha sido el método de “pasos hacia
atras” (BSTEP) realiza un proceso de construccion del modelo, excluyendo en
cada paso una variable. Muestra los cambios en la verosimilitud del modelo
originado por la exclusion de cada variable. El modelo de regresion logistica nos
dard una ecuacion con valores comprendidos entre 0 y 1. Este valor sera la
probabilidad de ISQ. Asi, nos permite calcular la ISQ dado un conjunto de
variables, cuando el individuo tenga ISQ segun el patrén oro y la proporcion de
falsos positivos (1-especificidad) cuando el paciente no tenga la tenga.

9.8.1. Calculo de los coeficientes de las variables

El programa SPSS calcula el valor de los coeficientes de cada variable. Los
coeficientes nos determinardn una probabilidad tedrica que seré la probabilidad
que tiene el paciente de presentar una ISQ. Esta probabilidad vendra dada por

la funcién:

[y=1/i+e™

9.8.2. Determinacién de labondad del modelo estimado

Para determinar la bondad del modelo el programa SPSS nos muestra

diferentes estadisticos:
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9.8.3. R cuadrado de Nagelkerke describe la bondad del ajuste del modelo,
de tal manera que un valor de 1 explicaria el 100% de la incertidumbre de los
datos.

9.8.4. La prueba de Hosmer y Lemeshow se utiliza en la calibracion del
modelo, que consiste en valorar la concordancia entre las probabilidades
observadas en la muestra y las estimadas por el modelo. Se divide el total de la
muestra estudiada en grupos de 10 de tamafio similar, llamados deciles de
riesgo. La significacion es calculada con y? de Pearson con g - 2 = 8 grados de

libertad. Cuando la significacion es proxima 1 indica un excelente ajuste.

9.8.5. Test de Wald. Para saber si las variables que introducimos en el analisis
son o no validas se usa el test de Wald, su estimacién se presenta al lado del
valor del coeficiente. Junto a ella se presenta la probabilidad asociada a tal
valor. Si este valor es inferior a 0.05 diremos que la variable es significativa, y
vélida para el modelo.

9.8.6. Razdén de verosimilitud. La significacion global del modelo se analiza
con la prueba de la razén de verosimilitud, que nos calcula la significacion
global del modelo a través del estadistico y?, mostrando tantos grados de

libertad como variables incorpora el modelo.

9.8.7. Célculo del Riesgo Relativo (RR) de cada variable

El RR es la medida del riesgo que cada variable supone para la ocurrencia de
la variable dependiente, efecto o resultado (en nuestro caso la infeccién de
localizacion quirdrgica). EI RR de cada variable en la regresion logistica se
calcula elevando el numero e al coeficiente de regresion logistica de la variable
calculado por el modelo ajustado tras la definicion e inclusion de todas las
variables incluidas de acuerdo a los criterios de inclusion definidos y explicados
anteriormente. El RR se calcula asi:

RR= e’
El RR nos explicara el grado en que el aumento de una unidad de la variable

contribuye a aumentar o disminuir la probabilidad de la variable dependiente,

es decir de presentar una ILQ.
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IV RESULTADOS
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1. ANALISIS DESCRIPTIVO

1.1 DATOS RELATIVOS AL PACIENTE

1.1.1. Edad

Se han estudiado 1532 pacientes intervenidos de colecistectomia en el Hospital
Universitario Fundacién Alcorcon durante el periodo de estudio comprendido
entre enero de 2006 y 31 de Enero de 2013. La edad media fue de 58,9 afios,
con un rango en afios de entre los 15 y 90 afios y una desviacion estandar (DE)
de 16,9. La mediana de edad de los pacientes fue de 62 afnos.

La edad media de los pacientes con ISQ fue de 69,4 afios (DE 11,7) y la de los
no infectados fue 58,7 afos (DE 16,9). En la figura siguiente se puede observar
el diagrama de caja de la variable edad con la mediana, el percentil 25, el

percentil 75y el rango intercuartil.
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Grafica 1. Edad.
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La edad de los pacientes se categorizé en dos grupos dependiendo de que
ésta fuera mayor o menor de 65 afos pues esta diferencia puede influir en la
tasa de infeccion de localizacion quirtrgica segun parte de la bibliografia
consultada.

A continuacién se presenta la distribucion de frecuencias de la edad segun las
categorias mayor o menor de 65 afios. Los pacientes mayores de 65 afios
representaron el 44,4% del total de la muestra estudiada.
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Grafica 2. Distribucién de frecuencias de la edad segun mayor o menor de
65 afos

1.1.2. Género

Con respecto al sexo de los pacientes estudiados, el 40,3% (n=618) fueron
varones y la mayoria de los pacientes, con el 59,7% de ellos fueron (n=914)
mujeres. En la gréfica siguiente se puede observar la distribucion de
frecuencias de la variable género de los pacientes con sus diferentes
categorias representadas.
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Gréafica 3. Género.

40,3%

B varones
. Mujeres

59,7%

1.1.3. Comorbilidades

Se analizaron las comorbilidades o posibles factores de riesgo intrinsecos de
los 1532 pacientes incluidos en el estudio. Entre todos estos factores de riesgo,
los mas frecuentes fueron la presencia de obesidad, diabetes mellitus y
neoplasia, EPOC e insuficiencia renal. Ninguno de los pacientes estudiados
incluidos en el estudio presentaba los factores de riesgo intrinsecos siguientes:
coma, inmunodeficiencia, desnutricién, neutropenia ni ADVP. El niumero de
pacientes con neutropenia o cirrosis fue minimo y de ellos se observaron soélo
dos casos de cada categoria por lo que se puede considerar que practicamente
no hubo casos de los mismos. En la tabla XX y en la gréfica 4, en las que se
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pueden ver representados a continuacion estos factores de riesgo, estan

desglosados la frecuencia absoluta del nUmero de casos y el porcentaje de los

diferentes factores de riesgo estudiados.

Factores de Riesgo N
DM 226
OBESIDAD 211
NEOPLASIA 115
EPOC 53
IR 34
NEUTROPENIA 2
CIRROSIS 2
COMA 0
INMUNODEPRESION 0
DESNUTRICION 0
ADVP 0

%
14,9
13,8
7,5
3,5
2,2
0,1
0,1
0,0
0,0
0,0
0,0

Tabla XX. Factores de riesgo intrinsecos (frecuencia absoluta y relativa)

O T T T T T T T

DM OBES NEO EPOC IR NP CIRR COM

ID

DSN ADVP

DM: Diabetes Mellitus, OBES: Obesidad, NEO: Neoplasia, IR: Insuficiencia Renal, ID: Inmunodepresién,

DSN: Desnutricién, NP: Neutropenia, CIRR: Cirrosis, ADVP: Drogadiccion

Grafica 4. Factores intrinsecos (%).
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1.1.4 Clasificacion ASA

Se estudio el riesgo preoperatorio y se analizé la comorbilidad de los pacientes
intervenidos. Para ello se usé la escala de valoracién de la situacion basal del
estado preoperatorio de la Asociacion Americana de Anestesiologia (ASA). Se
comprobd que la mayoria de los pacientes se encuadraban dentro de la
categoria ASA | y ASA Il. En la grafica 5 se puede ver la distribucion de
frecuencias de la clasificacion ASA en la que se hallan representadas cada
categoria del indice con el porcentaje de casos de cada una de ellas.

mASA1l
mASA?2

ASA 3
mASA4

Grafica 5. Clasificacion ASA (%)
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1.2 DATOS RELATIVOS AL INGRESO
1.2.1. Evolucién de los pacientes durante el ingreso

Los pacientes ingresaron de forma programada o urgente para intervencién
quirargica en el servicio de cirugia general. No hubo reingresos por
complicacion o infeccion, ya que los pacientes que tuvieron complicaciones y
precisaron reintervencion quirdrgica permanecian ingresados en el hospital en

el momento de ocurrir éstos.

1.2.2. Motivo de alta

El 99,93% (n=1531) de los pacientes fueron dados de alta tras el episodio de
colecistectomia después de su mejoria 0 su curacion. Un paciente de nuestra

serie (n=1; 0,7%o) fallecio.

0,33%

. Curacién o mejoria

. Exitus

99,67%

Grafica 6. Motivo de alta (%)
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1.3 DATOS RELATIVOS A LA INTERVENCION QUIRURGICA

1.3.1. Tipo de cirugia: programada o urgente

La evolucion y presentacion clinica de los pacientes permitio diferenciar y
agrupar a los pacientes para que fueran intervenidos con cirugia programada
en el 86,4% (n=1323) de los casos y mediante cirugia urgente en el 13,6%

(n=209), como se puede apreciar en la gréfica 7.

100

Gréafica 7. Urgenciade la cirugia (%)

1.3.2. Quiréfano de intervencién

Las intervenciones quirdrgicas se realizaron, en su mayoria, en los quiréfanos
asignados al Servicio de Cirugia General y Aparato Digestivo del hospital.
Algunas de las intervenciones se realizaron en otros quiréfanos no habituales

dependiendo de las circunstancias diferentes de la programacién quirdrgica,
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como periodos vacacionales, limpieza, revisiones, muestreos ambientales y
otros. Los quir6fanos mas empleados fueron los quir6fanos numeros 2, 3, 6,8y
9. En estos quiréfanos se realizaron estas intervenciones: el 9,9% (n=152),
13,3% (n=203), 36,6% (n=553), 17,7% (n=271) y 9,4% (n=144) de todas las
cirugias, respectivamente. El resto de las intervenciones quirargicas se
realizaron en otros quir6fanos inicialmente no asignados al servicio de Cirugia
General y que fueron los quiréfanos numeros 1, 4, 5, 7, 10, 11 y 12. En este
grupo de quir6éfanos se realizaron el 0,3% (n=4), 4,1% (n=63), 1,4% (n=22),
1,8% (n=27), 4,2% (n=64), 0,8% (n=13) y 1% (n=16) de la intervenciones,

respectivamente.

4,18% 1.04%

13,25%

17,69%

1,76% 12

36,10%

Grafica 8. Quiréfano utilizado (%)
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1.3.3. Equipo quirurgico

Las intervenciones quirargicas fueron realizadas por dieciséis cirujanos del
Servicio de Cirugia General del HUFA. De entre todo el grupo de cirujanos del
Servicio de Cirugia General, dos de ellos no realizaron un numero de
intervenciones suficiente (n<30) para poder considerarla lo suficientemente
precisa como para poder comparar sus resultados con el resto de comparieros
cirujanos del servicio. En la siguiente tabla se muestra la distribucién de
frecuencias de las intervenciones segun los diferentes cirujanos donde se
muestra el numero de pacientes intervenidos por cada uno de ellos,
representandose la frecuencia absoluta y el porcentaje o frecuencia relativa de
los mismos (Tabla. XXI).

Cirjuano Frecuencia Porcentaje
(n de casos) (%)
Cirujano 62 145 9,50
Cirujano 64 134 8,78
Cirujano 56 124 8,13
Cirujano 61 123 8,06
Cirujano 60 120 7,86
Cirujano 98 118 7,73
Cirujano 52 106 6,95
Cirujano 58 102 6,68
Cirujano 53 101 6,62
Cirujano 57 100 6,55
Cirujano 65 89 5,83
Cirujano 59 83 5,44
Cirujano 97 77 5,05
Cirujano 99 64 4,19
Cirujano 54 28 1,83
Cirujano 63 12 0,79

Tabla XXI. NUmero y porcentaje de pacientes intervenidos por cirujano.
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1.3.4. Procedimiento quirurgico: coédigos de la CIE-9-MC (OMS 2008).

Las intervenciones quirdrgicas mas frecuentes fueron la “colecistectomia
laparoscépica” y “colecistectomia” con el 77,1% (n=1131) y el 22,6 (n=346). En
la tabla Xll. se presenta el numero y porcentaje de cada una de las
intervenciones quirdrgicas de colecistectomia realizadas en el Servicio de
Cirugia del HUFA acorde a las categorias de procedimientos operativos

establecidos por el NNIS (Horan y Emori 1997).

COLECISTECTOMIA 1181 77,1
LAPAROSCOPICA

COLECISTECTOMIA 346 22.6
OTRA COLECISTECTOMIA 5 0,3

Tabla XXII. Procedimientos quirargicos por el sistema de codificacion
CIE-9-MC (Numero de casos de cada técnicay frecuencia).

1.3.5. Incidencia de infeccion de localizacién quirdrgica y duracion de la

intervencioén

El tiempo medio de la intervencién quirdrgica del procedimiento de la
colecistectomia, medida de forma agrupada considerando tanto los pacientes
infectados como los no infectados, fue de 83,2 minutos (DE 50,1; 1Cgse: 80,7-
85,7).

Se calculé el percentil 75 del tiempo quirdrgico de los procedimientos sobre la
vesicula biliar descritos en el Hospital Universitario Fundacién Alcorcén, siendo

de 95 minutos. Este tiempo es muy importante porque una duracion superior al

126



percentil 75 incrementa el riesgo de infeccion de herida quirdrgica y constituye
uno de los criterios que se considera en la escala de riesgo mediante el indice
NNIS o NHSN (National Healthcare Safety Network) segin su denominacién

mas actualizada.

La incidencia de infeccion de localizacion quirdrgica fue de 1,99%. Se calculé
con el porcentaje de infecciones, definido éste entre los pacientes infectados y
el total de pacientes seguidos en vigilancia activa durante el periodo definido
del estudio. La incidencia de infeccidn se representa en la figura siguiente

(gréfica 9):

bccion

infeccion

0% 50% 100%

Gréfica 9. Incidencia de infeccién de herida quirargica

El tiempo medio de la intervencion quirtrgica para el grupo de los 30 pacientes
con infeccion de localizacién quirdrgica fue de 173,1 minutos (DE 123). Como
contraposicién al grupo anterior, el tiempo medio de infeccién de localizacion
quirargica para los pacientes sin infeccidén de localizacion quirargica fue de 81,4
(DE 45,7). En la gréfica 10 se describe y se comparan los diferentes tiempos
medios de duracion de las intervenciones quirdrgicas de colecistectomia. Se
muestran los indices y su desviacion estandar en los dos grupos de pacientes

evaluados, los infectados y los no infectados (grafica 10).
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Gréfica 10. Tiempo medio de duracion de la intervencién en funcion de la
Infeccion de localizacién quirurgica.

TOTAL

NISQ
1SQ

0 50 100 150 200

En la Figura 16 estan representados los resultados del andlisis del riesgo de
infeccién de localizacion quirdrgica en funcién del tiempo quirdrgico mayor o
menor al percentil 75. Es un factor de riesgo bien conocido la duracion del
tiempo de intervencion de cualquier procedimiento quirdrgico y, por lo tanto,
también de las colecistectomias. Nosotros hemos categorizado el tiempo de
intervencion en mayor o menor del percentil 75 y los resultados obtenidos son

los que se describen a continuacion:

e De las 30 intervenciones en las que hubo infeccion de localizacién
quirdrgica, en 7 la duracion del tiempo quirtrgico fue superior a 145

minutos y en 23 la duracion fue inferior.
e De las 1502 colecistectomias en las que no hubo ISQ, en 375 la

duracién de la cirugia fue superior a 145 minutos y 1127 la duracion fue

inferior a ese tiempo.
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Grafica 11. ILQ — Tiempo quirargico mayor del p75 (%)

No infeccion

Infeccion

1.3.6. Viade abordaje

El 22,9% (n=351) de las intervenciones quirdrgicas fueron via abierta y el

77,1% (n=1181) fueron laparoscopicas. (Grafica 12).

22,91%

. Laparoscopia
. Abierta

77,09%

Grafica 12. Via de abordaje.
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La mayoria de las intervenciones de colecistectomia de nuestro estudio fueron
laparoscépicas. Dentro de éstas la mayoria de procedimientos se realizaron de
forma programada y en menor proporcion fueron urgentes, como puede

apreciarse en la siguiente Grafica.

O Programada B Urgente

Colecistectomia Cirugia no laparoscopica
laparoscopica

Grafica 13. Via de abordaje en Cirugia Programada y Cirugia urgente.

1.3.7. Grado de contaminacion de la cirugia

El grado de contaminacion de la cirugia es otro de los factores de riesgo
importantes y que definen, junto con el ASA y la duracion de la cirugia, el
riesgo de infeccion de herida quirdrgica. Se considera de riesgo bajo el grado
de contaminacion de la cirugia limpia o limpia-contaminada y mayor riesgo
cuando la cirugia es contaminada o sucia. Atendiendo al grado de
contaminacién de la intervencién quirdrgica, el 80,4% de los procedimientos
fueron de la categoria limpia-contaminada (n=1234), contaminada el 8,2%
(n=126) y sucia el 11,2% (n=172). Dado que la cirugia de la colecistitis se
considera limpia-contaminada si no hay ningun otro factor de riesgo, no se
encontraron intervenciones de la categoria de cirugia limpia. En la figura 17 se

muestra la distribucion de frecuencias del grado de contaminacion de la cirugia
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de nuestros pacientes. De todas formas hay que tener en cuenta que la
clasificacion mas reciente considera las intervenciones por laparoscopia como
limpias y de acuerdo a esta categoria y a la reduccién que hay que hacer en el
indice NNIS de un punto cuando la cirugia es laparoscopica esto se refleja en
el indice NNIS y en las categorias y tasas de acuerdo a este ajuste, como

veremos mas adelante.

Grafica 14. Grado de contaminacion de la colecistectomia.

1.3.8. Preparacion prequirurgica

La preparacion prequirirgica de la cirugia de la vesicula fue realizada
correctamente en el 78,1% de los pacientes (n=1181). Entre el resto de
categorias de evaluacion de la preparacién prequirdrgica tenemos la siguiente
distribucién: el 10,7% de los pacientes no realizaron dicha preparacion
prequirdrgica (n=162), en el 4,9% de pacientes no constaba en las historias
clinicas (n=74); en el 6% de los mismos no se aplicé el antiséptico bucal
(n=92), por lo que se consideré inadecuada. La preparacion prequirdrgica fue

adecuada en un alto porcentaje de pacientes. La distribucién de frecuencias
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con las diferentes categorias consideradas en la preparacion prequirdrgica se

pueden observar en la gréafica 15.

6,09%
0,13%

10,72%

. Correcta

& no preparacion

|:| No aplicacién del antiséptico quirtrgico
M no aplicacion del antiséptico bucal

] No consta

78,16%

Gréfica 15. Preparacién prequirdrgica

El porcentaje de inadecuacién del procedimiento de preparacion prequirdrgica
fue del 21,9%. Los porcentajes de las diversas causas de preparacion
inadecuada por inadecuacion de preparacion prequirdrgica fueron las que se

detallan a continuacion:

e EI 49,09% no realizar preparacion (n=162)
e EI0,61% no aplicacién del antiséptico quirargico (n=2)
e EI 27,88% no usar antiséptico bucal (n=92)

o EI 22,42% no consta la preparacion (n=74)

En el grafico siguiente se pueden observar las diferentes causas de
inadecuacion de preparacion prequirdrgica representadas con su distribucién

de frecuencias :
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Grafica 16. Causas de la preparaciéon inadecuada.

0,61%

22,42%
27,88%

. No aplicacién del antiséptico quirdrgico
. No aplicacion del antiséptico bucal

|:| No preparacion

. No consta

49,09%

1.3.9. Profilaxis antibi6tica

En todos los pacientes que cumplian los criterios del protocolo definido en el
hospital de profilaxis antibidtica se administré la profilaxis de acuerdo al mismo.
El hospital dispone de un protocolo de profilaxis antibiotica definido por la
Comision de Infecciones y consensuado con el &rea de Cirugia General y
Aparato Digestivo (Anexo Il). En este protocolo se detalla la administracion de
antibidtico en las todas las colecistectomias e intervenciones de la via biliar que
cumplen con una serie de criterios de gravedad o que son pacientes que tienen
una edad por encima de un umbral determinado (>70 afios). El 48,5% de los
pacientes recibieron profilaxis antibiotica (n=743). Se administr6 una pauta

antibiética como tratamiento de infeccion en el 11,2% de los casos (n=172) que
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eran de cirugia sucia y por lo tanto requerian tratamiento antibiético y no
profilaxis antibidtica. En el 41,8% no se administr6 profilaxis antibiética alguna
por no cumplirse criterios de administracion de la misma (n=641).Todos estos
datos fueron recogidos en el listado de verificacion quirdrgica (“check-list”)
implementado en nuestro Servicio para garantizar la seguridad y el correcto

manejo operatorio del paciente.

De todos los pacientes que recibieron profilaxis, al 63,1% se les administro la
pauta de Amoxicilina-Clavulanico (n=469) que es la indicada en el protocolo de
profilaxis antibidtica del hospital. También se administré Ceftriaxona al 25,3%
(n=188), Piperazilina-tazobactam al 4,6% (n=34) y otros diferentes antibioticos
dependiendo de la situacion del paciente y de si la intervencion era de riesgo
por ser sucia debido a presentar los pacientes una colecistitis purulenta o una

perforacion de la vesicula.

