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Introduccion

La artroplastia de rodilla es una intervencion cada vez mas frecuente en los
servicios de cirugia ortopédica, esto es debido entre otros motivos al actual
envejecimiento poblacional. Dicho procedimiento consigue un alivio del dolor y
mejora de la funcion que se traducen en un aumento de la calidad de vida. La
infeccion del sitio quirdargico (ISQ) en la cirugia de sustitucion articular tiene unas
consecuencias devastadoras. Ademas de prolongar el ingreso hospitalario y por
tanto los costes, generalmente precisa tratamientos antibioticos prolongados y

otras cirugias de mayor complejidad.

La incidencia de 1SQ es utilizada por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como indicador asistencial por la transcendencia sanitaria, social y
econémica que representa. Esto justifica la implantacion de programas

epidemioldgicos de vigilancia y control en los servicios quirdrgicos.

Objetivos

El objetivo principal del presente estudio fue calcular la incidencia
acumulada y densidad de incidencia de ISQ en el procedimiento quirdrgico de
artroplastia de rodilla, asi como analizar los factores de riesgo relacionados.
Ademas se evaluaron la adecuacion a los protocolos de profilaxis antibibtica y
preparacion prequirargica como medidas de criterio de calidad asistencial de un

proceso en un Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia. Finalmente se

25



compararon las tasas de ISQ con las de otros centros nacionales e

internacionales.

Material y Métodos

Se ha disefiado un estudio observacional de cohortes prospectivo para
evaluar la incidencia de infeccién de la herida quirdrgica en cirugia de artroplastia
primaria de rodilla, asi como analizar los factores de riesgo relacionados con ella,
en el Hospital Universitario Fundacion Alcorcon (HUFA).

El periodo de estudio fue 48 meses comprendido desde Julio 2007 hasta Julio
2011.

Se evaluo la incidencia de ISQ, se estratificd por indice de riesgo NNIS y se
calcul6 la razon estandarizada de incidencia (REI). La REI se compard con las
tasas Nacionales, de la Comunidad de Madrid y de los CDC Americanos. Se
evalué el cumplimiento y adecuaciéon del protocolo de profilaxis antibidtica y de
preparacion prequirirgica, analizdndose su influencia en la 1SQ con el Riesgo
Relativo (RR). También se estudiaron los posibles factores de riesgo endégenos y
exogenos. Se utilizé el programa de vigilancia y control INCLIMECC (Indicadores
Clinicos de Mejora Continua de la Calidad) adaptado al HUFA de acuerdo a la
metodologia estandarizada del sistema RIHOS (Registro Regional de Infeccion
Hospitalaria de la Comunidad de Madrid). Todos los pacientes estudiados fueron
seguidos durante el periodo de incubacion maximo de infeccién de cirugia sin

implante de 30 dias postoperatorios.
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Resultados

Se estudiaron 1471 pacientes intervenidos de artroplastia primaria de rodilla
en el HUFA. La incidencia acumulada de infeccion del sitio quirargico (ISQ) fue del
1,42% (n=21) y la densidad de incidencia de 39 x 10 ° infecciones/paciente-dia, el
cual equivale a cero. La REI fue de 1,90 sobre la tasa americana, de 0,89 por
debajo de la tasa de la Comunidad de Madrid y de 0,71 por debajo de la tasa
nacional espafiola. La densidad de incidencia de I1SQ ha sido de 0,0004
infecciones por paciente y dia, menor que en las tasas espafiolas y mayor que en

las americanas.

La adecuacién de la preparacion prequirdrgica al protocolo hospitalario ha
sido alta, por encima del 88%. El cumplimiento de los protocolos de profilaxis

antibiética fue del 99,4%, ambos datos superior a los estandares.

Los Unicos factores de riesgo independientes de infeccidn de sitio quirargico
han sido la neutropenia, insuficiencia renal, neoplasia y el indice NNIS.

El indice NNIS se calcula en funcién del ASA, contaminacion de la cirugia y tiempo
quirargico.

En el resto de variables (diabetes mellitus, neutropenia, preparacion
quirargica, profilaxis inadecuada, rasurado, riesgo anestésico segun ASA, cirujano
y contaminacion de la cirugia) no se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas (p>0,05), incluido neutropenia y rasurado que eran estadisticamente

significativos en el analisis univariante.
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Conclusiones

La incidencia acumulada de ISQ en el procedimiento quirdrgico de
artroplastia de rodilla en el HUFA ha sido superior a la de los programas
americanos de vigilancia, pero inferior a la de los espafioles y de la Comunidad de

Madrid.

El cumplimiento de los protocolos de preparacion prequirdrgica y profilaxis

antibiética ha sido alto, superior al de otros centros de ambito nacional.