1.3.10. Valoracion de la profilaxis antibidtica

La profilaxis ha sido adecuada en el 73,9% de los pacientes que recibieron
profilaxis antibidtica (n= 554) e inadecuada en el 22,1% (n=196) restante. La
profilaxis inadecuada hace mencién a aspectos inapropiados o de falta de
cumplimiento relacionados con la duracion, eleccion, indicaciéon, via de
administracion o inicio de la misma. En los casos estudiados, fue inadecuada
en 136 pacientes por la eleccién (69,4%), en 8 pacientes por duracion (0,4%) y
en otros 52 por el inicio de la misma (26,5%) (grafica 17).
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Grafica 17. Causas de profilaxis inadecuada (%)

1.3.11 Patologia basal

Los mayoria de los pacientes estudiados en nuestro estudio fueron intervenidos
por patologia benigna (96,6%; n = 1480), como se puede ver en la figura
siguiente. El diagnéstico mas frecuente fue el de colelitiasis sin colecistitis que
se diagnostico en el 76,6% de pacientes (n = 1173). El siguiente diagndstico en
frecuencia fue el de colelitiasis con colecistitis con el 9,3% de los diagnésticos
(n = 142). Siguieron en orden de frecuencia la colesterolosis con el 1,4% de
diagnésticos (n = 22) y la patologia maligna. Entre esta Ultima se encuentran
las neoplasias de via biliar intrahepatica, via biliar extrahepéatica, de higado y de
pancreas. Estos datos son parecidos a los revisados en la literatura e cuanto a
la casuistica de la patologia de la vesicula y en todas las series revisadas
predomina la patologia por litiasis de la vesicula biliar o de las vias intra o
extrahepéticas.
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Figura 23. Gravedad de la patologia de base

1600+

1400+

ANANANANANAN

Patologia Benigna Patologia Maligna

Gréfica 18. Gravedad de la patologia de base

1.4 DATOS RELATIVOS A LA INFECCION

1.4.1. Tasas de infeccion de localizacién quirurgicay localizacién

La incidencia acumulada global de infeccibn de localizacién quirGrgica
observada en nuestra serie de pacientes fue del 1,96 (n° de infecciones=30,
n=1532 pacientes totales). La densidad de incidencia de infeccion de
localizacion quirdargica fue de 0,00043 infecciones / 1000 pacientes-dia. Esta se
calculé teniendo en cuenta el niumero de infecciones y el total de dias de

seguimiento del total de pacientes.
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La incidencia segun la profundidad de la infeccion fue la siguiente: 63,3% ISQ
superficial (n=19), 6,7% ISQ profunda (n=2) y 30,0% infeccion 6rgano-espacio
(n=9) (figura 23).

Profunda; 2

Superficial,
19

Figura 14. Casos de ILQ en funcidn de la localizacion.

1.4.2. Tasas de infeccidén de localizacién quirdrgica por indice de riesgo
NNIS

Analizamos todos los pacientes de la muestra segun su categorizacién en
funcion del indice/sistema NNIS, indice que consta de una puntuacion de 0 a 3
y se calcula sumando las puntuaciones del ASA (1 punto si es mayor de 2), el
grado de contaminacion de la cirugia (1 punto si la cirugia es contaminada o
sucia) y la duracién de la intervencién (1 punto si es mayor del percentil 75).
Ademas se tuvo en cuenta que en la cirugia de la vesicula biliar se debe restar
un punto al indice NNIS cuando la intervencién se realiza por via
laparoscépica. En nuestra serie, pudimos comprobar que méas de la mitad del
total de pacientes, 60,6%, se encuentran en la primera categoria NNIS, con
una puntuacion de 0. (tabla XXIII).
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Tabla XXIII. Distribucion de la muestra segin indice NNIS.

NNIS Casos (%)
M 805 (52,5)
0 375 (24,5)
1 197 (12,9)
2 105 (6,8)
3 50 (3,3)
1532 (100)

La incidencia de infeccién de localizacion quirdrgica segun el indice de riesgo
NNIS se muestra en la tabla XXIV y el gréfico 19. La tasa de infeccion de

localizacién quirargica fue mayor en los pacientes con indice NNIS 3.

NNIS CASOS | INFECCION
M 805 6
0 375 7
1 197 6
2 105 6
3 50 5
1532 30

Tabla XXIV. Incidencia de infeccibn de localizacién quirdrgica
estratificado segun indice NNIS (Nimero de pacientes con o sin ISQ por
indice de riesgo NNIS).
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Gréafica 19. Tasa de ILQ por indice de Riesgo NNIS.
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1.4.3. Etiologia de la infeccion quirurgica

En los pacientes con signos y sintomas clinicos de sospecha de infeccién se
pidié cultivo de la herida quirargica para confirmar o descartar los casos de
infeccidn de localizacion quirdrgica. Todos los pacientes con infeccidén tuvieron
un cultivo microbiolégico positivo. La mitad de los pacientes tuvieron
infecciones polimicrobianas con aislamiento en los cultivos de dos o mas
microorganismos. Los microorganismos aislados por orden de frecuencia, en
las infecciones de localizacién quirargica, fueron Escherichia coli y Klebsiella
pneumoniae. Otros microorganismos aislados ocasionalmente fueron:
Enterococcus faecium, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Candida
albicans, Klebsiella oxytoca, Streptococcus salivarius, Enterococcus

casseliflavus y Pseudomona aeruginosa.

En el grafico que se muestra a continuacion se puede observar la distribucion

de frecuencias de los microorganismos mas frecuentemente aislados en las
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tomas microbiologicas tomadas de las heridas quirargicas de los pacientes
evaluados con sospecha de infeccién de localizacion quirdrgica durante el

seguimiento clinico de los mismos (grafica 20).
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Gréafica 20. Microorganismos productores de las infecciones del

localizacién quirurgica.

1.4.4. Tratamiento antibiético

Ante la sospecha clinica del diagnéstico de infeccion de localizacidén quirdrgica
el antibidtico usado, de forma empirica y con mayor frecuencia hasta tener los
resultados definitivos de los cultivos microbiologicos, fue la combinacion
amoxicilina-acido clavulanico. Una vez obtenidos los resultados de los cultivos
en el laboratorio de microbiologia y evaluado y revisado el antibiograma de
cada muestra y en funcion de la evoluciéon y gravedad de los pacientes, se
pautaron y prescribieron otros farmacos antimicrobianos diferentes. De acuerdo
a la sensibilidad y teniendo en cuenta los diferentes patrones de antibiograma
se prescribieron diversos antibioticos entre los que se encontraban todos los

siguientes enumerados y un pequefio porcentaje de otros que resultaron casi
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anecdadticos: piperacilina-tazobactam, cefazolina, ceftriaxona, ciprofloxacino,
gentamicina, amikacina, metronidazol, imipenem, meropenem, linezolid vy

vancomicina.

1.5 INDICADORES DE GESTION

1.5.1. Estancia media hospitalaria

La estancia media hospitalaria fue de 5,4 dias (DE 14,7) y la prolongacion
media de estancia causada por la ILQ fue de 18,1 dias.

En la tabla XV se desglosa la estancia media hospitalaria en funcion de la
profundidad de la ILQ.

La estancia media sin infeccion de herida fue de 4,9 dias (DE 14,4).

La estancia hospitalaria en los pacientes con infeccion de localizacién

quirargica fue de:

e 21,5 (DE 14,83) en la ISQ superficial.
e 27 (DE 6,93) en la ISQ profunda.
e 23 (DE 27,17) en la ISQ érgano-espacio.

Estancia Media Hospitalaria Media DE

Estancia media sin ISQ 4,97 14,4
Estancia con ISQ Superficial 21,48 14,83
Estancia con ISQ Profunda 27 6,93
Estancia con ISQ Organo-espacio 23 27,17
Estancia media TOTAL 54 14,77

Tabla XV. Estancia media hospitalaria segun la localizacién de la
infeccién de localizacion quirdrgica.
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1.5.2. Estancia media hospitalaria preoperatoria

La estancia media preoperatoria ha sido para el total de pacientes de 1,01 dias
(DE 4,14). En los 30 pacientes con ISQ ha sido de 23,7 dias (DE 19,5) y para el
resto de pacientes estudiados sin infeccion ha sido de 5,0 dias (DE 14,4).

1.5.3. Estancia media hospitalaria por indice de riesgo NNIS

La estancia hospitalaria media aument6 en funcion del indice de riesgo NNIS,
con independencia de que tuvieran o no infeccion de localizacion quirdrgica. En
la tabla XXVI se resume la estancia media preoperatoria y postoperatoria de los
pacientes con ILQ o sin ella, en funcion del indice de riesgo NNIS,

comprobando el incremento de la estancia a medida que aumenta el indice de

riesgo.
NNIS Estancia Media (dias) DE N° de pacientes
M 2,2 6,0 805
0 4,9 9,3 375
1 6,9 7,4 197
2 19,7 43,8 105
3 24,2 17,6 50
Total 5,4 14,7 1532

Tabla XXVI. Estancia Media hospitalaria global y segin indice NNIS

2. ANALISIS UNIVARIANTE DE LA INFECCION DE LOCALIZACION
QUIRURGICA

En este apartado llevamos a cabo un andlisis univariante de los diferentes
factores de riesgo de la infeccidn de localizacion quirlrgica, tanto factores de
riesgo intrinsecos como factores de riesgo extrinsecos. El analisis refleja, con
diferencias estadisticamente significativas (p<0,05), que el tiempo quirdrgico
superior al percentil 75, el abordaje laparoscopico, la urgencia de la cirugia, el
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grado de contaminacién de la intervencién “sucia”, haber recibido transfusion
intraoperatorioa, el rasurado, el uso de drenajes, el grado de ASA y la
presencia de enfermedad neoplasica son factores de riesgo de de infeccién de
localizacion quirdrgica. Las restantes variables estudiadas como posibles
factores de riesgo de 1ISQ no han sido estadisticamente significativas. Ninguno
de los pacientes estudiados presentaba desnutricion, ni coma, ni

inmunodeficiencia, ni era adicto a drogas por via parenteral.

En las siguientes tablas se presentan los resultados de dicho andlisis (Tablas
XXVIy XXVII).

DM 228 (14,9) 224 (98,2) 4(1,8)
Edad > 65 afios 852 (55,6) 834 (97,9) 18(2,1)
Neoplasia 115 (7,5) 103 (89,6) 12 (10,4)
Cirrosis 2(0,1) 2 (100) 0(0,0)
Obesidad 211 (13,8) 211 (100) 0(0,0)
Sexo: Varén 618 (40,3) 601 (97,2) 17 (2,8)
Laparoscopia 1181 (77,1) 1166 (98,7) 15 (1,3)
Rasurado 371 (24,2) 357 (96,2) 14 (3,8)
Profilaxis inadecuada 196 (26,1) 193 (98,5) 3(1,5)
Preparacion inadecuada 372 (24,3) 363 (97,6) 9(2,4)
Intervencidn urgente 209 (13,6) 198 (94,7) 11 (5,3)
Cirugia sucia 172 (11,2) 165 (95,9) 7(4,1)
Tiempo cirugia > p75 350 (22,8) 332(94,9) 18 (5,1)
Drenaje 451 (29,4) 431 (95,6) 20 (4,4)
Transfusion 31(2,1) 31 (100) 0(0,0)
EPOC 53 (3,5) 51 (96,2) 2(3,8)
ASA>2 272 259 (95,2) 13 (4,8)
Neutropenia 2(0,1) 2 (100) 0(0,0)
Total 1532 1502 (100) 30 (0,0)

Tabla XXVII. Andlisis univariante de los factores de riesgo de infeccién de
localizacién quirdrgica.

143



DM 0,9 0,3-25 0,81
Neoplasia 8,2 4,1- 16,6 0,000
Sexo: Varon 0,5 02-11 0,06
Laparoscopia 0,3 0,2-0,6 0,004
Rasurado 2,7 1,3-55 0,004
Profilaxis inadecuada 1,1 0,3-4,0 0,8
Preparacion inadecuada 1,3 0,6-29 0,4
Intervencion urgente 3,7 1,8-7,6 0,0002
Cirugia sucia 2,2 1,0-55 0,04
Tiempo cirugia > p75 51 25-104 0,000
ASA>2 3,5 1,7-7,1 0,0002
Drenaje 4,8 2,3-10,2 0,000
Edad > 65 afos 0,8 03-1,6 0,48
Obesidad 0,3 0,1-1,6 0,21
EPOC 2,0 0,5-8,2 0,33

Tabla XXVIII. Andlisis Univariante de los Factores de Riesgo de infeccion
de localizacién quirurgica. Grado de Significacion Estadistica.

Analizamos, por otra parte, la relacion entre el quir6fano donde se hace la
cirugia como factor de riesgo de ILQ. La mayor parte de las intervenciones se
realizaron en los quiréfano 2, 3, 6, 8 y 9, suponiendo el 9,9% (n=1532), 13,3%
(203), 36,1% (n=553), 17,7% (n=271) y 9,4% (n=144) respectivamente.
Considerando los deméas quir6fanos como factor de riesgo de ILQ. Asi se
obtuvo una diferencia estadisticamente significativa (RR: 3,16; IC 95% 1,56-
6,4), posiblemente debido a que en algunos de los quiréfanos restantes se

realizan cirugias de urgencia.
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En la evaluacién no se observaron diferencias estadisticamente significativas
por cirujano principal. Participaron en el analisis un total de 16 cirujanos; el
cirujano que mayor numero de intervenciones realizo llevd a cabo un total de
171 colecistectomias (9,2%) y 4 de los cirujanos presentaron una incidencia de
ISQ del 2,8%, incidencia acumulada muy cercana al promedio de ILQ por

cirujano (promedio = 2%).

3. ESTANDARIZACION INDIRECTA DE LAS TASAS DE INFECCION

Hemos comparado nuestras tasas de infeccion de localizacion quirdrgica con
las tasas de la Comunidad de Madrid, con las tasas espafiolas publicadas por
el grupo de trabajo INCLIMECC y con las tasas NHSN (NNIS) de los Centros
para el Control de Enfermedades de Atlanta mediante la razon de
estandarizacion indirecta y la razén estandarizada de infeccion (REI), que es el
namero observado de ISQ entre el nUmero esperado.

3.1. COMPARACION DEL HUFA CON LA COMUNIDAD DE MADRID

Las tasas estandarizadas de infeccion de localizacion quirdrgica en las
colecistectomias del HUFA han sido inferiores a las de la CAM, con una REI de
0,89 (Tabla XXIX). Esto implica una incidencia de infeccién de un 70% en

nuestro centro con respecto a la incidencia global de la Comunidad de Madrid.

HUFA CAM
Casos Tasa

NNIS |Infectados Pacientes Tasa |Tasa Estandarizados Estandarizada | REI

M 6 805 0,7] 1,13 9

0 7 375 19| 2,36 9

1 6 197 3,0] 3,45 7

2 6 105 57| 543 6
|35l 50 ___[100] 536]_____ I I
30 1532 1,96] 2,82 34 2,21 0,89

Tabla XXIX. Tasas estandarizadas de ISQ del HUFA y la CAM. Raz6n de
estandarizacion indirecta (REI).
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3.2. COMPARACION DEL HUFA CON LAS TASAS ESPANOLAS

Las tasas estandarizadas de ILQ en colecistectomias del HUFA han sido

inferiores a las nacionales espafolas, con una REI de 0,78 (Tabla XXX).

HUFA ESPANA
Casos Tasa
NNIS | Infectados Pacientes Tasa|Tasa Estandarizados Estandarizada| RElI
M 6 805 0,71 0,9 7
0 7 375 19] 28 11
1 6 197 3,01 41 8
2 6 105 57| 8,0 8
| 3o 50 __J100f 87 A _ ...
30 1532 1,96 | 3,71 38 2,5 0,78

Tabla XXX. Tasas estandarizadas de 1SQ del HUFA respecto al registro
nacional en Espafia. Razon de estandarizacién indirecta (REI).

Esto implica una incidencia de infeccion de un 52% en nuestro centro con
respecto a la incidencia global de la tasa nacional espafiola evaluada con el
registro nacional de tasas de incidencia de infeccién de localizacién quirtrgica
gue publica el grupo INCLIMECC.

3.3.COMPARACION DEL HUFA CON LAS TASAS AMERICANAS

Las tasas estandarizadas de ILQ en colecistectomias del HUFA han sido

inferiores a las nacionales espafolas, con una REI de 0,52 (Tabla XXI).

HUFA NHSN
Casos Tasa

NNIS | Infectados Pacientes Tasa|Tasa Estandarizados Estandarizada| REl

M 6 805| 0,7] 0,45 4

0 7 375| 1,91 0,68 3

1 6 197| 3,0| 1,78 4

2 6 105| 5,7 3,27 3

3 5 50| 10,0 5,68 3
30 1532 1,96| 0,63 17 1,1] 1,78

Tabla XXXI. Tasas estandarizadas HUFA vs NHSN y REI.

146



4. ANALISIS MULTIVARIANTE DE REGRESION LOGISTICA

Se han estudiado los factores de riesgo independientes de infeccion de
localizacion quirargica partiendo de las variables estadisticamente significativas
en el andlisis univariante y de aquellas con significacion menor de p<0,2 y que
hemos considerado por su trascendencia clinica y prondstica. Dichas variables
han sido la cirugia laparoscopica, la neoplasia, el rasurado de la piel previo a la
intervencion, el tipo de intervencion urgente o no urgente, el uso de drenajes
tras la intervencion quirdrgica, la duracion de la cirugia mayor del percentil 75,
el ASA de la cirugia o riesgo anestésico mayor de 2 y el grado de
contaminacion de la cirugia dentro de la categoria contaminada o sucia. Para el
modelo multivariante hemos considerado las variables anteriores y se ha
ajustado el modelo de regresion logistica con el método por pasos hacia atras
(back step).

El programa SPSS calcula el valor de los coeficientes de cada variable. Los
coeficientes nos determinardn una probabilidad tedrica que seré la probabilidad
que tiene el paciente de presentar una ISQ. Esta probabilidad vendra dada por

la funcién:

y= 1/1+e ™

f(x) =-4,9 + 1,8 x Neo - 0,7 x Laparoscopia + 1,1 x Rasurado + 0,9 x Duracion

Los factores de riesgo independientes de infeccion de localizacion quirdrgica
han sido la neoplasia, la cirugia laparoscopica, el rasurado del campo
quirdrgico y la duracion de la cirugia mayor del percentil 75. En el resto de
factores no se han encontrado diferencias estadisticamente significativas,
incluido el tipo de intervencion urgente o no, el grado de contaminacion de la
cirugia y el uso de drenajes, que eran estadisticamente significativos en el
andlisis univariante (Tabla XXII).
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Tabla XXXII. Andlisis multivariante de regresion logistica de los factores de riesgo de

infeccion de localizacién quirdrgica en cirugia del apéndice.

VARIABLES ’ RR O 1IC95% P
Cirugia laparoscopica 0,46 0,21-0,99 <0,05
Neoplasia 6,30 2,81-14,0 <0,05
Rasurado 2,96 1,41 -6,34 < 0,05
Duracion > P75 2,52 1,11 -6,20 < 0,05

Tabla XXXII. Analisis multivariante de regresion logistica de los factores
de riesgo de ILQ en CHOL.

A continuacion se detallan los pasos del modelo de regresion logistica de
ajuste del modelo final de evaluacion de los factores de riesgo de infeccion

quirargica en la cirugia de la vesicula biliar.

LOGISTIC REGRESSION VARIABLES INFECCION

/METHOD=BSTEP(LR) NEO DRENAJE RASURA C1_ENDO ING_MOTI ASA_NNIS
CONTAMINA_NNIS DURA_NNIS

/PRINT=GOODFIT CI(95)

/CRITERIA=PIN(0.05) POUT(0.10) ITERATE(20) CUT(0.5).

Logistic Regression

Case Processing Summary

Unweighted Cases® N Percent
Selected Cases Included in Analysis 1532 100,0
Missing Cases 0 ,0
Total 1532 100,0
Unselected Cases 0 ,0
Total 1532 100,0

a. If weight is in effect, see classification table for the total number of cases.

Dependent Variable Encoding

Original Value Internal Value
No ol
Si 1
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A continuacion se muestra el paso inicial del bloque 0 del modelo:

Block 0: Beginning Block

Classification Table®?

Predicted
INFECCION
Observed No Si Percentage Correct
Step O INFECCION No 1502 0 100,0
Si 30 0 .0
Overall Percentage 98,0
a. Constant is included in the model.
b. The cut value is ,500
Variables in the Equation
B S.E. Wald df Sig. Exp(B)
Step 0 Constant -3,913 ,184 450,434 1 ,000 ,020
Variables not in the Equation
Score df Sig.
Step O Variables NEO 46,532 1 ,000
DRENAJE 20,416 1 ,000
RASURA 8,403 1 ,004
C1_ENDO 12,713 1 ,000
ING_MOTI 13,769 1 ,000
ASA_NNIS 12,359 1 ,000
CONTAMINA_NNIS 5,788 1 ,016
DURA_NNIS 23,964 1 ,000
Overall Statistics 85,940 8 ,000
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A continuacién se puede observar el paso 1 del modelo de regresion:

Block 1: Method = Backward Stepwise (Likelihood Ratio)

Omnibus Tests of Model Coefficients

Chi-square df Sig.
Step 1 Step 55,954 8 ,000
Block 55,954 8 ,000
Model 55,954 8 ,000
Step 2° Step -,061 1 ,805
Block 55,893 7 ,000
Model 55,893 7 ,000|
Step 3% Step -,201 1 ,654
Block 55,692 6 ,000
Model 55,692 6 ,000|
Step 4% Step -1,401 1 ,237
Block 54,291 5 ,000
Model 54,291 5 ,000|

a. A negative Chi-squares value indicates that the Chi-squares value

has decreased from the previous step.

Model Summary

Cox & Snell R Nagelkerke R
Step -2 Log likelihood Square Square
1 239,443° ,036 ,205
2 239,503° ,036 ,204
3 239,705° ,036 ,204
4 241,106% ,035 ,199

a. Estimation terminated at iteration number 8 because parameter

estimates changed by less than ,001.

Hosmer and Lemeshow Test

Step Chi-square df Sig.

1 4,919 6 ,554
2 7,563 6 272
3 8,424 5 ,134
4 9,889 4 ,042
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Aqui se puede ver el test de Hosmer y Lemeshow del modelo:

Contingency Table for Hosmer and Lemeshow Test

INFECCION = No INFECCION = Si
Observed Expected Observed Expected Total
Step 1 1 5 4,986 0 ,014 5
2 536 534,131 0 1,869 536
3 150 149,143 0 ,857 150]
4 152 151,818 1 1,182 153
5 152 152,468 2 1,532 154
6 143 144,797 4 2,203 147
7 153 154,317 5 3,683 158
8 211 210,340 18 18,660 229
Step 2 1 5 4,986 0 ,014 5
2 574 571,999 0 2,001 574
3 145 144,052 0 ,948 145
4 117 117,088 1 ,912 118
5 151 153,483 4 1,517 155
6 152 151,654 2 2,346 154
7 153 154,230 5 3,770 158
8 205 204,509 18 18,491 223
Step 3 1 579 577,050 0 1,950 579
2 119 118,254 0 , 746 119
3 133 133,025 1 ,975 134
4 161 163,390 4 1,610 165
5 157 156,602 2 2,398 159
6 160 162,741 7 4,259 167
7 193 190,939 16 18,061 209
Step 4 1 607 604,930 0 2,070 607
2 206 204,457 0 1,543 206
3 219 221,828 5 2,172 224
4 143 145,307 5 2,693 148
5 171 171,851 6 5,149 177
6 156 153,627 14 16,373 170|
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Aqui podemos ver la clasificacion del modelo:

Classification Table?

Predicted
INFECCION

Observed No S Percentage Correct

Step 1 INFECCION No 1502 100,01
Si 26 13,3

Overall Percentage 98,3

Step 2 INFECCION No 1502 100,01
Si 26 13,3

Overall Percentage 98,3

Step 3 INFECCION No 1500 99,9
Si 26 13,3

Overall Percentage 98,2

Step 4 INFECCION No 1502 100,0
Si 30 .0

Overall Percentage 98,0

a. The cut value is ,500
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Variables in the Equation

95% C.l.for
EXP(B)
B S.E. Wald df Sig. Exp(B) | Lower Upper

Step 1% NEO 1,787 A27( 17,494 1 ,000 5970] 2,584] 13,790
DRENAJE , 716 ,520] 1,901 1 ,168 2,047 , 739 5,667
RASURA 1,044 ,401] 6,786 1 ,009 2,841 1,295 6,231
C1_ENDO -,643 439 2,147 1 ,143 526 ,222 1,243
ING_MOTI ,624 ,506] 1,522 1 ,217 1,867 ,692 5,034
ASA_NNIS ,118 479 ,061 1 ,805 1,126 ,440 2,879
CONTAMINA -,236 ,514 211 1 ,646 , 790 ,288 2,162
DURA ,909 ,467| 3,784 1 ,052 2,482 ,993 6,204
Constant -5,636 ,749| 56,686 1 ,000 ,004

Step 2° NEO 1,807 ,419| 18,608 1 ,000 6,092 2,680 13,845
DRENAJE , 7120 ,519] 1,926 1 ,165 2,055 , 743 5,683
RASURA 1,039 ,400| 6,750 1 ,009 2,827 1,291 6,191
C1_ENDO -,683 407 2,814 1 ,093 ,505 ,227 1,122
ING_MOTI ,637 ,503| 1,604 1 ,205 1,891 ,705 5,072
CONTAMINA_| -,229 ,514 ,199 1 ,656 , 795 ,290 2,178
NNIS
DURA_NNIS ,933 456 4,179 1 ,041 2,543] 1,039 6,221
Constant -5,610 ,738| 57,793 1 ,000 ,004

Step 3% NEO 1,836 ,413| 19,790 1 ,000 6,270 2,793| 14,077
DRENAJE ,650 4961 1,715 1 ,190 1,916 724 5,068
RASURA 1,070 ,394| 7,386 1 ,007 2,917] 1,348 6,312
C1_ENDO -,691 ,406| 2,902 1 ,088 ,501 ,226 1,110
ING_MOTI ,538 4471 1,446 1 ,229 1,712 , 713 4,111
DURA_NNIS ,927 ,455| 4,148 1 ,042 2,526] 1,036 6,164
Constant -5,536 ,715| 60,000 1 ,000 ,004

Step 4° NEO 1,840 ,408| 20,351 1 ,000 6,298| 2,831 14,010
DRENAJE ,817 AT73| 2,985 1 ,084 2,263 ,896 5,717
RASURA 1,082 ,390| 7,682 1 ,006 2,951| 1,373 6,342
C1_ENDO -, 763 ,397| 3,686 1 ,055 ,466 214 ,960
DURA_NNIS ,924 ,456| 4,099 1 ,043 2,518| 1,030 6,158
Constant -4,915 477 106,25 1 ,000 ,007
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Variables not in the Equation

Score df Sig.

Step 2° Variables ASA_NNIS ,061 ,805
Overall Statistics ,061 ,805

Step 3° Variables ASA_NNIS ,049 ,825
CONTAMINA_NNIS ,199 ,655

Overall Statistics ,260 ,878

Step 4° Variables ING_MOTI 1,464 ,226
ASA_NNIS ,149 ,700

CONTAMINA_NNIS ,007 ,933

Overall Statistics 1,701 ,637

La formula final del modelo queda asi, segun los datos anteriores:

f(x) =-4,9 + 6,3 x Neo - 0,5 x Laparoscopia + 2,9 x Rasurado + 2,5 x Duracion
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V. DISCUSION
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1. INTRODUCCION

Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (antes conocidas como
infecciones nosocomiales) contindan siendo un importante problema de Salud
Publica, como causa importante de mortalidad y morbilidad entre los pacientes;
y entre ellas una de las mas frecuentes es la infeccibn de localizacion
quirargica o del localizacion quirargica (ILQ). Los pacientes que desarrollan una
ILQ tienen un 60% mas de probabilidad de ingresar en una unidad de cuidados
intensivos, 5 veces mas de reingresar en el hospital y el doble de posibilidades
de fallecer que los pacientes sin ILQ (Kirkland et al, 1999). Los Centros para el
Control y Prevencion de Enfermedades (CDC, “Centers for Diseases Control
and Prevention”) estiman una incidencia de 1,7 millones de infecciones anuales
en EEUU y de 244.000 infecciones de localizacion quirdrgica (Klevens et al,
2007).

La patologia de la vesicula biliar es frecuente en la poblacion general. Su
tratamiento quirdrgico lleva asociado un riesgo asociado de complicarse con
una ILQ, lo cual incrementa la morbimortalidad de los pacientes y el gasto
sanitario tanto intrahospitalario como extrahospitalario (Jodra et al. 2006). Por
ello resulta esencial conocer y estudiar las tasas de ILQ y sus factores
predisponentes en cada centro (Aguil6 et al, 2001; Broex et al, 2009; De
Lissovoy, Fraeman & Hutchins, 2009).

El HUFA utiliza el Sistema de Vigilancia Epidemioldgica basado en el Sistema
RIHOS (Registro Regional de Infeccion Hospitalaria de la Comunidad de
Madrid. En su ultima version se ha definido un nuevo registro y ha pasado a
denominarse VIRAS: Vigilancia de la infeccion relacionada con la asistencia
sanitaria). En nuestro trabajo hemos analizado la incidencia actual de ILQ en la
cirugia de la vesicula biliar (ILQ global, superficial y profunda) y la hemos
comparado con las tasas de otros hospitales de la Comunidad de Madrid (Diaz-
Agero, 2011), con las tasas de los hospitales espafoles integrantes de la red
INCLIMECC (Jodr4, 2013) y con las tasas de los hospitales americanos

publicada por los CDC (Mu et al, 2011). Se han estudiado los posibles factores
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de riesgo y las mejoras y cambios que se pueden introducir para garantizar
mejores resultados para la préctica clinica. Cualquier medida que contribuya a
disminuir dicha incidencia llevara asociada la disminucién de la estancia media

y los costes sanitarios (Ackland, Jolley & Ansari, 1996).

Con objeto de facilitar la lectura y mejor comprension de los resultados de
nuestro trabajo, hemos desarrollado el apartado de la discusion de este estudio
en distintos apartados, atendiendo en cada uno de ellos a los diferentes
objetivos establecidos al inicio del trabajo. En algunas variables se ha realizado
simultaneamente la discusion de la incidencia y de los riesgos relativos de
infeccién, asi como del anadlisis ajustado de las mismas. Previamente se
discuten las caracteristicas del estudio, del sistema de vigilancia empleado y de

las caracteristicas de los pacientes que constituyeron la poblacion de estudio.

2. ESTUDIOS DE INCIDENCIA DE INFECCIONES

En los estudios de incidencia se realiza el seguimiento temporal de un grupo de
pacientes sometidos a una exposicion, intervencibn o procedimiento
asistencial. Su finalidad es obtener las tasas de incidencia de determinados
efectos asociados a tales acciones, ya sean complicaciones como la infeccion
nosocomial u otras formas de morbilidad, o el resultado final, como curacién,
cronicidad o muerte. Estos estudios facilitan una eficaz estimacién cuantitativa
de los efectos de una accién asistencial y permiten la obtencion de evidencias
causales (Brandt et al, 2004; Chuang et al, 2004)). Aungue su realizacion exige
notables esfuerzos de personal (Eskicioglu et al, 2012), son de gran utilidad en
la epidemiologia de la infeccion nosocomial, especialmente en el ambito de las
infecciones quirdrgicas, en el que iniciaron su gran expansion en la década de

los ochenta del siglo XX.

Las tasas de incidencia de infeccibn nosocomial y de infeccion quirdrgica
varian enormemente entre tipo de hospital, servicio quirdrgico, tipo de
operacion (urgente o electiva) y cirujano. También dependen del sistema de
vigilancia utilizado y de las definiciones o criterios empleados para su
deteccion. (Weigelt, Dryer, & Haley, 1992; Hansen et al, 2011). Por otro lado,
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las infecciones quirdrgicas tras el alta constituyen un porcentaje importante,
estimado en un 50% del total que, por lo general, no suele tenerse en cuenta
en los estudios de base hospitalaria que se limitan a los pacientes ingresados.
No existe ningun método estandar de seguimiento de los pacientes para
evidenciar las infecciones tras el alta. Todo ello hace que las tasas de
incidencia de diferentes hospitales sean dificilmente comparables entre si. En
nuestro estudio se ha seguido un sistema exhaustivo de vigilancia incluso tras
el alta de los pacientes. Todos los pacientes fueron seguidos durante todos los
dias del ingreso hospitalario y también fueron seguidos hasta un periodo de
treinta dias tras el alta hospitalaria, segun criterio de periodo de incubacion
maxima de una infeccién de herida quirdrgica en cirugia sin implantes. Se
siguieron a todos los pacientes en las consultas externas cuando venian a sus
revisiones, se revisaron todas las asistencias a urgencias de los pacientes si
era el caso y a todos los pacientes a los que se les perdio la pista por el motivo
que fuera se les llamaba por teléfono para interesarnos por su situacion clinica

y el estado y evaluacion de la situacion de la herida quirudrgica.

Por lo general, los hospitales universitarios presentan cifras de incidencia mas
altas que los de ambito no docente (Ortega, 2012). Habitualmente algunos
servicios quirargicos tienen cifras bajas (p. e€j., inferiores al 4%, como
oftalmologia, otorrinolaringologia, cirugia maxilofacial; Garcia-Saenz et al,
2010; Acin-Gandara et al, 2013) y otros elevadas (p. €j., superiores al 8-9%,
como cirugia digestiva). Por servicios, las tasas habituales de infeccion
relacionada con la asistencia sanitaria presentan un amplio recorrido, ya que
suelen hallarse entre el 1 y el 30%, mientras que las de infeccion quirdrgica
varian entre el 0,0 y el 20%. La bibliografia médica al respecto es abundante ya
que es frecuente la publicacién de resultados de estudios de incidencia que
abarcan el conjunto de servicios médicos o quirdrgicos de un centro. A
nosotros nos interesan los estudios realizados sobre cirugia de vesicula biliar y
los trabajos basados en el seguimiento monografico de pacientes
hospitalizados en servicios de cirugia general (Edwards et al, 2009).

En un informe del NHSN (Edwards et al, 2009) se presentaron los resultados
sobre infeccibn nosocomial para diversos tipos de cirugia. Las tasas
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comunicadas de infeccion en la colecistectomia fueron bajas (0,6%). En el
resto de intervenciones de Cirugia General y del Aparato Digestivo las tasas de
infeccion fueron diferentes segun se tratara de intervenciones de
procedimientos de cirugia sucia, limpia o limpia-contaminada Asi se
comunicaron cifras que van desde el 1,4% en apendicectomias hasta del 6%

en cirugia de colon.

Otros autores encontraron tasas de infeccion en cirugia de vesicula biliar bajas,
con tasas de 0,4% (Chen et al, 2008), menores que las comunicadas por los
CDC (Edwards et al, 2009). También encontrado estudios con tasas superiores

a las nuestras, como las de Biscione (Biscione et al, 2007).

En nuestro &mbito hay tasas comunicadas mas altas que las de los CDC, como
las publicadas por Jodra (Jodra, 2013) y Diaz-Agero (Diaz-Agero, 2011).

No obstante, para conocer la incidencia de infeccion después de la cirugia de la
vesicula biliar es necesario un tiempo de seguimiento del paciente
determinado. El criterio de infeccion quirtrgica de las CDC es de treinta dias
como se ha comentado anteriormente y este criterio de seguimiento no siempre
se cumple en los trabajos descritos o, por lo menos, no estd claramente

especificado en los estudios.

3. DISENO DEL ESTUDIO

3.1DISENO EPIDEMIOLOGICO

Se ha realizado un estudio observacional de cohortes prospectivo. Este tipo de
estudio se lleva a cabo en una poblacién definida y en un periodo determinado,
sin presentar la patologia de interés (en nuestro caso la infeccion de
localizacion quirdrgica) al inicio del mismo. Con este tipo de estudio se
pretende averiguar la incidencia acumulada de infeccion y la densidad de
incidencia de infeccién en los pacientes expuestos y en los pacientes no

expuestos a distintos factores de riesgo, asi como la existencia de una relacion
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temporal causa-efecto entre dichos factores y la infecciébn (Fletcher, 2005;
Hulley et al, 1993).

Los estudios de cohortes son estudios de incidencia observacionales analiticos
(método de referencia, que presenta una sensibilidad y especificidad cercana al
100%) mediante los que se puede calcular los riesgos de forma directa. Esto no
ocurre en otros estudios observacionales descriptivos. Ademas son mas
eficaces para detectar las diferencias en las tasas de incidencia de infeccion,
seguir las tendencias, vincular las infecciones con los factores de riesgo y
hacer comparaciones entre hospitales y unidades (Ramirez et al, 2007). Su
calidad es superior a la de otros estudios como los de casos y controles, ya que
el riesgo de sesgos es menor (Gili, Ruiz-Canela & Briones, 1989) y estos
altimos no permiten calcular directamente el riesgo relativo ni el riesgo

atribuible.

No obstante, los modelos de cohortes también presentan inconvenientes, como
son el tiempo, el coste y su complejidad. Por ello, se intenta no realizar estos
estudios en una poblacion muy numerosa, con una enfermedad de incidencia
muy baja o cuando se requiere mucho tiempo de estudio (Hulley et al, 2001).
Ninguno de estos supuestos es el caso de nuestro trabajo, ya que la patologia
vesicular es frecuente y la ILQ también.

Cuando se pretende evaluar la incidencia de ILQ lo ideal es la realizacién de
estudios de cohortes prospectivos ya que los registros retrospectivos acarrean
importantes limitaciones metodoldgicas, asi como una considerable
probabilidad de errores y sesgos. La comparacion entre ambos tipos de
estudios puede conllevar sesgos en la interpretacién de resultados.

3.2 TAMANO MUESTRAL

La estimacion del tamafio muestral es muy importante a la hora de disefar
cualquier estudio de investigacion. Cuando se decide que no existen
diferencias estadisticamente significativas entre dos grupos, puede producirse

un error en la conclusién, que se denomina error B o de tipo Il. Este seria el
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porcentaje de veces que se decide que no hay diferencias cuando en realidad
si que existen (falsos negativos). El valor a tiene un valor Unico predeterminado
de 0,05, mientras que el error B toma un valor distinto para cada posible p.
Diriamos que el error B es la probabilidad de elegir la hipétesis nula cuando en
realidad no es cierta y esto es lo que va a determinar la potencia de un test. La
potencia mide la capacidad de un test para detectar hipotesis alternativas.
Cuanto mayor sea el tamafio de una muestra menor sera el error B y mas
fiables seran sus conclusiones por la hipétesis nula. Es decir, siempre que se
acepta la hipétesis nula puede ser debido a un tamafio muestral insuficiente
(Lang et al, 1991).

En el presente estudio se ha calculado el tamafio muestral teniendo en cuenta
una incidencia de infeccion de localizacion quirdrgica menor del 1,5%, con una
precision del 1%, una confianza del 99% y una estimacion de pérdidas del 5%,
para una poblacion diana de 275.000. Con todo ello se han estimado
necesarios 1028 pacientes. Con la casuistica del HUFA no han existido
problemas para alcanzar el tamafio de la muestra estimada, pudiéndose

evaluar con precisién la incidencia de infeccién en el centro.

3.3. SISTEMA DE VIGILANCIA

El Sistema Nacional de Vigilancia de las Infecciones Hospitalarias (NNIS) de
los EEUU creemos que constituye sin lugar a dudas el estudio de incidencia
por excelencia; fue el primer sistema de vigilancia de la infeccién hospitalaria y
se establecid en los afios setenta (Haley et al, 1985). Este sistema utiliza unos
protocolos de recogida de datos y establece unos criterios clinicos y analiticos
para definir la ILQ y su localizacion. Gracias al indice es estratificacion NNIS se
pueden contrastar los resultados de los distintos hospitales de EEUU

participantes.

A raiz del Sistema NNIS se han creado otros similares, no solo en Espafa y
por tanto se han desarrollado multiples estrategias de vigilancia y control de la
infeccién hospitalaria en distintos paises, demostrandose que no solo son

eficaces en la reduccién de las infecciones sino que son coste-efectivas. En
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nuestro pais se puso en marcha en 1997 el programa de vigilancia continuada
de la infeccién hospitalaria VICONOS, que posteriormente cambié su nombre
por el de INCLIMECC (Indicadores Clinicos de mejora Continua de la Calidad),
que utiliza los mismos parametros propuestos por los Centres of Diseases
Control (Jodré et al, 2006).

El Sistema de Vigilancia y Control de la Infeccion Nosocomial vigente desde el
afio 2006 en la Comunidad de Madrid es el “Registro Regional de Infeccion
Hospitalaria de la Comunidad de Madrid” (RIHOS), en el que se definen unos
indicadores y medidas para la vigilancia de la infeccibn nosocomial o
relacionada con la asistencia sanitaria que son los que adoptamos en nuestro
estudio. Dicha vigilancia es multidisciplinar, siendo fundamental la colaboracion
entre distintos Servicios como son el Servicio de Microbiologia Clinica, el
Servicio de Medicina Preventiva, el Servicio de Cuidados Intensivos, la
Direccién de Enfermeria, los Servicios Médicos y Quirurgicos y la Comision de
Infeccidn hospitalaria.

3.3.1. Sistema de Vigilancia intrahospitalaria

El sistema de vigilancia intrahospitalaria utilizado para el desarrollo de este
estudio es un sistema activo y prospectivo considerado por varios autores
como "gold standard” con respecto al resto de los sistemas descritos (Emori et
al, 1991). Este sistema se basa en el seguimiento y control periodico, cada 24 6
48 horas, de todos los pacientes intervenidos por patologia vesicular,
recogiendo en una ficha las variables establecidas relacionadas con el
paciente, la cirugia y la infeccion hasta el momento del alta. Estos datos son
obtenidos de las historias clinicas de los pacientes, de los cultivos
microbioldgicos y de la informacién médica aportada por todo el personal
sanitario que atiende al paciente. La recogida se realiza por personal de
enfermeria perteneciente al Servicio de Medicina Preventiva, con formacion

especifica para ello, y supervisada por los médicos de dicho Servicio.

La vigilancia del presente trabajo se ha efectuado con todos los pacientes
intervenidos por patologia vesicular integreados en el epigrafe CHOL de los
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CED (fundamentalmente colecistitis aguda y colelitiasis con o sin colecistitis

aguda), lo que evita el sesgo de seleccion.

Se considera que no existe sesgo de informacion porque se ha utilizado un
sistema de recogida de datos riguroso, siguiendo las indicaciones del RIHOS.
Esto ha permitido detectar la incidencia de ILQ de forma eficaz y asi poder

compararla con otros hospitales a nivel nacional e incluso internacional.
La especificidad queda garantizada al utilizar las definiciones de los CDC de
infeccién nosocomial, definiciones suficientemente avaladas y validadas por la

comunidad cientifica (Horan et al, 1992).

3.3.2. Sistema de Vigilancia postalta

Los CDC recomiendan que la vigilancia de la ISQ sea mantenida durante 30
dias tras la intervencion al tratarse de una cirugia sin implantes ya que, en este
caso, la recomendacién seria de hacer un seguimiento de un afio desde el
momento de la intervencidn quirdrgica. Por lo tanto, la vigilancia postalta del
paciente para detectar posibles complicaciones deberia ser un componente
fundamental en cualquier programa de control de la infeccion hospitalaria. Por
consiguiente, cuando la vigilancia no se mantiene este tiempo, la tasa de 1SQ

registrada seria inferior a la tasa real (Horan et al, 1992).

El NHSN recomienda utilizar la vigilancia postalta y admite los siguientes
procedimientos para su evaluacion: el examen directo de la herida del paciente
en las consultas de seguimiento, la revision de historias clinicas y la encuesta
realizada al paciente por correo o por teléfono en la que refiere si considera
qgue ha padecido una infeccion postalta (CDC, 2009). No menciona en su ultimo
informe de tasas de ILQ si se incorporan datos post-alta y tampoco desglosa
las tasas de incidencia presentadas en pre-alta y post-alta (Edwards et al,
2009; Gaynes et al, 2001). Una metodologia tan diferente puede proporcionar
datos muy distintos y dificiles de valorar, especialmente si se considera la
opinion del paciente, lo cual se ha demostrado poco objetiva (Whitby et al,
2002; Reaman y Lammers, 1991) .
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En nuestro estudio la vigilancia de infeccibn del paciente se ha realizado
mediante la vigilancia en el periodo del ingreso hospitalario hasta el dia del alta,
se ha vigilado en los reingresos o reintervenciones al alta, se ha hecho un
seguimiento en consultas y se han revisado las historias clinicas de forma
regular y sistematica para objetivar las asistencias a urgencias y posibles
diagnésticos de infeccion de localizacion quirtrgica sin precisar ingreso. No se
han realizado llamadas ni encuestas telefénicas a los pacientes por
considerarlas mas subjetivas que los datos médicos recogidos en la historia
clinica de los pacientes. La vigilancia ha sido continuada y se ha llevado a cabo
de forma sistematica desde el inicio del estudio en enero de 2006 hasta su
finalizacién en diciembre de 2012.

4. FACTORES DE RIESGO DE LA ILQ ESTUDIADOS

Existen mdltiples factores que se han relacionado con la ILQ. Los tres
principales son el grado de contaminacion del procedimiento quirirgico (cirugia
limpia, limpia-contaminada, contaminada o sucia), el estado general del
paciente y la duracion de la intervencion quirargica. Con estos parametros se
constituye el indice NNIS, que estratifica a los pacientes por el potencial riesgo
de infeccién (Gibbons et al, 2011; Ownes & Stoessel, 2008).

Otros factores que también pueden incidir en los anteriores son las infecciones
concomitantes  (Colleti, 2006), la adecuada preparacién prequirdrgica, la
calidad de la técnica quirdrgica y experiencia del cirujano, los drenajes, la
virulencia de los microorganismos (Al-Abassi et al, 2001), las condiciones
ambientales del quiréfano, la esterilizacion adecuada del material quirdrgico y
la adecuada profilaxis antibiética (Badia & Williamson, 2000; WHO, 2002; Al-
Ghnaniem, Benjamin & Patel, 2003; Sanabria 2010).

En este trabajo se han recogido y analizado las variables establecidas segun el

Sistema NNIS y adaptadas en la Comunidad de Madrid por el Registro de
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infeccién hospitalaria RIHOS que ha evolucionado posteriormente al sistema de
vigilancia VIRAS.

No podemos descartar que algun factor afiadido (como algunos factores
higiénicos, de procedimientos o circulacion de pacientes y personal) haya

podido ser ajeno a nuestro control e influir en la tasa de infeccion.

No obstante, discutiremos algunas de las variables mencionadas en la
introduccion que no se han recogido en nuestro trabajo y, sin embargo, parece
que pueden influir en la 1SQ. Esto puede suponer una limitacién de nuestro

estudio.

4.1. DATOS RELATIVOS AL PACIENTE

4.1.1. Edad

La edad avanzada ha sido asociada con un aumento del riesgo de infeccion de
localizacion quirargica en distintos estudios (Kaye et al 2005; Dierssen et al
1996; Mishriki et al 1990; Constantinescu et al, 2012).

Dierssen et al. (1996) evidenciaron en su trabajo una relacion significativa de la
ISQ con la edad superior a 65 afios y Mishriki et al. (1990) a partir de los 55

anos.

Kaye et al (2005) impulsaron un estudio de cohortes multicéntrico prospectivo,
en un total de 11 hospitales, que incluia 144.485 pacientes quirdrgicos,
registrandose 1.684 casos de ISQ (1,2%). El andlisis estadistico mostré una
relacién significativa entre la edad y el riesgo de ISQ (p = 0,006), que se
incrementaba un 1,1% por afio entre los 17 y los 65 afios de edad (p = 0,002).

Wick et al. dieron a conocer los resultados del Sistema de Vigilancia de 1SQ
realizada en la Clinica Cleveland sobre 555 pacientes intervenidos por
patologia colorrectal durante el periodo comprendido entre los afios 2006 y
2007. Obtuvieron un 13,9% de ISQ y en el andlisis estadistico univariante
encontraron asociacion entre la edad mayor de 55 afios y el riesgo de 1SQ,
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confirmado mediante el analisis multivariante de regresion logistica. En serires
especificas de colecistectomias también se comprobé esta asociacion (Utsumi,
2010). Esta asociacion entre la edad y el riesgo de ISQ parece multifactorial y
puede deberse a los cambios fisiolégicos del envejecimiento, comorbilidades,

déficits nutricionales y hospitalizaciones prolongadas entre otros.

En nuestro trabajo la edad media de los pacientes fue de 69,4 afios (DE: 11,7).
Se evalug el riesgo de ISQ dividiendo la muestra en funcion de la edad mayor o
menor de 65 afos. A diferencia de los estudios referidos, el nuestro no
encontré diferencias estadisticamente significativas aunque la muestra de
pacientes mayores de 65 afios en nuestra serie de colecistectomias fue
importante. Hay muchos estudios publicados que tampoco encontraron
diferencias entre la edad mayor de 65 afios y las tasas de infeccién de
localizacion quirdrgica (Giger et al, 2006; Jodra, Rodela & Martinez, 2003;
Larson et, 1992; Petrosillo et al, 2008; Targarona-Soler &Trias-Folch, 2010;
Velasco et al, 1996)

4.1.2. Sexo

La cirugia de la vesicula biliar y la patologia biliar en general es mas frecuente
en las mujeres que en los hombres (Constantinescu et al, 2012). En las
mujeres embarazadas es la segunda causa de cirugia laparoscépica abdominal
después de la apendicitis (Bonfante-Ramirez, 1998). La causa mas frecuente
de patologia biliar es la colecistitis y su forma de presentacién varia desde
formas leves hasta formas graves e incluso formas perforadas y mortales
(Gotzky, 2013). En algunas series la incidencia de colecistitis supone casi el
70% de la patologia biliar (Cho et al, 2010).

En nuestro estudio la patologia de la vesicula biliar fue mas frecuente en
mujeres (59,7%) que en hombres (40,3%), con diferencia estadisticamente

significativa (p < 0,05).

La asociacion entre el género varén o mujer y el riesgo de 1SQ no fue
estadisticamente significativa (p > 0,05). Sin embargo, algunos autores han
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encontrado mayor riesgo de 1SQ en pacientes varones intervenidos por otra
patologia abdominal como la patologia colorrectal. Ata y cols. estudiaron
13.089 pacientes intervenidos por patologia colorrectal, encontrando mayor
riesgo de 1SQ en varones que en mujeres (12,4% vs. 10,9%, p <0,01. OR 1,16;
IC 95% 1,04 - 1,29). Nosotros no hemos encontrado mayor asociacion entre la
infeccion de localizacion quirdrgica por sexo en la cirugia de la vesicula biliar

en la literatura revisada (Kamran et al, 2012).

4.1.3. Comorbilidades

Se analizaron los siguientes factores de riesgo intrinsecos o comorbilidades:
insuficiencia renal, diabetes mellitus, neoplasia, EPOC, neutropenia,
inmunodeficiencia, ADVP, cirrosis y obesidad. Los mas frecuentes fueron la
presencia de diabetes mellitus (14,9%), obesidad (13,8%), neoplasia (7,5%),
EPOC (3,5%) e Insuficiencia Renal (2,2%). El Unico de ellos que se asoci6 con
la presencia de infeccion de localizacion quirdrgica fue la neoplasia y esta
asociacion se evidencio tanto en el analisis univariante como en el analisis

multivariante tras el ajuste del modelo de regresion logistica correspondiente.

En la revision bibliografica que hemos llevado a cabo algunos de estos factores
han demostrado ser factores de riesgo de ISQ en otros estudios (Serrano,
2010; Falagas, 2006; Barie, 200).

Existen evidencias clinicas que identifican la obesidad como un factor de
riesgo (Dellinger, 2007; Neumayer, 2007; Serrano, 2010).Un estudio demostro
que la tasa de infeccion alcanzaba el 20% cuando el paniculo adiposo media
mas de 3,5 cm, mientras que bajaba al 6,2% cuando media menos de 3,5 cm
(Nystrom, 1987). Estos resultados podrian deberse en parte a diferencias en la
circulacion local de la herida, mayor tiempo quirdrgico, mayores dificultades
técnicas o un aumento del area de exposicion de la herida quirargica. Por otro
lado, en el estudio multivariante de la Clinica Cleveland se objetivo la
asociacion del IMC > 30 y el riesgo de ISQ como factor de riesgo independiente
(Wick, 2009).
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En nuestro estudio la obesidad fue el segundo factor de riesgo méas prevalente
(211 pacientes eran obesos) pero no encontramos relacion entre la obesidad y
la infeccion de localizacion quirdrgica ni en el analisis univariante ni en el
andlisis multivariante y, por tanto, la asociacion de la obesidad como factor de
riesgo de la ISQ no ha podido ser demostrada en nuestro trabajo.

Se ha comprobado que los pacientes con diabetes mellitus (DM) tienen mayor
riesgo de desarrollar infecciones nosocomiales e ISQ (Shah, 2003; Shilling,
2008; Hruska, 2005). La DM como factor de riesgo de ISQ en otras cirugias
diferentes a la cardiaca, como la de cirugia de vesicula biliar, no esta bien
establecida. Mientras algunos autores no encuentran asociacion entre la DM y
la ISQ en cirugia de vesicula biliar otros si demuestran dicha asociacion
(Chuang, 2004; Babineau, 1995).

Ata y cols. publicaron en julio de 2010 un andlisis de la ISQ y sus factores de
riesgo en 13.089 pacientes intervenidos por patologia colorrectal, que
representaban el 10,1% del conjunto de pacientes quirirgicos analizados, una
muestra total de 129.909 pacientes, provenientes de 121 hospitales e
introducidos en el programa de mejora de calidad quirdrgica del Colegio
Americano de Cirujanos. El estudio demostr6 mayor incidencia de 1SQ en los
pacientes diabéticos insulin-dependientes intervenidos por patologia colorrectal
(15,5 vs. 11%, p < 0,001; OR 1,48; IC 95% 1,18 — 1,86) y también en los no
insulin-dependientes en tratamiento con antidiabéticos orales (15,3 vs. 11%, p
< 0,001; OR 1,45; IC 95% 1,23 — 1,72). En el analisis multivariante, tanto los
diabéticos tipo | como los tipo Il tuvieron 1,32 veces mayor riesgo de desarrollar
ISQ que los no diabéticos (Insulin-dependientes OR 1,32; IC 95% 1,5 - 1,68; p
< 0,01y los no insulin-dependientes OR 1,32; IC 95% 1,11 — 1,57; p < 0,05). La
conclusion fue que un control mas riguroso de la glucemia en pacientes con
diabetes que vayan a ser intervenidos por patologia colorrectal podria disminuir
la ISQ.

En el andlisis univariante del estudio de la Clinica Cleveland, la diabetes se
asociaba con un mayor riesgo de ISQ, pero en el multivariante ésta no fue
estadisticamente significativa (Wick, 2009).
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En nuestro estudio hubo 226 pacientes con DM (14,9%) pero solo cuatro
presentaron infeccion de localizacion quirtrgica. Las diferencias no fueron
estadisticamente significativas (p > 0,05), probablemente debidas al escaso
namero y reducido tamafio de la muestra del conjunto de pacientes con

infeccién quirargica

La inmunodeficiencia, tanto congénita como adquirida, suele provocar una
vulnerabilidad del organismo a distintas infecciones como neumonias,
abscesos intraabdominales o sepsis. Un ejemplo es la inmunodeficiencia
adquirida por una infeccion viral por VIH (Sawyer, 1994; Courcoulas, Kelly &
Harbrecht, 1996). En nuestro estudio no se encontré ningln paciente con
inmunodeficiencia y no se pudo por ello analizar el riesgo de la

inmunodeficiencia en la tasa de infeccidén de localizacion quirdrgica.

La neutropenia, o disminucién del nimero de neutréfilos por debajo de 1.000 a
1.500 cel/mm,?® puede predisponer a contraer distintas infecciones (Nakano &
Okutani, 2010). En la muestra de pacientes analizada hubo dos pacientes con
neutropenia (0,1%) pero no se pudo evaluar su asociacién con la 1SQ.

El tratamiento esteroideo puede predisponer a la ISQ (Gil-Egea et al, 1987)
aunque existe controversia al respecto (Karaman at al, 2012). En un estudio
prospectivo durante ocho afios sobre 429 pacientes con enfermedad de Crohn,
a los que hubo que intervenir realizandoseles una anastomosis intestinal, se
encontr6 mayor frecuencia de ISQ en aquellos que eran tratados con
corticoides (12,5%) que en los que no (6,7%), con diferencias estadisticamente
significativas (p < 0,05) (Post et al, 1991). Sin embargo, otros autores no han
encontrado dicha asociacién entre tratamiento con corticoides y la ISQ (Cruse,
1973; Tang et al, 2001; Calvo-Soto et al, 2012).

En nuestro estudio la toma de corticoides no fue una variable analizada de
forma independiente y su posible efecto inmusupresién no pudo tampoco
evaluarse porque no tuvimos pacientes en nuestra muestra con

inmunosupresion como se ha visto anteriormente.
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La enfermedad neoplasica puede producir alteraciones sobre el sistema
inmunitario y se ha considerado posible factor de riesgo para la aparicion de
ISQ. No obstante, son varios los estudios que no han podido demostrar una
correlacion independiente entre los dos factores. Ehrenkranz y cols. hallaron
una tasa de infeccion de 1,7% en heridas limpias de pacientes con enfermedad
neoplésica, cifra ligeramente inferior al 2,1% comprobado en su poblacion
general (Ehrenkranz, 1981). Claesson y Holmlund obtuvieron una tasa de ILQ
del 17% entre los pacientes con cancer intervenidos de cirugia colorrectal,
superior al 4,5% de aquellos sin enfermedad maligna. Sin embargo, en el
analisis multivariante vieron que esta diferencia se relacionaba
significativamente con la edad y que por tanto no se trataba de una variable
predictiva independiente (Claesson & Holmlund, 1988).

La muestra de pacientes analizada en nuestro estudio tuvo una importante
proporcibn de pacientes con enfermedad neoplasica (n=115; 7,5%), y se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo de
enfermedad neoplésica de vesicula biliar y el resto. Ademas fue el factor que
mas significacidén estadistica mostrd y pudimos demostrar que la presencia de
neoplasia en los pacientes intervenidos fue el principal factor de riesgo de la
ISQ (OR 6,3; IC 95% 2,8 — 14,0; p < 0,05).

También se ha intentado relacionar el hecho de padecer cirrosis, EPOC o
insuficiencia renal con el desarrollo de 1SQ. Cuando analizamos estas
enfermedades en el andlisis univariante no encontramos relaciébn con la
insuficiencia renal ni la cirrosis. No incluimos la cirrosis en los modelos
multivariantes por disponer solo de dos pacientes y si introdujimos los pacintes
con EPOC y con insuficiencia renal por su importancia clinica, a pesar de no
mostrar significacion en la evaluacion univariante. Con ninguna de ellas
pudimos ver influencia en el riesgo de infeccion y en los primeros pasos de la
evaluacién multivariante estos factores de riesgo salian de los modelos de
analisis (p > 0,05).

Existen distintas publicaciones que demuestran el mayor riesgo de ISQ en
pacientes fumadores (Sorensen, Karlsmark & Gottrup, 2003; Thomsen,
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Tonnesen & Moller, 2009; Gravante, Araco & Sorge, 2008). Uno de estos
estudios experimentales en 2003 demostré disminucion de 1SQ tras abstinencia
de nicotina durante 4 semanas (nivel de evidencia IB) (Sorensen, Karlsmark &
Gottrup, 2003). En una revisidn sistematica de once ensayos clinicos
randomizados, Thomsen et al concluyen que las medidas intensivas para dejar
de fumar, al menos 4 semanas antes de la cirugia, pueden beneficiar a estos
pacientes y disminuir las complicaciones postoperatorias (Thomsen, Tonnesen
& Moller, 2009).

4.1.4. Clasificacion ASA

Al modificar el indice de riesgo SENIC, Horan y cols. sustituyeron el nimero de
diagnésticos al alta por la puntuacion ASA (American Society of
Anesthesiologists) sobre el estado preoperatorio de los pacientes (Horan et al,
1992), pasando a ser uno de los tres componentes del indice de riesgo NNIS y

guedando como medida del riesgo intrinseco del paciente a la infeccion.

La clasificacion ASA tiene seis categorias: paciente sano (ASA I), enfermedad
sistémica leve sin limitacion funcional (ASA Il), enfermedad sistémica grave con
limitacion funcional (ASA IlIl), enfermedad sistémica grave que comporta una
amenaza para la vida del paciente (ASA 1V), paciente moribundo sin
esperanzas de sobrevivir mas de 24 horas con o sin intervencion (ASA V) y
paciente con muerte cerebral sometido a intervencion para donacion de
organos (ASA VI).

Culver HD et al observaron una tasa de ISQ entre los pacientes con ASA 1o Il
del 1,9%, mientras que entre los de ASA Ill, IV o V fue del 4,3% (Culver et al,
1991). Garibaldi et al confirmaron el valor predictivo independiente de la
puntuacién ASA en otro estudio prospectivo encontrando una OR=4,2 (IC95%
2,8 - 6,4) para los pacientes con ASA de lll a V en comparacion con los de ASA
| o Il (Garibaldi et al, 1991). En el trabajo de Dierssen et al, que valora los
riesgos relativos de los diferentes niveles de la clasificacion ASA, la relacion
con la infeccién era significativa para los niveles de ASA Il y IV, pero se perdia
al ajustar por los diferentes factores de confusion (Dierssen et al, 1996).
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En nuestro estudio hubo un 17,4% de pacientes ASA |, un 64,0% de pacientes
con ASA IlI, un 16,5% de pacientes con ASA Ill y un 2,1% de pacientes con
ASA IV. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas evaluando
el ASA en el andlisis univariante (OR=3,5; IC95%: 1,7 — 7,1) pero esta
significacion estadistica no se confirmé y no se mantuvo tras el ajuste por el
resto de covariables factores de riesgo en el modelo de andlisis multivariante
ajustado en el que se introdujeron todas las variables significativas en el
andlisis univariante y todas las variables del andlisis univariante no
significativas pero clinicamente importantes y de trascendencia clinica
(OR=1,12; IC 95%: 0,44 — 2,88; p > 0,05).

Otros estudios en pacientes intervenidos por patologia de vesicula biliar han
demostrado la asociacién de la puntuacién ASA con el riesgo de sufrir ISQ.
ifigo et al obtuvieron una OR de 2,2 al evaluar el efecto del ASA y esta Odds
Ratio supuso un mayor riesgo de ISQ cuanta mayor puntuaciéon ASA
presentaba el paciente (p<0,05) (ifiigo et al, 2006; Astagneau et al, 2009;
Minchella et al, 2008). En otro tipo de cirugias del aparato digestivo, como la
cirugia de colon, como se refleja en el estudio prospectivo de Tang y cols., que
estudiaron 2.089 pacientes con resecciones colorrectales abiertas, también se
demostré dicha asociacion con OR=1,9 (IC 95% 1,1 — 3,2; p < 0,05) (Tang et al,
2001).

4.2. DATOS RELATIVOS AL INGRESO

4.2.1. Motivo de ingreso y alta

El ingreso de urgencias podria ser un factor de riesgo para la ILQ debido a que
el paciente suele ingresar con alguna infeccién presente, anemia, pérdida de
peso, etc. Cuando requiere una cirugia urgente, el paciente no suele tener
hecha la preparacion prequirdrgica adecuada y otras normas preventivas
definidas en el sistema de vigilancia y control de la infeccion de localizacion
quirargica, ademas de que el equipo quirdrgico no siempre es el mas

especializado.
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Distintos autores han intentado demostrar dicha asociacion sin lograrlo
(Garibaldi et al, 1988; Garibladi et al, 1991; Wichmann et al, 2010). Estos
autores no encontraron relacion entre la cirugia urgente y la ISQ tras el andlisis
multivariante de su muestra y Dierssen et al, en su estudio de los factores de
riesgo de I1SQ sobre 619 pacientes quirtrgicos, encontraron un RR de 1SQ
cercano a 3 en pacientes intervenidos de urgencias, pero sin ser significativo

en el andlisis de regresion logistica (IC 95%:0,9 - 9,6).

Sin embargo otros autores han encontrado mayor riesgo de ILQ en cirugia de
urgencia. En un estudio sobre cirugia limpia, Gil-Egea et al obtuvieron una tasa
de infeccion del 5,1% para la cirugia de urgencia, frente al 2,9% para la cirugia
electiva (Gil-Egea et al, 1987). Igualmente Ata et al, al analizar el riesgo de ILQ
en la cirugia colorrectal, encontraron 1,29 veces mas ISQ en la cirugia urgente
(OR 1,29; IC 95% 1,1 — 1,5; p < 0,01) (Ata, 2010) También Cervantes et al
obtuvieron en un estudio llevado a cabo en el afio 1997 datos significativos
(Cervantes et al, 1997).

En nuestro estudio la mayoria de los pacientes ingresaron de forma
programada (n = 1323 86,4%). El resto de nuestros pacientes, 209 (13,6%)
ingresaron y fueron intervenidos de urgencia. Se observo asociacion entre la
cirugia urgente y el riesgo de ISQ en el andlisis univariante (OR=3,78; IC 95%
1,8 — 7,6; p < 0,05) pero esta asociacién no se mantuvo al ajustar los modelos
re regresion logistica por el resto de covariables y por lo tanto quedod
descartado este factor de riesgo en nuestra serie como responsable de mayor
tasa de infeccion de localizacion quirargica.

El motivo del alta fue por mejoria y curacion en el 99,93% de los pacientes (n =
1531). En relacibn al resto de pacientes; un paciente falleci6 como
consecuencia de la situacion previa y gravedad de la cirugia con un indice de
riesgo NNIS 3.
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4.2.2. Diagnéstico

La muestra analizada corresponde a pacientes intervenidos por patologia de
vesicula biliar segun la codificacion CIE-9-MC. A pesar de la amplia
clasificacion diagnéstica de patologia biliar, las que con mayor frecuencia
requieren tratamiento quirdrgico son las neoplasias, la patologia obstructiva y
las patologias inflamatorias.

» La incidencia de cancer de vesicula biliar se estima en 1,2 casos/100000
pacientes (Duffy et al, 2008; Castro et al, 2013; Sujata et al, 2013; Goldacre
et al, 2012) y una gran proporcion de pacientes con esta patologia se
diagnosticande forma incidental en la cirugia de la vesiucla biliar por otras
causas. Aunque muchos permanezcan asintomaticos, algunos pacientes
acaban requiriendo cirugia urgente por episodios repetidos de colecistitis
gue incluso se presenta a veces con colecistitis gangrenosa o perforada.

» La litiasis de la via biliar es una patologia frecuente y su prevalencia se
estma entre e 6 'y e 20% (Dray et al, 2007
Hamila et al, 2006; Mandry et al, 2008). Es una patologia que puede cursar
de forma subrepticia e insidiosa y puede producir episodios de colecistitis de
repeticion que muchas veces solo se controlan con la colecistectomia y en

los que la colelitiasis o coledocolitiasis no siempre es facil de identificar.

Los pacientes estudiados en nuestro estudio fueron intervenidos en un 96,6%
(n = 1480) por patologia benigna y el 3,4% restante (n = 52) por patologia
maligna. El diagnostico mas frecuente fue el de colelitiasis sin colecistitis que
se diagnostico en el 76,6% de pacientes (n = 1173). El siguiente diagndstico en
frecuencia fue el de colelitiasis con colecistitis con el 9,3% de los diagnésticos
(n = 142). Siguieron en orden de frecuencia la colesterolosis con el 1,4% de
diagnésticos (n = 22) y la patologia maligna. Entre esta Ultima se encuentran
las neoplasias de via biliar intrahepatica, via biliar extrahepéatica, de higado y de
pancreas. Estos datos son parecidos a los revisados en la literatura e cuanto a
la casuistica de la patologia de la vesicula y en todas las series revisadas
predomina la patologia por litiasis de la vesicula biliar o de las vias intra o
extrahepéticas.
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4.3. DATOS RELATIVOS A LA INTERVENCION QUIRURGICA

4.3.1. Tipo de cirugia (programada o urgente)

Ya se ha tratado en el capitulo de resultados epigrafe referente al tipo de
cirugia (Consultar paginas....).

4.3.2. Quirdfano de intervencion

La mayoria de las intervenciones se realizaron en los quir6fanos asignados al
Servicio de Cirugia (n = 1323; 86,4%) y el resto (n = 209; 13,6%) tuvieron lugar
en otros. Se analizo la posible asociacion entre el numero de quiréfano en el
que se llevé a cabo la intervencion quirdrgica y el riesgo de I1SQ, sin hallar
diferencias estadisticamente significativas. Ademas, al haber gran nimero de
quirofanos las tasas de infeccién fueron muy pequefias y poco representativas
al estratificar por quiréfano y no se pudieron calcular con precisién ni comparar

de forma adecuada.

El quiréfano de intervencion no ha influido en el riesgo de ISQ debido a que
todos los quiréfanos, tanto los asignados a cirugia programada como a cirugia
urgente, presentan las medidas estructurales adecuadas, los sistemas de
climatizacién, higiene y verificacion de la bioseguridad pertinentes y un sistema
de vigilancia y control continuado de la misma que nos permiten asegurar su

adecuado estado y garantizar la seguridad de los pacientes.

4.3.3. Equipo quirargico

El equipo quirdrgico constaba de dieciséis cirujanos generales diferentes,
interviniendo cada uno de doce a ciento cuarenta y cinco pacientes como
cirujano principal. Para analizar el riesgo de ISQ se tuvo en cuenta solo a los
catorce cirujanos que mas pacientes habian intervenido (més de 30 pacientes
para garantizar la normalidad de los datos segun el teorema central del limite).
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Las 1SQ por cirujano oscilaron entre el 4,2% y el 9,5%, sin ser estas diferencias
estadisticamente significativas (p > 0,05).

El cirujano puede influir en el riesgo de padecer una ISQ por diversos motivos:
mediante el uso de métodos de barrera (mascarilla, gorro, bata, guantes y
calzas durante el acto quirdrgico en la estancia en el quiréfano), el lavado
quirargico de manos con agentes antisépticos o soluciones alcohdlicas (Tanner
et al, 2008; Parienti, 2002; Pittet & Ducel, 1994; Pittet et al, 2006; Pittet, 2000;
Pittet, 2009), la aplicacién de antisépticos sobre la piel del paciente de la zona
a intervenir (Lee et al, 2010; Noorani et al, 2010) y, lo mas importante,

mediante una técnica quirdrgica adecuada (discutida posteriormente).

Por supuesto, el conocimiento y habilidad del cirujano influira directamente en
los resultados y la duracion de la intervencién. A su vez, el seguimiento
estrecho del paciente en el postoperatorio, el cuidado y vigilancia de las heridas
sera fundamental para una deteccién a tiempo de una ISQ y su correcto
tratamiento. Distintos autores han demostrado la relacién del cirujano con el
riesgo de I1SQ (Mishriki, Law & Jeffery, 1990; Cruse & Foord, 1973).

4.3.4. Técnica quirurgica

Las técnicas quirdrgicas mas frecuentes fueron la colecistectomia abierta y la
colecistectomia laparoscopica. Se analizé la posible asociacién de la técnica
quirdrgica realizada con la ISQ y se encontré que este fue uno de los factores
gue mas influy6 en la tasa de infeccion de la herida. La relacién se evidencié en
el andlisis univariante y la relacion se mantuvo en los modelos de regresion
logistica (RR=0,46; 1C95%: 0,21 — 0,99) (p < 0,05). Estos resultados coinciden
con la mayoria de los estudios consultados pues hay consenso general en que
la cirugia laparoscopica previene la infeccion de la herida quirargica en
comparacion con la cirugia abierta (Brill et al, 2008; Boni et al, 2006; Cervantes,
Rojas & Anton, 1997; Jatzko, 1995; Jawien, 2008; Keus, 2006; Narong et al,
2003; Paredes, 2001; Steiner, 1994; Velazquez-Mendoza et al, 2010).

La técnica quirdrgica correcta y minuciosa reduce el riesgo de I1SQ. Es
importante no realizar demasiada traccién de los tejidos, resecar los tejidos
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desvitalizados, hacer una correcta hemostasia, obliterar los espacios muertos,
lavar las cavidades con suero salino, usar drenajes Unicamente en los casos
imprescindibles (preferiblemente éstos deben ser cerrados), realizar lavado de
la herida quirdrgica con suero previo cambio de guantes y, por ultimo, realizar
un correcto cierre de la laparotomia sin tensién y con la sutura mas adecuada

en funcion del tipo de herida quirargica (Parrilla & Landa, 2010).

Una limitaciébn de nuestro estudio es no haber analizado algunos de estos
aspectos técnicos de la cirugia, como el uso de drenajes. La utilizacién de
éstos tras la intervencion y su relacion con la infeccién quirdrgica es un tema
ampliamente debatido. La mayoria de los estudios que valoran las
intervenciones abdominales concluyen que no deben colocarse de rutina, sino
s6lo cuando tengan una indicacién clara y especifica. Es preferible usar los
drenajes cerrados, con succion y no colocarlos a través de la herida quirdrgica
(Claesson & Holmlund, 1988; Ehrenkranz, 1981), ya que supone una mayor
manipulacion y aumenta el riesgo de contaminacion con la flora circundante.
Los drenajes abiertos implican una mayor probabilidad de penetracion de
microorganismos y esto aumenta el riesgo de colonizacion, proliferacion e

infeccién de la herida quirurgica (Claesson & Holmlund, 1988).

4.3.5. Tiempo quirurgico

El tiempo quirdrgico prolongado podria influir negativamente en el riesgo de
ISQ debido a diferentes motivos, como un mayor tiempo de exposicion de la
herida quirdrgica, mayor traumatismo de los tejidos o mayores dificultades
técnicas (Cruse & Foord, 1973).

Distintos estudios han identificado el tiempo quirdrgico como un variable
independiente asociada con el riesgo de ISQ (Pastor et al, 2010; Culver et al,
1991; Campbell et al, 2008; Tanner, Swarbrook & Stuart, 2008; Garibaldi,
Cushing & Lerer, 1991; ifiigo et al, 2006; Haley et al, 1985) aunque otros no lo
han podido hacer (Tang et al, 2001; Smith et al, 2004).

178



En la elaboracion del indice de riesgo SENIC, Haley et al encontraron que la
duracién de la cirugia mayor de 2 horas era un factor de riesgo independiente
de infeccién con un coeficiente de regresion de 1,04. De esta forma fue incluido
en dicho indice el valor de corte de 2 horas para discriminar la poblacién con
mayor riesgo de infeccion. Posteriormente se planted la posibilidad de que el
riesgo de ISQ en dichas intervenciones mayores de 2 horas pudiera estar
relacionado con la complejidad de la cirugia o con una duracién inusual de
ésta. Emori et al modificaron el factor tiempo quirdrgico en el indice de riesgo
NNIS, estableciendo una tabla de tiempos quirdrgicos para cada procedimiento
que permitiera evaluar con mayor precision el peso de esta variable,
estableciéndose como factor de riesgo cuando una intervencion superaba el
percentil 75 de duracion (tiempo T) especificamente para ese proceso (Culver
et al, 1991).

Atendiendo a la duracion de las intervenciones quirurgicas de la vesicula biliar,
el tiempo del percentil 75 establecido por el grupo NNIS es de 125 minutos. En
nuestra serie el percentil 75 de nuestras intervenciones fue de 95 minutos. En
el andlisis univariante de nuestro estudio hemos objetivado un incremento de
ISQ significativo cuando la cirugia es superior al percentil 75 del tiempo
quirargico. En total hubo 350 pacientes con un tiempo quirdrgico superior al
percentil 75, de los cuales 18 tuvieron 1SQ (5,1% de las 1SQ) y 332 no la
tuvieron (94,9% de las no I1SQ) con p < 0,05. En el andlisis univariante se vio
gue el tiempo mayor del percentil 5 era factor de riesgo (RR=5,1; IC95%: 2,5 —
10,4). Esta relacion se confirmé en los modelos ajustados de regresion logistica
con el resto de covariables (RR=2,5; 1IC95%: 1,1 — 6,2).

En conclusion, el riesgo de ISQ se incrementaba con la duracién de la
intervencion en el andlisis univariante y esta relacibn se mantenia y
evidenciaba en el analisis multivariante de regresion logistica en el que se
consiguié comprobar dicha asociacion (RR=2,5; IC95%: 1,1 — 6,2; p<0,05). Se
comprobd que a mayor duracién de la cirugia mayor riesgo de infeccion de

localizacion quirdrgica.
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4.3.6. Abordaje laparoscépico

Actualmente, en la mayoria de hospitales, un gran numero de las
intervenciones de la vesicula biliar se realizan por via laparoscopica. Dicha via
de abordaje se ha asociado con menores tasas de 1SQ por el tamafio de la
incision y el menor trauma de los tejidos (Varela, Wilson & Nguyen, 2010;
Gonzalez-Ruiz et al, 2007; Paredes, 2001; Steiner, 1994; Velazquez-Mendoza
et al, 2010; Yildiz et al, 2009; Trastulli et al, 2013; Hassan et al, 2012; Yan et al,
2011).

Un estudio prospectivo publicado por Dobson y cols. en 603 cirugias
laparoscopicas y 2246 cirugias abiertas, a pesar de que no hubo diferencias
estadisticamente significativas en la incidencia de I1SQ, si que se objetivd
menor morbilidad y coste econdmico asociado a la ISQ en la cirugia
laparoscépica. La morbilidad por 1SQ se evalu6 por la necesidad de atencién
en el Servicio de Urgencias, reingresos Yy reintervenciones. El coste econémico
se midi6 en funcién de que precisaran de cuidados sanitarios domiciliarios, del
sistema de cierre de herida por vacio (VAC; Vacuum Assisted Closure) o la

necesidad de atencion sanitaria por ISQ (Dobson et al, 2011).

En 2008 Romy et al publicaron que el riesgo de ISQ descendia en
apendicectomias, colecistectomias y colectomias 0 hemicolectomias
laparoscépicas, aunque en las apendicectomias y resecciones de colon el
beneficio era fundamentalmente a expensas de la infeccidon incisional
superficial y profunda, pero no de la infeccion 6rgano-espacio que era similar a
la cirugia abierta (Boni y cols, 2006). también encontraron menor riesgo de 1ISQ
en el abordaje laparoscopico, pero con una mayor incidencia de abscesos
intraabdominales postoperatorios (Romy et al, 2008). Otros autores han
encontrado menor riesgo de ISQ, tanto ISQ incisional como érgano-espacio, en
resecciones de vesicula biliar laparoscépicas (Brill et al, 2008; Boni et al, 2006;
Cervantes, Rojas & Anton, 1997; Jatzko, 1995; Jawien, 2008; Biscione et al,
2007; Kiran et al, 2010).

En nuestro estudio el 23% (n=351) de las intervenciones quirurgicas fueron via

abierta y la mayoria de las intervenciones quirtrgicas de nuestros pacientes se
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realizaron por via pararoscopica (77,0%; n=1181). Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambas y la relacién con el riesgo de ISQ.
Esta asociacion se vio en el analisis univariante (RR=0,30; 1C95%: 0,15 — 0,60)
(p < 0,05) y esta significacion se mantuvo en el ajuste de modelos de regresion
logistica cuando se consideraron todas las covariables con significacion clinica
o estadistica que se introdujeron en el programa estadistico para el ajuste
matematico (RR=0,46; IC95%: 0,21 — 0,99) (p < 0,05).

Es importante tener en cuenta la via de abordaje para la clasificaciéon NNIS, ya
que la introduccion de las técnicas laparoscopicas han modificado dicho indice
eliminado uno de los factores de riesgo (Culver et al, 1991). Asi, en las
colecistectomias o cirugias de colon laparoscopicas se resta 1 al resultado final y
se crea una nueva categoria llamada “M” (menos 1), cuando no existen otros

factores de riesgo.

En nuestros pacientes la mayoria de las intervenciones acabaron encuadradas
en esta categoria porque la proporcion predominante de las cirugias son del
estrato de la cirugia limpia-contaminada y al aplicar este criterio la mayoria de
ellas descienden un peldafio en la clasificacion y acaban encuadradas en la
categoria NNIS del grupo M.

4.3.7. Reintervenciones

En nuestro analisis, la tasa de reintervencién fue del 0,2% (n = 3). Dos
pacientes fueron reintervenidos de forma urgente por dehiscencia de
anastomosis. El otro paciente fue reintervenido de urgencia por una perforacion
con peritonitis y se realizé limpieza, colocacién de drenaje y curas de herida
con cierre por segunda intencion. EI HUFA ha presentado una tasa de
reintervencion baja que entra dentro de los criterios de calidad de la cirugia de
la vesicula biliar (tasa de fallo de sutura inferior al 4%) (Parrilla & Landa, 2010).

Los microorganismos causantes de ISQ después de una reintervencion,
estando ingresado el paciente, suelen proceder de la localizaciéon primaria o de

la primera infeccion que causo la reintervencion.
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En los mdltiples estudios que valoran los factores de riesgo que puedan
condicionar la aparicion de 1SQ no se suele tener en cuenta el factor
reintervencion. Incluso hay autores, como Bremmelgaard et al que eliminan de
las muestras a los pacientes que sufren reintervenciones, al igual que hacen
con los fallecidos (Bremmelgaard et al, 1989). Sin embargo, en un trabajo
sobre 3.100 procesos quirargicos abdominales, Krukowski y Matheson
encontraron una relacién entre las intervenciones multiples en diferentes
tiempos y el incremento de la morbilidad (infeccion de la herida y sepsis
intraperitoneal) y mortalidad de los pacientes (Krukowski & Matheson, 1988).
De igual modo, Fernandez-Arjona et al obtuvieron que la variable
reintervencion era un factor de riesgo independiente para la infeccion en un
estudio sobre factores de riesgo de 1ISQ en 5.260 pacientes intervenidos en el
Servicio de Traumatologia del Hospital La Paz de Madrid (OR=3,57)
(Fernandez-Arjona et al, 1996).

4.3.8. Grado de contaminacién de la cirugia

Siguiendo la clasificacion del National Research Council (Sawyer & Pruett,
1994) de los procedimientos quirdrgicos en “limpia”, “limpia-contaminada”,
“contaminada” y “sucia”, se evalué la influencia del grado de contaminacién de

la cirugia del colon en la ISQ.

Los grados de contaminacién encontrados en las intervenciones de la vesicula
biliar de la muestra de pacientes analizada han sido 80,4% cirugia limpia-
contaminada, 8,2% cirugia contaminada y 11,2% cirugia sucia. Nuestro
estudio no ha identificado el grado de contaminacion de la cirugia como factor
de riesgo de infeccién de localizacién quirdrgica, probablemente debido a que
la mayoria de las intervenciones realizadas no se encuadran en la categoria de
cirugia sucia (p > 0,05). Aunque si que era significativo este factor de riesgo en
los modelos de andlisis univariante (RR=2,2; IC95%: 1,1 — 5,5) (p < 0,05) esta
significacibn no se ha mantenido al ajustar el analisis por la diversas

covariables del estudio.
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Son muchos los autores que abalan la influencia del grado de contaminacion
de la cirugia en el aumento de la tasa de infeccion de herida de localizacion
quirdrgica. Garibaldi et al descubrieron que la contaminacion intraoperatoria
incrementaba el riesgo de infeccion de localizacion quirdrgica, aun después de
ajustar la influencia de otras variables por analisis de regresion logistica (OR: 3,
IC 95%: 2 - 4,6). A pesar de esta asociacion, observaron que esta informacion
tenia una utilidad clinica limitada, ya que el valor predictivo de los cultivos
intraoperatorios positivos fue bajo (32%), la tasa de cultivos falsos positivos fue
elevada (86%) y la concordancia entre los organismos aislados del sitio

intraoperatorio y el organismo causante de la infeccién era pequefia (41%).

Otros estudios han demostrado que la clasificacion del National Research
Council seria un predictor moderadamente fiable del riesgo de infeccion, dada
la existencia de otras variables que también influyen como factores intrinsecos
o la técnica quirurgica. Dierssen et al comunicaron en su estudio sobre factores
de riesgo asociados al desarrollo de 1SQ que la cirugia contaminada y sucia
eran, junto a otros, factores asociados con significacion estadistica (p=0,044).
Asimismo, Tang et al demostraron que esta clasificacion quirdrgica era un
factor de riesgo independiente para el desarrollo de la infecciébn y que, las
intervenciones “contaminadas” presentaban 3,8 veces mas ISQ incisionales

gue las “limpias-contaminadas” (IC 95% 1,6 — 8,9; p < 0,01).

4.3.9. Preparacién prequirdrgica

La preparacion prequirdrgica persigue reducir la flora microbiana existente en la
piel y las mucosas del paciente, antes de comenzar la intervencion, mediante
lavados orofaringeos con soluciones antisépticas, lavado corporal, retirada del
vello con maquina (sélo cuando es necesario pues lo ideal es no rasurar y
nunca, en cualquier caso, se deberia rasurar con maquina de afeitar) y la

aplicacion de antiséptico cutaneo en el localizacion quirdrgica.

La preparacion prequirdrgica de nuestros pacientes se realiz6 de forma
adecuada en el 78,1% de los mismos. La mayor causa de inadecuacion fue la
no administracién de antiséptico bucal. Este es un defecto de la preparacién
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importante pero mas que afectar a la infeccion de localizacion quirdrgica
interviene en la prevencion de la neumonia postoperatoria y no en la infecciéon
de la herida. No se administro ni antiséptico bucal ni antiséptico previo en el y,
por tanto, hubo una inadecuacion global, en el 10,7 de los pacientes. En el 4,9
del total de la muestra no pudimos constatar en la historia clinica de los
pacientes la administracibn o no de preparacién prequirdrgica. Aunque estos
resultados ofrecen un margen objetivo de mejora, si los comparamos con los
del estudio de incidencia del afio 2009 realizado en la Comunidad de Madrid,
observamos una tasa de cumplimiento de la preparacion prequirdrgica superior.
En dicho estudio, el porcentaje de pacientes correctamente preparados fue sélo
del 35,4%, mientras que el 3,4% no llegaron preparados a la cirugia, el 0,9%
fueron incorrectamente preparados y en el 60,3% de los casos no consta la
preparacion recibida (Diaz-Agero-Pérez et al, 2011). Otros estudios de nuestro
grupo de trabajo, dentro del programa de vigilancia y control de la infeccion
relacionada con la asistencia sanitara, muestran resultados similares en
procedimientos de otras diversas especialidades quirargicas, también
evaluadas en nuestro hospital (Rodriguez-Caravaca et al, 2010; Rodriguez-

Caravaca et al, 2011).

El cumplimiento inadecuado de estas medidas prequirdrgicas nos lleva a
plantearnos algunas de las posibles causas, como pueden ser la deficiente
informacién a los pacientes o su inadecuada transmision. Esto demuestra la
necesidad de ejercer un sentido de responsabilidad sobre el paciente en el
proceso, pudiendo contribuir a mejorar el resultado de la cirugia. Otra de las
causas involucrada directamente con el paciente podria ser el grado de
atencion y comprension variable acorde a su edad, especialmente en edades
avanzadas, la pluripatologia, los déficits sensoriales y, en ocasiones, la
ausencia de acompafantes que puedan ayudar a garantizar el cumplimiento de
las 6rdenes terapéuticas. Por otro lado, los problemas en la organizacion u,
ocasionalmente, las escasas o0 deficientes relaciones multidisciplinares entre
los diferentes colectivos pueden contribuir también a conseguir estos
resultados y que,en cualquier caso, siempre hay que intentar mejorar
(McGuckin, Shubin et al, 2008).
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Por tanto se deben aplicar pautas de actuacion cuyo objetivo final sea
conseguir mejorar el cumplimiento de los protocolos de preparacion mediante
una correcta explicacion de dichas medidas por el personal de planta,
asegurandose de la adecuada comprension por el paciente y sus familiares, y
la entrega, a su vez, de las normas por escrito, indicando que se lean y se
consulten ante cualquier duda que pudiera surgir. De hecho, algunos autores
han demostrado la utilidad de la participacion multidisciplinar en el
cumplimiento de protocolos relacionados con la higiene del paciente (Pittet,
2000; Pittet et al, 2006; Pittet, 2009).

4.3.10.Profilaxis antibi6tica

La efectividad de la profilaxis antibiética en la prevencion de la ILQ fue
demostrada en 1981 por Baum et al al comparar pacientes sometidos a cirugia
colorrectal con o sin profilaxis antibiotica y observar la disminucion significativa
de la ILQ en el primer grupo. Mas tarde, distintos ensayos han confirmado
estos hallazgos y actualmente estd plenamente establecida y se dispone de

guias de profilaxis actualizadas y completas (Barie, 2013; Bratzler et al, 2013).

Un reciente meta-analisis publicado por Nelson et al, que analizaba 182
ensayos clinicos (30.880 pacientes) y un total de 50 antibi6ticos distintos,
demostr6 menor ILQ con profilaxis antibidtica que sin ella (RR 0.30, IC 95%
0.22 — 0.41). Sin embargo, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas con la duracion de la profilaxis a corto o largo plazo (RR 1.06, IC
95% 0.89 - 1.27) o en dosis Unica frente a multiple (RR 1.17, IC 95% 0.67 -
2.05). Hubo menor ILQ con antibiéticos profilacticos con cobertura para
bacterias aerobias y anaerobias (RR 0.41, IC 95% 0.23 - 0.71 y RR 0.55, IC
95% 0.35 - 0.85, respectivamente) y con la administracion antibiética
combinada via oral e intravenosa frente a la via intravenosa (RR 0.55, IC 95%
0.41-0.74) o la via oral (RR 0.34, IC 95% 0.13 - 0.87) de forma individual.

Los autores del trabajo concluyen que existe una disminucién del riesgo de ILQ
de al menos un 75% en la cirugia de colon con el uso de antibiéticos orales e

intravenosos combinados, con cobertura frente a gérmenes aerobios y
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anaerobios. No obstante apuntan la necesidad de realizar mas estudios para
establecer la duracién de la profilaxis antibiotica, el momento de administracion
y los efectos adversos a largo plazo, como la colitis pseudomembranosa por
Clostridium difficile con el uso de antibidtico via oral en pacientes sin
preparacién mecanica del colon, ya que sélo se ha comprobado su utilidad en
pacientes preparados (Nelson, Glenny & Song, 2009).

Otros estudios evaluando la infeccién de localizacién quirdrgica en cirugia de
vesicula biliar demuestran también la efectividad de la profilaxis antibiética
previa en estos procedimientos y todos estan de acuerdo en la administracion
de una dosis preoperatoria antes de la induccidén anestésica para prevenir este
contratiempo. Se han revisado estudios controlados y revisiones sistematicas
de la Fundacién Cochrane y no hay dudas sobre este aspecto en cuanto a la
profilaxis antibidtica en la cirugia de la vesicula biliar aunque no en todos los
estudios revisados se demostraba fehacientemente el efecto protector hy
preventivo de la administracion previa de antibiéticos preoperatorios (Chang et
al, 2006; Choudhary et al, 2008; Gagliardi et al, 2009; Koc et al, 2003;
Mcguckin, Shea & Schwartz, 1999; Sharma, 2010; Tocchi, 2000; Watkins et al,
1995; Watanabe et al, 2008; Sanabria et al, 2010).

El agente antimicrobiano ideal para la quimioprofilaxis preoperatoria es aquel
qgue no induce resistencia bacteriana, tiene una penetracion eficaz en los
tejidos, una vida media lo suficientemente larga para que una sola dosis
garantice la proteccion durante toda la intervencidon, una baja toxicidad, facil
administracién y sea coste efectivo (Martin, 1994; Dervisoglou et al, 2006). La
eleccion del antibidtico para la cirugia de vesicula biliar tiene en cuenta estos
criterios, asi como la flora presente en el localizacion quirtrgica y la flora
hospitalaria (Zanotto, Heineck & Ferreira, 2006). Las tasas descritas de
infeccion incisional superficial son del 3% al 16%, la mayor parte
polimicrobiana, lo que obliga a usar un antibidtico de amplio espectro (Parrilla &
Landa, 2010).

Siguiendo este esquema, la mayoria de los hospitales tienen unos protocolos
estandarizados sobre la utilizacion de quimioprofilaxis antibidtica perioperatoria
para cada tipo de intervencién.
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En el HUFA existen unos protocolos de profilaxis antibiotica en los que se
contempla la profilaxis para la cirugia de la vesicula biliar. Estos protocolos se
revisan anualmente en la Comisién de Infecciones del centro con la finalidad de
reducir la incidencia de ILQ, las reacciones adversas y las resistencias
antimicrobianas atribuibles al mal uso de los antibiéticos. Las modificaciones
qgue se realizan en los protocolos en razon de los estudios clinicos publicados
tienen en cuenta la calidad en el disefio del estudio y coste efectividad de la
pauta de profilaxis antes de aceptar las conclusiones de la investigacion.

Actualmente el protocolo seguido en dicho centro en la cirugia de vesicula biliar
es el siguiente: Solo se indica la profilaxis antibidtica en pacientes considerados
de alto riesgo (edad superior a los 70 afios, coledocolitiasis e instrumentacion
previa de la via biliar). En este caso se administra, previamente a la induccion
anestésica en la hora previa a la incision de la herida, Amoxicilina-Clavulanico
2 gramos intravenosos. En pacientes alérgicos a antibidticos betalactamicos se
administra Gentamicina 80 miligramos intravenosos. En el caso de pacientes
con infecciones previas de via biliar o manipulaciones de la via hay que valorar
las posibles sensibilidades y resistencias en el antibiograma si ha habido
cultivos previos y elegir el antibiotico de la profilaxis de acuerdo a estos
resultados.

El momento adecuado para la administracion de la profilaxis antibidtica es
importante, ya que deben garantizarse concentraciones bactericidas en suero y
tejidos cuando se realiza la incision y mantenerse durante toda la intervencion.
Por tanto, se administrard una nueva dosis de antibidtico (Gorbach, 1992)
cuando la intervencion quirdrgica sea mayor de tres o cuatro horas y se estén
usando antibidticos con vida media corta (Scher, 1997) o cuando existan
pérdidas heméticas rapidas o abundantes (mayores de 1500mL) que impliquen
una inadecuada concentracibn en sangre de los agentes profilacticos
(Swoboda, 1996; Mangram et al, 1999). No hay consenso firme en relacién a
cuando y en qué casos se debe realizar la redosificacion. De hecho, en el
meta-analisis realizado por Nelson et al concluyen que la dosificacion adicional

puede incrementar el riesgo de microorganismos resistentes y de colitis por
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Clostridium difficile (Nelson et al, 2009). Seria necesario realizar nuevos
ensayos para aclarar si es necesaria o no la redosificacion antibiética en las
intervenciones largas o con pérdidas hematicas importantes y conocer los
efectos adversos a largo plazo y el riesgo de colitis pseudomembranosa por
Clostridium difficile.

Los pacientes de nuestra muestra no precisaron redosificacion antibidtica,
salvo en los casos en que la cirugia fue sucia y se mantuvo el antibiético como

terapéultico.

Lo que si ha demostrado que disminuye la ISQ con nivel de evidencia | es la
administracién del antibidtico profilactico de 30 a 60 minutos antes de la
incision quirdrgica (Wick et al, 2009). Stone et al demostraron una disminucion
de la tasa de ISQ en 400 pacientes intervenidos de forma programada por
patologia gastrica, biliar y cdlica, asociada a la profilaxis antibiética una hora
antes de la incision quirargica (Stone et al, 1973). En los casos intervenidos en
el HUFA, la administracion de la profilaxis antibi6tica esta protocolizada para
realizarse 30 a 60 minutos antes de la incision quirdrgica en la sala de espera
de camas donde se prepara al paciente antes de introducirlo en el quir6fano

correspondiente de cirujgia.

4.3.11.Valoracion de la profilaxis antibiotica

En nuestro estudio recibieron profilaxis antibiética aquellos pacientes que
cumplian criterios de administracién segun el protocolo del hospital. Asi la
recibieron 743 pacientes (48,5%) y no cumplian criterios de administracion el
41,8% de nuestros pacientes (n=641). Hemos encontrado un cumplimiento de
los protocolos de quimioprofilaxis bastante alto ya que fue adecuada en el
72,2% (n=553) e inadecuada en el 27,8% (n=213) restante. La profilaxis
inadecuada se debid a la falta de cumplimiento relacionado con la duracién
(2,3%, n=5), eleccion (68,5%, n=146) e inicio de la misma (29,1%, n=62). No
hubo ningun paciente que no recibiera profilaxis cuando estaba indicada, es
decir, no se incumplié el protocolo de quimioprofilaxis por omision de la misma.

Solo tres de los pacientes con profilaxis inadecuada presentd ISQ y no se
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evidencié asociaciéon entre inadecuacion de la profilaxis con el mayor riesgo de
ISQ ni en el analisis univariante ni en los modelos ajustados de regresion
logistica ajustando por las diferentes covariables posibles factores de riesgo
evidenciadas en nuestro estudio. Este hecho probablemente sea debido al
tamafo muestral, a la baja tasa de 1SQ encontrada y al alto cumplimiento de

quimioprofilaxis perioperatoria.

Los resultados del cumplimiento de la profilaxis antibiética superan, en general,
a los revisados en la literatura. En el trabajo realizado sobre el efecto de la
profilaxis quirdrgica antibidtica y su tiempo de administracion en el riesgo de
ISQ, Mufioz-Platbn et al obtuvieron tasas de incumplimiento de la
quimioprofilaxis del 53,5% y una mayor frecuencia de ILQ cuando el antibiotico
se administraba mas de dos horas antes de la cirugia o posteriormente a la
misma (Mufioz-Platén et al, 1995). De igual modo, Avery et al describen una
administracién inadecuada de heparina y antibiéticos preoperatorios debido a
un defecto de administracion de la medicacién, a pesar de la existencia de
protocolos escritos (Avery, Jamieson & Calne, 1994). Por otro lado, en un
proyecto multicéntrico sobre quimioprofilaxis antimicrobiana en hospitales
belgas, Kurz et al encontraron que habia sido administrada en el 57% de los
casos en los que no estaba formalmente recomendada, pero no se utilizé en el
14% de los procesos en los que si estaba indicada ni en el 14% de los
procesos contaminados. Asimismo la profilaxis se prolongo tras la intervencion
mas de dos dias en el 23% de las intervenciones y mas de cuatro dias en el
8% de ellas (Kurz, Sessler & Lenhardt, 1996; Sumiyama et al, 2006; Colizza et
al, 2004).

En el estudio de la Comunidad de Madrid en pacientes por cirugia de la via
biliar realizado en nuestra Comunidad en el afio 2012 auspiciado por la
Sociedad Madrilefia de Medicina Preventiva y Salud Publica, se obtuvieron
resultados inferiores (Diaz-Agero et al, 2011). Segun los datos de este estudio
llevado a cabo con todos los hospitales de la Comunidad de Madrid, en el
1,54% de los pacientes intervenidos no fue administrada la profilaxis antibidtica
estando indicada y el porcentaje de pacientes con profilaxis adecuada respecto

a todos los pacientes que la recibieron fue del 71%, siendo la duracion de la
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prescripcion la principal causa de inadecuacion de la profilaxis quirdrgica, en
contraposicién con el antibiético de eleccion, que fue la principal causa de
inadecuacion en nuestros pacientes. En otras cirugias sometidas a vigilancia
epidemioldgica en nuestro centro y en la Comunidad de Madrid se obtuvieron
datos parecidos o levemente superiores (Rodriguez-Caravaca et al, 2011a;
Rodriguez-Caravaca et al, 2011b; Rodriguez-Caravaca et al, 2010a;
Rodriguez-Caravaca et al, 2010b).

5. FACTORES DE RIESGO DE ILQ NO INCLUIDOS EN EL
ESTUDIO

Existen una serie de variables que estan siendo evaluadas en la actualidad
como posibles factores de riesgo de la ILQ y que no han sido incluidas en este
estudio, constituyendo una posible limitacion de nuestras conclusiones si se
llegara a confirmar su relevancia e importancia en el desencadenamiento de
infecciones de localizacién quirdrgica. No obstante, han de confirmarse estos

estudios que se realizan en la actualidad para objetivar sus resultados.

Una medida correctora supondria la introduccién de dichos factores en las
fichas de recogida de datos para poder analizarlas en los futuros pacientes que

se intervengan en este centro.

A continuacién se describirAn brevemente estas variables con el fin de analizar

el nivel de evidencia que los asocia a la ILQ.

5.1. PERDIDAS HEMATICAS Y TRANSFUSION SANGUINEA

Las pérdidas heméticas rapidas o cuantiosas durante una intervencién
quirdrgica puede alterar la concentracion bactericida de los antibidticos
profilacticos en el suero, favoreciendo el desarrollo de complicaciones
infecciosas (Swoboda et al, 1996; Mangram et al, 2009). También se ha

asociado a I1SQ la transfusion sanguinea (Campbell, 2006; Houbiers et al,
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1997), que provoca una inmunomodulacion que explicaria el aumento de

morbilidad infecciosa (Bernard, 2009).

Tartter estudio la relacion entre la transfusion sanguinea perioperatoria y las
complicaciones postoperatorias infecciosas en 343 pacientes consecutivos
intervenidos por patologia colorrectal (Tartter, 1988; Tartter et al, 1998). El
24,6% (33 pacientes) de los 134 pacientes a los que se transfundio
desarrollaron complicaciones infecciosas frente al 4,4% (9 pacientes) de los
209 que no fueron transfundidos, con p < 0,0001. Un estudio multicéntrico
canadiense en 11 centros, con un total de 1.349 pacientes intervenidos por
patologia colorrectal, demostr6 mayor ISQ y sepsis intraabdominal en
pacientes transfundidos (26% vs. 14%; p < 0,001). En el analisis multivariante
identificaron la transfusion alogénica como predictor de riesgo de ISQ (OR
1.18, 95% CI 1.05-1.33, p = 0.007) (Chang et al, 2000).

También en la cirugia de la via biliar parece que no haria falta hacer
transfusiones sanguineas rutinarias y a menos que fuera necesario pues
parece que pueden aumentar el riesgo de complicaciones en general y de
infeccion de localizacion quirdrgica en particular (Aziz & Meshikhes, 2011). Una
de las ventajas que podria tener la colecistectomia laparoscopica con respecto
a la colecistectomia abierta es que se requiere menos transfusiones de sangre
por el menor riesgo de sangrado debido al menor tamafio de las incisiones y el
riesgo seria mayor también en aquellos pacientes con condiciones basales de
riesgo (Morino et al, 2000).

Algunos autores propugnan una revision y seguimiento continuado vy
concienzudo del posible sangrado tras la cirugia de la via biliar para poder asi
evitar las transfusiones y sus posibles efectos secundarios tras las

colecistectomias (Quinn, 2011).

Algunos autores han sugerido el beneficio de la transfusion con leucofiltracion,
ya que los leucocitos son responsables de la apariciéon de aloinmunizacién
frente a los antigenos HLA y los anticuerpos dirigidos frente a los antigenos

leucocitarios estan implicados en muchas reacciones febriles recurrentes y
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pueden favorecer la ILQ (Tartter et al, 1998). Mientras unos trabajos asocian la
transfusion sanguinea con leucofiltracion a menores tasas de infeccidon
nosocomial y menor estancia hospitalaria (Taylor et al, 2002; Bernard et al,
2009), otros lo ponen en duda (Innerhofer et al, 2005; Titlestad et al, 2001).

La transfusion autdloga podria disminuir las reacciones inmunoldgicas y la
morbilidad asociada a la transfusién sanguinea. Existen varios ensayos clinicos
randomizados en pacientes intervenidos de forma programada por cancer
digestivo que han demostrado el beneficio de la transfusion aut6loga frente a la
homologa (Vamvakasb & Blajchman, 2007; Jensen et al, 1996). Heiss et al
objetivaron més del doble de 1SQ en aquellos pacientes que habian recibido
transfusion homéloga frente a la autéloga (OR 2,84; IC 95% 1,02 — 7,98; p <
0,05).

Analizando los datos publicados respecto a la asociacion de las pérdidas
hematicas y la transfusion sanguinea con la 1SQ, parece logico tenerlo en
cuenta para futuros estudios en los que se podria implantar la transfusion
autdloga en caso de necesitarla. También seria Gtil afladir en la ficha de
recogida de datos las pérdidas hematicas durante la intervencién quirurgica y,
si se ha transfundido, anotar el nimero de concentrados que ha precisado.

5.2. NORMOTERMIA PERIOPERATORIA

La hipotermia es un problema intraoperatorio frecuente (Doufas, 2003) y la
disminucion de 1,9 °C de la temperatura corporal durante la intervencion puede
triplicar la infeccion de localizacion quirargica tras la reseccion del colon y otras
cirugias, aumentando la estancia hospitalaria un 20% (Mahid, 2008; Sohn,
2009; Galway, 2009; Sessler, 2002; Brar, 2011; Walz, 2006). Por ello, resulta
prioritario mantener la normotermia perioperatoria en el paciente para prevenir
la ISQ.

En un ensayo clinico prospectivo y randomizado de 200 pacientes sometidos a
resecciones colorrectales y dividido en dos grupos, Kurz et al evidenciaron una

temperatura de 34,7 £ 0,6 grados en el grupo con cuidados habituales para
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mantener la temperatura (grupo con hipotermia) y de 36,6 = 0,5 grados en el
que recibia cuidados adicionales (grupo con normotermia), siendo p < 0,001.
Se demostro una disminucion de ILQ en los pacientes a los que aplicaban calor
intraoperatorio adicional para mantener la normotermia, obteniendo tres veces
menos ISQ que en los que no se les aplico (6% vs. 19%; p < 0,009) (Kurz,
Sessler & Lenhardt, 1996). Otros estudios no aleatorizados posteriores no lo
han corroborado (Barone et al, 1999; Tang et al, 2001; Walz, 2006).

En la Cleveland Clinic establecieron unas medidas para garantizar la
normotermia perioperatoria en pacientes con céancer colorrectal, como eran el
uso de mantas con flujo de aire caliente durante la intervencion y en la sala de
reanimacion, los lavados quirtrgicos con suero caliente, el uso de fluidoterapia
intravenosa caliente y el control de la temperatura ambiente. Comprobaron una
prevencion de la hipotermia en el 46,7% en 2007 y en el 65,9% en 2008
(Galway, 2009).

A pesar de ser un tema controvertido, distintos estudios apoyan el
mantenimiento perioperatorio de la temperatura corporal dentro de los niveles
normales como factor preventivo del la infeccion de localizacion quirargica
(Sohn & Steele, 2009; Wick, 2009).

Aunque en el HUFA se adoptan las medidas adecuadas para mantener la
normotermia del paciente, podria ser importante destacarlo en el protocolo de
la cirugia de la vesicula para poner méas énfasis en ello y afiadir la temperatura
intraoperatoria a la ficha de recogida de datos para poder analizar en un futuro

Su asociacion con la ISQ en el centro.
5.3. GLUCEMIA PERIOPERATORIA
Los niveles de glucemia perioperatoria normales, evitando la hiperglucemia

durante la intervencién quirdrgica y en el postoperatorio, parece que también

puede jugar un papel importante en la prevencion de la ILQ.
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En la cirugia cardiaca esta demostrada una menor incidencia de ILQ profunda y
mediastinitis cuando existe un buen control glucémico, tanto en los pacientes

diabéticos como en los no diabéticos (Carr, 2005).

En un estudio de cohortes de 1.574 pacientes con bypass coronario entre 1998
y 1999 se demostré que cada 50 mg/dL de incremento de glucemia se producia
aumento de la mortalidad (OR 1,37; IC 95% 0,98 — 1,92), de la ISQ (OR 1,23;
IC 95% 0,94 — 1,60), de la estancia postoperatoria 0,76 dias (IC 95% 0,36 —
1,17) y del coste de hospitalizacion en 1.769 ddélares (IC 95%: 928 — 2.610)
(Estrada, 2003).

En un estudio prospectivo de 2.467 pacientes, a los que se les hizo una
intervencion quirdrgica cardiaca entre 1987 y 1997, se demostré que la infusion
continua de insulina permitia una reduccidon significativa de la glucemia
perioperatoria y de la ILQ incisional profunda esternal comparada con la
administracion de insulina subcutanea (0,8% vs. 2%; p = 0,01). Con la infusién
intravenosa de insulina existia menor ISQ (RR 0,34; p = 0,005) (Belda, 2005;
De Santis, 1997).

En el estudio publicado por Hedrick et al se encontré una reduccién de la tasa
de ISQ del 10% tras la implantacion de un protocolo de prevencion que incluia
profilaxis antibidtica, normotermia y control de la glucemia (Hedrick, 2007). Se
recomienda que el paciente presente niveles glucémicos perioperatorios
adecuados, por debajo de 175 mg/dl y la disminucién de las concentraciones

de hemoglobina glicosilada en pacientes con diabetes.

El control de la glucemia se hace en la cirugia de la vesicula biliar de forma
previa a la intervencién quirtrgica en el HUFA. Aun asi, seria interesante afiadir
esta variable en los protocolos de cirugia de la vesicula biliar para que los
pacientes se beneficiasen del posible efecto protector del control de la glucemia
frente a la ILQ y registrar los niveles de glucemia perioperatoria en la ficha de
recogida de datos para confirmar en proximos estudios si existe mayor riesgo
de ISQ en los pacientes con mal control glucémico.
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5.4. HIPEROXIGENACION

La perfusion y oxigenacion del tejido celular subcutdneo contribuye a la
prevenciéon de ILQ. La administracion perioperatoria de oxigeno a altas
concentraciones pudiera tener un efecto beneficioso en la prevencién de ILQ.
Aunque existen numerosas publicaciones al respecto, no esta suficientemente

demostrado.

Un ensayo clinico multicéntrico aleatorizado de 500 pacientes intervenidos de
cirugia de colon se evaluaron los beneficios del aporte suplementario de
oxigeno durante e inmediatamente después de la cirugia colorrectal para
mejorar los niveles tisulares de oxigeno y asi disminuir la ILQ. Se les administré
antibidtico profilactico intravenoso, preparacion mecanica del colon,
fluidoterapia intravenosa las primeras 48 horas postoperatorias y se
randomizaron en dos grupos, uno con FiO2 de 80% y el otro con FiO2 de 20%.
El grupo que recibi6 80% tuvo menores tasas de ISQ que el de 20% (5% vs.
11%). Sin embargo, podia existir un sesgo de seleccion, ya que el grupo que
recibio 20% y presentd mayor ISQ, tenia mayor riesgo calculado mediante el
sistema NNIS y ASA (Greif, 2000).

En Espafia se realizd un ensayo clinico con 300 pacientes intervenidos
mediante laparotomia por patologia colorrectal, aleatorizados segun recibieran
aporte suplementario de oxigeno a concentraciones del 80% o del 30%
intraoperatorio y durante las seis horas del postoperatorio. Se comprob6 que
los pacientes con mayor aporte de oxigeno presentaban menor riesgo de ILQ
(RR 0,46; IC 95% 0,22 — 0,95; p = 0,04) (Belda, 2005).

Sin embargo otro ensayo clinico en 165 pacientes con distintos procedimientos
quirdrgicos  (colectomia, reseccion  anterior  baja, gastrectomia,
duodenopancreatectomia, laparotomia  exploradora y  citorreduccion
ginecoldgica) que fueron aleatorizados en dos grupos, uno con FiO2 de 80% y
el otro con FiO2 de 35%, obtuvieron mayores tasas de 1SQ en el grupo con
aporte suplementario de oxigeno que en el de control, con diferencias
estadisticamente significativas (25% vs. 11,3%) (Pryor, 2004).
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Por ultimo, existe un metaanalisis publicado en 2009 de cinco ensayos clinicos,
que analizaban el beneficio del suplemento de oxigeno perioperatorio para
disminuir el riesgo de ILQ, que compara el aporte de oxigeno para FiO2 de
80% con FiO;, del 30%. En dicho metaanalisis no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la ISQ (OR=0,69, 1C95% 0,43-1,10, p=0,12),
pero si menor mortalidad (OR=0,18, IC95% 0,05-0,69, p=0,01), concluyendo
que la administracion de oxigeno suplementario en la cirugia colorrectal no
reducia significativamente el riesgo de ILQ aunque podria disminuir la
mortalidad. Este hallazgo no ha sido encontrado en otros estudios, por lo que
se necesitarian ensayos clinicos controlados aleatorizados que demostraran
dicha asociacion (Brar, 2009). Hay pocos estudios especificos de la cirugia de
la vesicula biliar que analicen la influencia de la oxigenacion en las
complicaciones y especificamente la infeccion de localizacion quirdrgica (Pang,
Yap & Chen, 2003).

En el HUFA no se administr6 oxigeno suplementario, por lo que no podemos

analizar sus efectos en relacion a la I1SQ.

5.5. ESTADO NUTRICIONAL

La malnutricién ha sido estudiada como posible factor de riesgo de ISQ pero no
ha demostrado ser factor independiente.

Cruse y Foord comunicaron tasas del 16,6% de I1SQ entre los pacientes
malnutridos (Cruse & Foord, 1973). Christou et al desarrollaron un modelo
donde los bajos niveles de albumina era una variable independiente para el
desarrollo de infeccion (Christou, Nohr & Meakins, 1987). Sin embargo, Mishriki
et al no fueron capaces de identificar una relacion entre malnutricion e ISQ en
su estudio (Mishriki, Law & Jeffery, 1990).

La valoracion preoperatoria del estado nutricional, mediante la historia clinica y
la determinacion de pardmetros bioquimicos Yy antropométricos especificos,

deberia hacerse en todos los pacientes que van a ser intervenidos por una
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patologia de la via biliar y de forma prioritaria en pacientes con cancer de via
biliar o de vesicula por su estrecha relacion con los estados de malnutricién. En
la patologia de la vesicula, fundamentalmente en el cancer, puede existir un
déficit en la ingesta de alimentos, nauseas, vomitos y diarrea, que junto con la
técnica quirdrgica empleada y, a veces, el tratamiento quimioterapico pueden
desencadenar una malnutricion severa. Los factores tumorales, las alteraciones
endocrinas y la respuesta sistémica mediante citoquinas provocan alteraciones
metabolicas y éstas, a su vez, un catabolismo proteico, anorexia y lipolisis que
favorecen el estado de caquexia. La desnutricion afecta al proceso de la

cicatrizacion y favorece el desarrollo de complicaciones sépticas.

Es fundamental diagnosticar aquellos pacientes con desnutricion moderada o
severa pero también detectar los potenciales pacientes con riesgo de
desnutricion y el punto en el que la relacién riesgo/beneficio favorece el
tratamiento nutricional del paciente. En funcién del grado y tipo de trastorno

nutricional se aplicaran las medidas terapéuticas nutricionales oportunas.

Algunos estudios han sugerido el uso preoperatorio de suplementos orales o
nutricién enteral de 7 a 14 dias como prevencion de la ISQ en pacientes con
riesgo nutricional severo (Weimann et al, 2006). Sin embargo, el uso
preoperatorio de nutriciobn parenteral se ha asociado con un riesgo aumentado
de complicaciones infecciosas, excepto en estos pacientes con una
desnutricion severa (Klein et al, 1997). Diversos metaanalisis han demostrado
una disminucién significativa de la estancia hospitalaria y menores
complicaciones infecciosas y sépticas con la nutricion enteral respecto a la
nutricion parenteral en pacientes con cancer gastrointestinal sometidos a
cirugia. Las férmulas inmunomoduladoras que contienen arginina, glutamina,
nucleétidos o acidos grasos omega 3 son las mas eficaces en este sentido
(Kuds et al, 1992; Kiyama et al, 1998).

El Servicio de Nutricién del HUFA evalla a los pacientes con patologia de la
vesicula biliar y cualquier patologia que el cirujano considera conveniente. No
obstante en este estudio no se han recogido los parametros nutricionales para
poder evaluar la malnutricibn como factor de riesgo de ISQ.
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6. DATOS RELATIVOS A LA INFECCION DE LOCALIZACION
QUIRURGICA

6.1. TASASDEILQ

La incidencia de ILQ del HUFA en cirugia de la vesicula biliar en el periodo
estudiado ha sido del 1,96% (n = 30), cifra inferior a las tasas nacionales y de
la Comunidad de Madrid y superior a las tasas americanas comunicadas por
los CDC (Edwards et al, 2009). Posteriormente se discutira este hecho junto a

la estandarizacion indirecta de dichos resultados.

La incidencia de ILQ en EEUU del periodo comprendido entre enero de 2006 y
diciembre de 2008, publicada en 2009 por el NHSN, fue del 0,63% (Edwards et
al, 2009). En las tasas del afio 2004 declaran unas tasa de 1,1 de infeccion.
Otros trabajos muestran tasas bajas pero en muchos de ellos, como en el
Edwards et al, no se hizo vigilancia tras el alta. Otros trabajos con tasas bajas
son el de El-Beltagy et al, Triantafyllidis et al y Biscione et al.

Por otra parte la tasa espafiola del afio 2012 alcanzé el 3,71% y la de la
Comunidad de Madrid del afio 2012 el 3,74% (Monge, 2012).

Nuestra tasas de infeccidn evaluadas en cuanto a la incidencia acumulada son
semejantes a las de otros autores de comunicacion reciente y entre estos
estudios se encuentran los publicados por Agabiti et al, Astagneau et al,

Szilagyi et al y otros.
Nuestras tasas son bajas en comparacion con bastantes estudios en los que
hemos visto tasas superiores (Shah, Maharjan & Paudyal, 2012; Velazquez-

Mendoza et al, 2010; Sharma et al, 2010 y otros.

La densidad de incidencia de ILQ en cirugia del colon obtenida en el HUFA

ha sido muy baja (0,00043 infecciones / paciente — dia), lo que achacamos al
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hecho de que se realiza un seguimiento exhaustivo a todos los pacientes
durante los 30 dias postoperatorios y, por tanto, se somete a un estrecho
control a los pacientes. Muchos estudios publican tasas de incidencia muy
bajas pero calculando la incidencia al alta, lo cual puede infraestimar la tasa
real de infeccion (Edwards et al, 2009).

Podemos considerar nuestras tasas de infeccion como muy buenas en
comparacién con las series publicadas y revisadas en la literatura. En general
las tasas publicadas de infeccién de localizacion quirdrgica en cirugia de
vesicula oscilan entre el 1 y el 20% (Bratzler et al, 2013; Barie, 2013;
Rotermann, 2004; Meijer, Schmitz & Jeekel, 1990; Ingraham, 2010 )

6.2. LOCALIZACION DE LA ILQ

La clasificacién de la infeccion por distintos niveles anatémicos aparece por
primera vez en 1992 cuando los CDC modificaron los criterios de ILQ, siendo la
division mas utilizada hasta esa fecha la de infeccién superficial (para referirse
a las infecciones incisionales) e infeccion profunda (para referirse a la infeccion

organo-espacio).

Wick et al analizaron 280 pacientes intervenidos por patologia colorrectal en
2006 en la Clinica Cleveland y objetivaron una tasa total de ILQ de 14,3%, de
las que 7,5% eran incisionales superficiales, 3,2% incisionales profundas y
3,6% oOrgano-espacio. Lo compararon con la tasa americana de ese mismo afio
en 11.102 pacientes con similar patologia que fue de 15,7% ILQ, de las que
9,4% eran incisionales superficiales, 2,4% incisionales profundas y 3,9%

organo-espacio.

Pastor et al analizaron 491 pacientes intervenidos también por patologia
digestiva colorrectal entre 2006 y 2008 y observaron una tasa total de ISQ de
19,3%, de las que 12,6% eran superficiales, 1,5% profundas y 5,2% o6rgano-
espacio (Pastor et al, 2010).
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En la Comunidad de Madrid, en 2009, la incidencia de ILQ de forma global
entre varios procedimientos quirdrgicos analizados segun su profundidad fue
4,86% superficial; 6,89% profunda y 5,34% oOrgano-espacio (Diaz-Agero-Pérez
et al, 2011).

La incidencia de ILQ segun su profundidad en el HUFA ha sido la siguiente:
1,21% incisionales superficiales, 0,10% incisionales profundas y 0,60%
organo-espacio. Comparando estos resultados con otros resultados de series
publicadas de incidencia de infeccion de localizacién quirdrgica, se objetiva
menor incidencia de infecciones incisionales superficiales y similar incidencia
de infecciones incisionales profundas y organo-espacio (Procter et al, 2010;
Astagneau et al, 2009).

6.3. TASAS DE ILQ POR INDICE DE RIESGO NNIS

Al analizar las tasas de infeccion segun el indice de riesgo NNIS, formado por
tres de los factores de riesgo mas determinantes de infeccion (ASA, percentil
75 del tiempo de intervencion y grado de contaminacién de la cirugia), éstas se
van incrementando a medida que aumentan los niveles de dicho indice, de

acuerdo con lo ya descrito por Culver et al.

Las tasas de ILQ en la cirugia del colon en EEUU, Espafia y la Comunidad de
Madrid fueron las siguientes:

Las tasas NHSN americanas publicadas en 2004 fueron 0,45; 0.68%,
1,78, 3,27 y 5,68 para las categorias NNIS M, 0, 1, 2 y 3, con una tasa

global de 1,1.

- Las tasas espafolas de 2012 fueron 0,9%; 2,8%; 4,10%, 8,0 y 8,7% para
las categorias NNIS M, 0, 1, 2 y 3, respectivamente (Jodra, 2013).
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- Las tasas de la Comunidad de Madrid de 2012 fueron 1,13%; 2,36%;
3,45%, 5,43% y 5,36% para las categorias NNIS M, 0, 1, 2 y 3,
respectivamente (Diaz-Agero-Pérez, 2011)..

Las tasas de infeccion de localizacién quirtrgica en la cirugia de la vesicula
biliar en el HUFA para cada una de las categorias de riesgo NNIS fueron
0,70%;1,90%; 3,0%, 5,70% y 10,0% para las categorias NNISM, 0, 1,2y 3. La
ILQ por indice de riesgo NNIS es mayor a la de EEUU publicada por Edwards
et al y menor que la espafiola y de la Comunidad de Madrid (Diaz-Agero-Pérez
et al, 2011).

Se obtuvo una buena correlacion entre el indice NNIS y la prediccion de la
infeccién de localizacién quirdrgica, aumentando el riesgo de infeccién a
medida que se incrementaba el indice NNIS. Al aumentar el indice NNIS
aumenta el riesgo de los pacientes pues éste supone mayor nivel de riesgo
anestésico ASA, mayor duracion de la intervencion quirdrgica al durar mas del
Percentil 75 y la cirugia ser contaminada o sucia. La suma de factores supone
mayor riesgo y esta suma se correlaciona con la mayor tasas de infeccion de

localizacién quirargica reflejada en la incidencia creciente de infeccion.

La validez del indice de riesgo NNIS para la cirugia de la vesicula biliar se ha
cuestionado en los ultimos tiempos debido a las bajas tasas de ILQ de los
pacientes utilizados para validar dicho indice y, como consecuencia, la
dificultad para reproducir sus resultados.

6.4. ETIOLOGIA DE LA INFECCION

El tracto biliar es habitualmente estéril y salvo condiciones pataldgicas previas
0 colonizacién o sobrecrecimiento afiadido, la via biliar carece de flora propia
microbiana. La presencia de flora microbiana puede suponer un riesgo para la
infeccién de la herida quirdrgica durante la cirugia aunque este hecho no esta
contrastado en todos los estudios (Bratzler et al, 2013; Meijer & Schmitz, 1993;
Cainzos, Potel & Puente, 1985).
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La ILQ en la cirugia de la via biliar suele ser polimicrobiana, causada por
microorganismos gram negativos aerobios, fundamentalmente por bacilos
gram-negativos y enterococos presentes en el tubo digestivo y que pueden
colonizar o infectar el tracto digestivo. Los microorganismos anaerobios se han
descrito con menos frecuencia y cuando producen infecciones se trata

fundamentalmente de Clostridium spp.

Al igual que en otras series (Garibaldi et al, 1986; Levi et al, 1984; den Hoed,
1998), el microorganismo aislado en nuestro estudio con mayor frecuencia ha
sido el Escherichia coli (47%), seguido de Klebsiella pneumoniae (13%),
Enterococcus faecium (11%) y Morganella morganii (4,5%). El resto de
microorganismos que se han aislado en el 28% de las ILQ han sido: Morganella
morganii, Enterobacter cloacae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Klebsiella
oxytoca y Pseudomonas aeruginosa. Microorganismos descritos pero menos
frecuentes han sido Staphylococcus salivarius, Enterococcus casseliflavus y
Candida albicans (Jewesson, Stiver & Wai, 1996; Kellum, Duma & Gorbach,
1987; Muller, Pitt & Thompson, 1987; Manolis et al, 2008).

6.5. TRATAMIENTO ANTIBIOTICO

Ante el diagnéstico de infeccion de localizacion quirldrgica el antibiético usado
de forma empirica con mayor frecuencia, hasta obtener los resultados de los
cultivos microbiologicos, fue amoxicilina-clavulanico. Una vez obtenido el
cultivo, y en funcién de la evolucion y gravedad del paciente, se pautaron otros
antimicrobianos como: ampicilina, cefazolina, gentamicina, metronidazol,

imipenem y vancomicina.
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7. ANALISIS COMPARATIVO DE LA ILQ CON OTROS
CENTROS

Uno de los principales motivos de la creacion del indice NNIS fue obtener unas
tasas de infeccidén que pudieran ser utilizadas para hacer comparaciones entre
diferentes hospitales e, incluso, entre cirujanos, mediante la estandarizacion de
los métodos de vigilancia incorporando la influencia del riesgo de los pacientes
en el analisis de los datos (Anderson et al, 2008).

Para comparar las tasas de incidencia de ILQ del HUFA con los de la
Comunidad de Madrid, Espafia y EEUU es necesario estandarizar las tasas, lo
cual evita los sesgos producidos por diferencias de distribucién de las variables
gue se asocian con el proceso estudiado. Hemos realizado una estandarizacion
indirecta de las tasas a partir de las tasas de ILQ de las poblaciones con las

que queremos compararlas.

Analizados los procedimientos quirdrgicos de la vesicula biliar del HUFA y
comparando las tasas de infeccion observadas con las del grupo INCLIMECC
de toda Espafia las de la Comunidad de Madrid (Monge, 2013; Rodriguez-
Caravaca et al, 2001) y las del grupo NHSN de EEUU (Edwards et al, 2009), se
han encontrado unas cifras inferiores a las publicadas a nivel de Espafa y de la
Comunidad de Madrid, aunque superiores a las notificadas en el sistema NHSN
de los CDC.

En comparacién con otros hospitales, la tasa del HUFA en el periodo estudiado
fue del 1,96% frente al 0,63% del sistema de vigilancia de EEUU (tasa
estandarizada 2,8 veces superior a la esperada), al 2,82% en la Comunidad de
Madrid (0,89 veces inferior a la esperada) y al 3,74% del grupo INCLIMECC a

nivel nacional (0,78 veces inferior a la esperada).

Para estandarizar la tasa de ISQ del HUFA respecto al NHSN se ha utilizado la
tasa de ILQ americana entre enero de 2006 y diciembre de 2008 con valor de
0,63%.
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En la revision bibliografica de los distintos estudios publicados se observa la
existencia de disparidad en las cifras de incidencia publicadas. Esta diferencia
de tasas publicadas pueden deberse a la metodologia de estudio empleada en

algunos casos.

1. Algunos estudios evallan la incidencia al alta de los pacientes sin hacer un
seguimiento del periodo completo de riesgo. Esto puede conducir a una
imposibilidad de comparacion de las cifras de incidencia de infeccién, ya
qgue algunos autores siguen a los pacientes los 30 dias postoperatorios y
otros Unicamente durante el ingreso. En nuestro caso se han seguido los
pacientes durante los 30 dias del postoperatorio, incluyendo los dias desde
el alta hasta el periodo de treinta dias de incubacién maxima de infeccion

en la cirugia sin implante para no infravalorar la incidencia de 1SQ.

2. Otro factor que puede influir en la comparacion de las distintas poblaciones
es el hecho de ser un centro de referencia, ya que intervendran patologia

mas compleja con mayor probabilidad de sufrir complicaciones.

8. ANALISIS DE LA ESTANCIA HOSPITALARIA

La estancia media (EM) hospitalaria de nuestra muestra del HUFA fue menor a
la de los pacientes intervenidos por patologia de la vesicula biliar en la
Comunidad de Madrid (5,4 dias vs. 7.93 dias) mientras que la prolongacién de
la estancia media causada por la ILQ fue también inferior (18,1 dias vs. 22
dias) (Monge, 2013).

Se analiz6 también la estancia media hospitalaria segun la localizacion de la

ILQ. La EM en la ISQ superficial fue de 21,5 dias (DE 14,8), en la ISQ profunda
fue de 27 dias (DE 6,9) y en la ISQ 6rgano-espacio fue de 23 dias (DE 27,2).
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8.1. ESTANCIA PREOPERATORIA

Diferentes estudios han demostrado que el tiempo de estancia preoperatorio es
un factor de riesgo de la ISQ (Shah & Hux, 2003; Mishriki, Law DJ & Jeffery;
1990; Garibaldi, Cushing & Lerer,1991). Cruse et al detectaron un aumento
progresivo en la ISQ cuando compararon la estancia preoperatoria de 1 dia, 1
semana y 2 o mas semanas, hallando tasas de 1,2%, 2,1% y 3,4%,
respectivamente (Cruse & Foord, 1973). Esto podria deberse, en parte, a un
aumento progresivo en la colonizacién del paciente por gérmenes intra-
hospitalarios o como consecuencia de efectos adversos sobre las resistencias
del huésped, que potenciaria la proliferacién de microorganismos enddgenos.
Durante la estancia pueden necesitarse procedimientos invasivos como
colocacion de vias periféricas, vias centrales, sondaje vesical, etc., que
actuarian como puerta de entrada de diferentes microorganismos. También se
puede requerir tratamiento antibidtico que alteraria la flora habitual del
paciente. EI mantenimiento del paciente en dieta absoluta y sueroterapia (sin
una valoracién previa y soporte nutricional afiadido) puede provocar su

desnutricion y complicaciones infecciosas posteriores.

La estancia media preoperatoria en la muestra de pacientes analizada fue
inferior a la de los pacientes intervenidos por patologia de la vesicula en la
Comunidad de Madrid (1,01 dias vs. 2,5 dias).

8.2. ESTANCIA POSTOPERATORIA

Existe una correlacién directa entre la infeccion y la prolongacion de la estancia
hospitalaria. Bremmelgaard et al obtuvieron en su estudio una estancia media
postoperatoria de los pacientes con ISQ 20 dias mayor que en los no
infectados. Davis et al también han obtenido mayor estancia media en los
pacientes infectados que en los no infectados en la cirugia de la vesicula, tanto
en la cirugia abierta como en la cirugia laparoscopica (Davis et al, 2011). En la
muestra analizada del HUFA hubo una estancia media postoperatoria de los

pacientes con ILQ de 24,3 dias lo que supuso una estancia 18 dias mayor en
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los pacientes con infeccidbn de localizacién quirtrgica con respecto a los

pacientes no infectados.

Ademas del incremento de la estancia media del ingreso asociado a la ILQ, se
suele apreciar un aumento de los reingresos y las reintervenciones, con el
consiguiente aumento del gasto sanitario. En el periodo estudiado hubo un
2,3% de reintervenciones (n=3), dos por dehiscencia de anastomosis y una por

perforacion inadvertida en colon descendente.

La estancia media postoperatoria en la muestra de pacientes analizada fue
inferior a la de los pacientes intervenidos por patologia de vesicula biliar en la
Comunidad de Madrid (24,3 dias vs. 27,5 dias).

Comparando los resultados obtenidos en nuestro trabajo con los de la
Comunidad de Madrid, cabe destacar la menor EM preoperatoria y
postoperatoria en los pacientes del HUFA. La mayor EM preoperatoria de la
Comunidad de Madrid podria influir en la mayor tasa de ILQ que presenta,
mientras que la mayor EM postoperatoria podria ser una consecuencia del
mayor numero de pacientes con ILQ.

9. ANALISIS DE LA IMPORTANCIA DE LOS SISTEMAS DE
VIGILANCIA Y PROGRAMAS DE CONTROL DE LA
INFECCION

En 1985, los CDC publicaron los resultados del proyecto SENIC (Study of the
Efficacy of Nosocomial Infection Control) demostrando que los sistemas de
vigilancia son un método eficaz para la prevencibn de infecciones
nosocomiales. Asi, la vigilancia de la IN y las actividades de prevencion y
control se asociaban aproximadamente con un descenso de un tercio de las
tasas de infeccion hospitalaria de los centros adheridos al programa (Haley et
al, 1985; Haley et al, 1980).
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Existen distintos métodos para la vigilancia de la IN, pero el considerado de
referencia y frente al que se comparan otros sistemas es el estudio de
incidencia, que es el utilizado en el HUFA. Este estudio consiste en identificar
de forma prospectiva nuevas infecciones, observando todos los pacientes
intervenidos por patologia de la vesicula biliar en el Servicio de Cirugia General
del HUFA en el periodo de tiempo determinado. Este tipo de sistema de
vigilancia permite averiguar la razon de las infecciones, conocer las tasas de
incidencia, diferenciar entre tasas de incidencia, encontrar los factores de
riesgo, seguir las tendencias y poder realizar comparaciones entre hospitales y

distintas poblaciones.

El prototipo del estudio de incidencia es el NNIS (National Nosocomial
Infections Surveillance System), que fue desarrollado por los CDC en EEUU a
principios de los afios setenta y actualmente esta integrado en el NHNS
(Edwards et al, 2009). Este sistema tiene unos protocolos de recogida de datos
con unos criterios clinicos y analiticos para clasificar las distintas infecciones.
Los distintos hospitales participantes analizan sus datos de incidencia de IN y
los aportan a la agencia estatal que conocera asi la evolucién de las IN en los
distintos hospitales de EEUU.

A raiz del Sistema NNIS, distintos paises han puesto en marcha sus propios

sistemas de vigilancia.

En Canada se incluye la estratificacion por indice de riesgo para identificar los
pacientes mas susceptibles, analizar los factores de riesgo y las tendencias y
asi disefar estrategias de prevencion y control (Horan-Murphy et al, 1999).

Australia cred el VICNISS (Victorian Hospital-Acquired Infection Surveillance
System), basado en el sistema NNIS pero adaptado a sus necesidades locales
y con algunas innovaciones. Este sistema publica periédicamente sus tasas de
IN para que los distintos hospitales y sistemas de salud puedan disefiar sus

estrategias de prevencion.
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En Europa, el proyecto HELICS (Hospitals in Europe Link for Infection Control
through Surveillance) propone una estrategia global para implantar un sistema
de vigilancia de la IN que asocie vigilancia, control, investigacion y formacion,
con el objetivo de homogeneizar las redes nacionales existentes (Mertens et al,
1996).

En Reino Unido se cre6 el SSISS o Sistema de Vigilancia de la Herida
Quirurgica (Surgical Site Infection Surveillance Service), que depende de la
agencia protectora de la salud (Health Protection Agency) (Wilson et al, 2002),
mientras que en Alemania se establecio el sistema de vigilancia de infeccion
nosocomial o relacionada con la asistencia sanitaria KISS (Krankenhaus

Infektions Surveillance System) (Gastmeier et al, 2003).

En 1990 se fundd en Espafia el estudio de prevalencia de IN (EPINE), que
consiste en desarrollar una encuesta transversal en los hospitales de enfermos
agudos una vez al afio, de acuerdo con un protocolo comun, con el objeto de
determinar la prevalencia de IN en cada centro participante. Este estudio
permite comparar los resultados entre centros y Comunidades Auténomas y
con el global de Espafia. Cuando se poseen los resultados de estudios
repetidos, permite también conocer la evolucion de la prevalencia de
infecciones a lo largo del tiempo. Tiene como inconveniente principal el hecho
de tratarse de un estudio de prevalencia, con cortes transversales, y por lo
tanto transversal por lo que no permite calcular tasas de incidencia de
infeccion.

A principios de 1990, promovida por la Sociedad Espafola de Medicina
Preventiva e Higiene Hospitalaria, se formé el grupo de trabajo EPIHOS para la
vigilancia y control de las infecciones en los hospitales espafioles. En 1993 este
grupo constituy6 el sistema de vigilancia VICONOS (Programa de Vigilancia y
Control de la Infeccibn Nosocomial), que en 1997 cambié su nombre por el de
INCLIMECC (Indicadores Clinicos de Mejora Continua de Calidad). Es un
sistema prospectivo de vigilancia epidemioldgica de la infeccion hospitalaria
basado en los protocolos de recogida de datos estandarizados segun el
sistema NNIS, las definiciones de IN por los CDC vy la estratificacion por indice
de riesgo NNIS de las tasas de infeccién (Jodra et al, 2006). La recogida de
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datos de incidencia esta dirigida fundamentalmente a servicios de cirugia y
unidades de cuidados intensivos con los siguientes fines: vigilar y controlar la
infeccidbn nosocomial por objetivos, controlar la profilaxis preoperatoria,
controlar la preparacion preoperatoria del paciente, actuar de instrumento para
los programas de mejora continua de la calidad, evaluar el coste econdmico de
la infeccion, detectar epidemias a tiempo real, estudiar factores de riesgo de las
infecciones, valorar los efectos de las acciones y medidas de control,
homogeneizar la informacion de los diferentes hospitales y ser un instrumento
para la gestion y planificacion sanitarias (Jodra et al, 2006; Diaz-Agero-Pérez et
al, 2011; Rodriguez-Caravaca et al, 2011). Mas de 90 hospitales forman parte
de este proyecto a fecha marzo de 2013 y en este grupo esta incluido el HUFA
(Monge, 2013) que pasO a englobarse en el programa INCLIMECC
(Indicadores Clinicos de Mejora Continua de la Calidad) y que constituye la

evolucion del programa VICONOS (Diaz-Agero-Perez, 2009).

En 1999 se present6 el “Documento de Consenso sobre recomendaciones y
recursos necesarios para un programa de control de la IN en los hospitales
espafioles”. La Conserjeria de Sanidad y Consumo, segun orden 1087/2006,
crea el sistema de vigilancia y control de la infeccion hospitalaria en la
Comunidad de Madrid, dentro del marco de desarrollo de la Red de Vigilancia
Epidemiologica creada por el decreto 184/1996, de 19 de diciembre. Este
sistema de vigilancia es denominado “Registro Regional de Infeccion
Hospitalaria de la Comunidad de Madrid” (RIHOS) (Comunidad de Madrid,
2007) y a través de éste se organiza y coordina la vigilancia y control de las
infecciones en el ambito de la comunidad, incluyendo el HUFA. Este programa
ha sufrido una actualizacion en el afio 2011, por parte de la Consejeria de
Sandiad de la Comunidad de Madrid) con el nombre de VIRAS (Vigilancia de la
Infeccidén Relacionada con la Asistencia Sanitaria) y pretende centralizar toda la
informacién de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria en la
Comunidad de Madrid.

Junto con la importancia de los sistemas de vigilancia epidemiolégica estéa la de

los programas de control de la infeccidn, con los que se estima que entre un
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40% y un 60% de las IN pueden prevenirse (Institute for Healthcare

Improvement, 2013).

El control de la infeccibn es un estandar de calidad y es esencial para la
seguridad de los pacientes. Los programas de control de infeccion deben
adaptarse a las condiciones de cada centro y ser desarrollados por un equipo
multidisciplinar de distintas especialidades médicas, microbidlogos,
especialistas en Medicina Preventiva, Enfermedades Infecciosas y personal de

enfermeria.

El Instituto para la Mejora de la Asistencia Sanitaria (Institute of Healthcare
Improvement) ha desarrollado dos campafias denominadas “5 millones de
vidas” y “Salvar 100.000 vidas”. Esta ultima ha sido disefiada para implementar
el uso apropiado de la profilaxis antibiotica, la retirada adecuada de vello, el
control de la glucemia en las 6 horas postoperatorias de pacientes con
patologia cardiaca y la normotermia perioperatoria en pacientes intervenidos

por patologia colorrectal.

En el HUFA se han realizado de forma habitual la profilaxis antibittica, la
preparacion prequirdrgica y el resto de factores incluidos en el Sistema de
Vigilancia explicado en el apartado correspondiente. El grado de cumplimiento
ha sido bueno, pero subsidiario de mejora. Existen por otra parte ciertos
factores no incluidos en el sistema de vigilancia que podrian prevenir la ILQ en
la cirugia de la vesicula biliar y han sido analizados a lo largo de nuestro
estudio, como son: la prevencion de pérdidas heméticas y de transfusion
sanguinea, el estado nutricional, la normoglucemia, normotermia e
hiperoxigenacion perioperatoria. Estos factores son factores de riesgo en
estudio actualmente y no estd clara su influencia por lo que hacen falta
estudios que profundicen en su efecto y que definan su papel en las

infecciones de localizacion quirdrgica.
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10. MEDIDAS DE CONTROL

La finalidad de los programas de control de infecciones es la correccion de las
deficiencias detectadas y la reevaluacion y feedback continuo con los
profesionales implicados (Fry, 2009a; Fry, 2009b; Hawn, Vick & Richman,
2011; Misteli, Weber & Reck, 2009; Kirby & Mazuski, 2009).

Nuestros resultados son optimos en relacion con la bibliografia revisada pero
todo es susceptible de mejora por eso actuamos e introdujimos algunas
medidas de mejora que estan siendo evaluadas y estdn en consonancia con
las acciones de mejora descritas en la literatura (Tanner, Swarbrook & Stuart,
2008; Tanner et al, 2013; Webster & Osborne, 2007; Van Rijen et al, 2008).

Durante el afio 2011 y 2012 se implantado una serie de mejoras que aun se

estan evaluando y que son las siguientes:

1. Sustitucion de la povidona yodada para antisepsia del campo quirdrgico por

clorhexidina alcohdlica al 2%.

2. Sustitucién de la clorhexidina y povidona yodada, cepillos y esponjas
impregandos de povidona o clorhexidina, en el lavado de manos quirargico, por
soluciones hidroalcohdlicas.

3. Lavado del area del campo quirdrgico con toallitas impregnadas de
clorhexidina en los pacientes sometidos a colecistectomias y apendicectomias
urgentes. Los pacientes se lavan en la zona de espera de camas antes de
entrar en el quir6fano.

4.-Implementacién del listado de verificacion quirdrgica (“check list”), como
medida de seguridad para el paciente.

Todas esas medidas estan siendo monitorizadas y evaluadas con el sistema de
vigilancia y control de infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria de
nuestro centro. Tras un periodo de aplicacion adecuado y con una muestra de
seguimiento 6ptima seran evaluadas para estudiar su efecto en las tasas de

infeccion.

211



VI. CONCLUSIONES
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1. La incidencia de infeccién de localizacién quirtrgica en la cirugia de la
vesicula biliar en el Hospital Universitario Fundacion de Alcorcon en el periodo
de estudio comprendido desde el 1 de enero de 2006 al 31 de enero de 2013
ha sido del 1,96%, siendo mayor que la tasa de infeccién de los CDC, pero
menor que la tasa espafola y de la Comunidad de Madrid.

2. La densidad de incidencia de infeccion de localizacion quirdrgica ha sido
de 0,0004 infecciones por paciente y dia, menor que en las tasas espafiolas y

mayor que en las americanas.

3. Las tasas de infeccion de localizacion quirdrgica por indice de riesgo
NNIS se incrementan a medida que aumentan los niveles de dicho indice,
oscilando entre 0,7% y 10,0%.

4. Los factores de riesgo de infeccion de localizaciébn quirdrgica
identificados en nuestro estudio han sido la cirugia laparoscépica, la asociaciéon
de neoplasia, el rasurado del campo quirdrgico previo a la cirugia y la duracion

de la cirugia mayor del percentil 75.

5. La adecuacion de la preparacion prequirtrgica al protocolo hospitalario
ha sido alta, fundamentalmente en lo referente a la ducha con jab6n antiséptico

y en menor grado en los enjuagues orales.

6. El cumplimiento de los protocolos de profilaxis antibidtica ha sido alto.
Todos los pacientes han recibido quimioprofilaxis. En los pacientes en los que
la profilaxis fue inadecuada lo fue mayoritariamente a la eleccion del antibi6tico,

seguido de la duracion o momento de inicio.

7. La flora responsable de la infeccion de localizacién quirtrgica en la
cirugia de la vesicula biliar ha sido en su mayoria Escherichia coli, seguida de

Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecium y Morganella morganii.

8. La estancia media hospitalaria ha sido menor a la de la Comunidad de

Madrid y a la de los hospitales esparioles del grupo INCLIMECC.
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9. El sistema de vigilancia hospitalaria vigente en el HUFA, con
seguimiento del paciente tanto en el ingreso como al alta en los 30 dias
postoperatorios, ha tenido un alto cumplimiento y ha sido fundamental para la
vigilancia y control de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria

en nuestro hospital para la obtencion de estos resultados.

10. Seria recomendable futuros estudios incluyendo nuevas variables
quirargicas como la normotermia, normoglucemia, hiperoxigenacion, estatus
nutricional y transfusion sanguinea perioperatoria para obtener un mejor
conocimiento de los potenciales factores que influyen en la infeccion de

localizacién quirdrgica en la cirugia de la vesicula de la via biliar.
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ANEXO 1.

ORDEN 1087/2006, DE 25 DE MAYO, DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD Y
CONSUMO, POR LO QUE SE CREA EL SISTEMA DE VIGILANCIA Y
CONTROL DE LA INFECCION HOSPITALARIA EN LA COMUNIDAD DE
MADRID

2024 ORDEN 1087/2006, de 25 de mayo, de la Consejeria de Sanidad y Consumo, por la que se
crea el Sistema de Prevencion y Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la
Comunidad de Madrid.

A pesar de los importantes esfuerzos que se realizan en todos los niveles del Sistema
Sanitario y por todos los profesionales sanitarios para asegurar una asistencia de elevada
calidad, uno de los riesgos a los que estan sometidos los pacientes que ingresan en un
hospital es padecer una infeccién nosocomial.

Son diversos los factores que intervienen en el origen de las infecciones nosocomiales,
pero, en lineas generales y en gran medida, estan directamente relacionados con los
progresos de la medicina, con una mayor frecuencia de atencion a pacientes
inmunosuprimidos, con una mayor frecuencia de manipulacion y realizacion de
procedimientos agresivos, con un elevado consumo de antimicrobianos potentes de
amplio espectro y con el aumento de bacterias multirresistentes.

La magnitud del problema, cuya importancia se ha puesto de manifiesto en las Ultimas
décadas, debe valorarse no solo en términos de morbilidad y mortalidad, sino como
indicador de falta de calidad de la asistencia sanitaria, dada la trascendencia sanitaria,
social, humana, econémica y legal del mismo.

Esta situacion exige la implantacion de sistemas de vigilancia homogéneos, aplicables a
todos los hospitales de la Comunidad de Madrid, cualquiera que sea su titularidad, que
permitan la obtencion de informacion oportuna y de calidad, que sirva para adoptar las
medidas de prevencion y control adecuadas para evitar la infeccion nosocomial y
mantener y mejorar de forma continuada la calidad técnica y la seguridad en todos los
actos asistenciales.

El Sistema de Prevencion y Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la
Comunidad de Madrid se configura como un instrumento en el marco del Decreto
184/1996, de 19 de diciembre, por el que se crea la Red de Vigilancia Epidemioldgica
de la Comunidad de Madrid, y en la Orden 9/1997, de 15 de enero, que desarrolla el
Decreto de 19 de diciembre de 1006 (LCM 1997/3), en lo que se refiere a las
enfermedades de declaracion obligatoria, a las situaciones epidémicas y brotes, y al
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) e Infeccion por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH).

Asimismo, la presente norma es fruto de las recomendaciones en materia de calidad

asistencial emanadas del Observatorio de Riesgos Sanitarios de la Comunidad de
Madrid, creado por Decreto 134/2004, de 9 de septiembre, del Consejo de Gobierno,
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como 6rgano consultivo y de asesoramiento del sistema sanitario de la Comunidad de
Madrid, entre cuyas funciones destaca la propuesta de medidas para la prevencion y
reduccion de situaciones de riesgo sanitario.

En su virtud, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 41.d) de la Ley 1/1983,
de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid, en
relacion con la Disposicion Final Primera del citado Decreto 184/1996, de 19 de

diciembre, por el que se crea la Red de Vigilancia Epidemioldgica de la Comunidad de
Madrid,

DISPONGO

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

La presente disposicion tiene por objeto la creacion del Sistema de Prevencion y
Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la Comunidad de Madrid, como
instrumento a través del cual se organiza y coordina la vigilancia y control de la

infeccidn hospitalaria en la Comunidad de Madrid.

Lo regulado en la presente disposicion serd de aplicacion a todos los centros
hospitalarios de la Comunidad de Madrid.

Articulo 2

Finalidad

El Sistema de Prevencion y Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la
Comunidad de Madrid tiene como finalidad la vigilancia y control de la infeccion
nosocomial, garantizando la homogenizacién de la informacion, la coordinacion y el
intercambio de la misma, promoviendo las medidas de prevencion y las lineas de
actuacion necesarias para la adecuada proteccion de las personas hospitalizadas.
Articulo 3

Definicion

A los efectos de lo dispuesto en la presente disposicion, se considera infeccion
nosocomial aquella condicién, localizada o sistémica, que resulta de la creacion adversa
a la presencia de agentes infecciones o de sus toxinas y que no estaba presente, ni en
fase de incubacion, en el momento de admision en el hospital.

Articulo 4

Adscripcion y estructura. Registro de Infecciones Hospitalarias
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El Sistema de Prevencion y Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la
Comunidad de Madrid estara adscrito al Instituto de Salud Publica de la Comunidad de
Madrid.

El Registro de Infecciones Hospitalarias es el instrumento coordinador del Sistema de
Prevencion y Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la Comunidad de
Madrid y estard gestionado por el Servicio de Epidemiologia del Instituto de Salud
Publica de la Comunidad de Madrid, en el marco de la Red de Vigilancia
Epidemioldgica de la Comunidad de Madrid.

Articulo 5
Organizacion del sistema

Las actividades de vigilancia epidemioldgica y control de las infecciones hospitalarias
dependeréan de los Servicios de Medicina Preventiva.

En aquellos Centros Hospitalarios que no cuenten con Servicios de Medicina
Preventiva, el Director determinara la unidad responsable de realizar las actividades de
vigilancia epidemiolégica y control de las infecciones hospitalarias. Estas unidades
deberén contar, en todo caso, con personal cualificado para el desarrollo de las mismas.

Articulo 6
Funciones

Son funciones del Servicio de Medicina Preventiva, en relacion a la vigilancia y control
de las infecciones hospitalarias:

1. Recoger la informacion individualizada de los casos nuevos de infeccién nosocomial
en las Areas de interés especifico de la Comunidad de Madrid.

2. Realizar el analisis epidemioldgico de los datos a efectos de identificar sus causas,
factores de riesgo, la tendencia, sus cambios, gérmenes prevalentes y la existencia de
brotes nosocomiales.

3. Elaborar protocolos especificos de control, seguimiento y prevencién de la infeccion
hospitalaria, y adaptar los protocolos generales de vigilancia y control de las infecciones
nosocomiales a las caracteristicas de su centro hospitalario.

4. Notificar a la Direccion y a la Comision de Infecciones, Profilaxis y Politica
Antibiotica la informacidn resultante del analisis epidemioldgico de los datos, asi como
proponer medidas para su control.

5. Estudiar y controlar los brotes epidémicos nosocomiales. Los resultados del estudio y

la propuesta de medidas de control seran comunicados a la Direccién y a la Comision de
Infecciones, Profilaxis y Politica Antibidtica del Hospital.
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6. Notificar al Instituto de Salud Publica de la Comunidad de Madrid el resultado de la
investigacion epidemioldgica y las medidas de control establecidas en los brotes
nosocomiales y las infecciones nosocomiales:

a) Los casos nuevos de infecciones nosocomiales aparecidos en el trimestre en curso,
con informacion epidemioldgica bésica.

b) Los "éxitus letalis" en los que se recoja como causa fundamental la infeccidn
hospitalaria, con informacion epidemioldgica bésica.

Articulo 7
Notificacion

Los Servicios de Medicina Preventiva de los Hospitales de la Comunidad de Madrid,
tanto del sector publico como privado, estan obligados a notificar. En aquellos centros
hospitalarios que no cuenten con Servicios de Medicina Preventiva, el Director del
Centro sera el responsable de la notificacion.

Se notificara trimestralmente al Instituto de Salud Publica de la Comunidad de Madrid
las infecciones nosocomiales. Ademas, se notificara la sospecha de brote nosocomial y
se enviarg, una vez finalizada la investigacién del brote, el informe con los resultados de
la investigacion epidemioldgica y con las medidas de control establecidas.

Articulo 8
Protocolos

El Instituto de Salud Publica de la Comunidad de Madrid determinara las areas de
interés especificas y elaborard los Protocolos Generales del Sistema de Prevencion y
Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la Comunidad de Madrid. Para la
realizacion de los protocolos, asi como para definir las areas prioritarias de vigilancia, el
Instituto de Salud Publica de la Comunidad de Madrid contara, a propuesta del Servicio
Madrilefio de la Salud, con profesionales sanitarios con experiencia en la vigilancia y
control de las infecciones nosocomiales.

Articulo 9
Confidencialidad y proteccion de datos

La Direccion General de Salud Publica y Alimentacion velard por el estricto
cumplimiento de la normativa sobre confidencialidad de los datos obrantes en el fichero
"Registro Regional de Infecciones Hospitalarias”, segun lo dispuesto en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Carécter Personal; en
el Real Decreto 994/1999, de 11 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de
Medidas de Seguridad de los Ficheros Automatizados que contengan datos de caracter
personal, y en la Ley 8/2001, de 13 de julio, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal en la Comunidad de Madrid.

Articulo 10

250



Régimen sancionador
El incumplimiento de lo establecido en esta Orden constituird infraccion de caracter
sanitario y dara lugar a la imposicion de las sanciones correspondientes, de acuerdo con

lo dispuesto en los articulos 32 al 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.

DISPOSICIONES FINALES

Primera

Habilitacion de desarrollo

Se faculta al Director General de Salud Publica y Alimentacion a dictar cuantas
disposiciones juzgue necesarias para el desarrollo y aplicacién de lo dispuesto en esta
Orden.

Segunda

Entrada en vigor

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente de su publicacion en el BOLETIN
OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

Dada en Madrid, a 25 de mayo de 2006.

El Consejero de Sanidad y Consumo,
MANUEL LAMELA FERNANDEZ
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