El sistema de vigilancia hospitalaria vigente en el HUFA, con una
metodologia estandarizada es fundamental para obtener estos resultados, asi

como poder compararlos con otros hospitales.

Se recomienda la inclusion de otras variables, que de acuerdo a lo
publicado pueden influir en la infeccion de localizacion quirdrgica como son: la
normotermia, normoglucemia, hiperoxigenacion, desnutricibn y transfusion
sanguinea perioperatoria. Con el objetivo de poder analizar la tendencia de la

infeccion del sitio quirtrgico y evaluar posibles acciones de mejora.
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1. EPIDEMIOLOGIA DE LA INFECCION NOSOCOMIAL
1.1. CONCEPTO Y RELEVANCIA

La infeccién nosocomial (IN), en la actualidad es considerada como uno de
las principales problemas dentro de la salud publica, no solo debido a la elevada
morbilidad y mortalidad que ocasiona, sino también por el importante impacto
econdmico que supone.
Se define como aquella infeccion desarrollada durante la hospitalizacion del
paciente, y que no estd presente ni en periodo de incubacién en el momento del
ingreso. Comprende aquellas infecciones contraidas en el hospital que se
manifiestan durante el ingreso o al alta hospitalaria, asi como las ocupacionales

contraidas por el personal sanitario (Lennox et al, 2004; WHO, 2002) .

Desde el afio 1998, los Centros de Prevencion y Control de Enfermedades
de Atlanta (CDC) en Estados Unidos, vienen definiendo los criterios de infeccion
nosocomial y sus tipos especificos con fines de vigilancia. En la Gltima revisién de
2008 el término infeccion nosocomial se sustituyd por infeccibn asociada a la
asistencia sanitaria (IAAS) modificandose algunos criterios. Se define IAAS como
el cuadro clinico resultante de una reaccién adversa a un agente microbiano o su
toxina sin existir evidencia de infeccion o fase de incubacién en el momento del
ingreso (Horan et al, 2008). La IAAS es la complicacion mas frecuente durante el
ingreso hospitalario y afecta aproximadamente a dos millones de personas en
Estados Unidos (EEUU), causando cerca de 100.000 muertes al afio, con un coste
estimado de 5 billones de ddlares al afio. Se considera que podrian prevenirse un

tercio o mas de las infecciones mediante distintas estrategias de vigilancia y
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control desarrolladas en los Ultimos afios (Yokoe & Classen, 2008) que han

demostrado ser eficaces y costo-efectivas (Gastmeier, 2004).

Una encuesta de prevalencia realizada bajo los auspicios de 55 hospitales
en 14 paises representativos de 4 regiones de la OMS (Europa, Mediterraneo
Oriental, Asia Sudoriental y Pacifico Occidental) mostré6 un 8,7% de infeccién
nosocomial en los pacientes ingresados.

Los CDC estiman que entre un 5% y un 10% de los pacientes que ingresan
en un hospital de agudos en un pais desarrollado van a adquirir una 0 mas
infecciones por el hecho de ingresar.

El Estudio de Prevalencia de Infecciones Nosocomiales en Espafia (EPINE)
se inicié en 1990 y ha servido a lo largo de los afios para la obtencién de valores de
frecuencia de las infecciones en los hospitales espafioles. La prevalencia de
infecciones nosocomiales ha ido descendiendo desde el 9,8% en 1990 hasta 7.7%
en 2013 (EPINE, 2013), cifra que es muy aceptable en el &mbito de los estudios de
prevalencia realizados en los hospitales europeos. En la Comunidad de Madrid, la
prevalencia de infecciones nosocomiales en el afio 2013 fue de 8,1% y de enfermos
infectados del 7,1%. En el Hospital Universitario Fundacion Alcorcon la prevalencia
de enfermos infectados en el afio 2013 ha sido del 5,3% (EPINE, 2013).

Dentro de los servicios quirargicos, las infecciones nosocomiales constituyen un
problema importante, alcanzando en 2010 una prevalencia de infeccion nosocomial
de 8.23% en Espaiia, y de 4.64% en la Comunidad de Madrid. La primera causa de
infeccion nosocomial es la infeccion superficial de la herida quirdrgica (14.7%)

seguido de infeccion urinaria (14.1%) e infeccion de la herida quirdrgica profunda
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(12.8%) (EPINE, 2013). La infeccibn de la herida quirdrgica constituye una
complicacion importante que puede ocasionar un aumento considerable de la
morbilidad y mortalidad.

En el caso concreto de los servicios de Cirugia ortopédica y traumatologia,
la infeccibn nosocomial alcanz6 una prevalencia de 4,2%, y continta siendo una
de la complicaciones mas temidas. Constituye una de las principales causas de
recambio protésico, pudiendo complicarse con resultados catastroficos como la
amputacion del miembro, asi como ser foco de origen de cuadros sépticos graves
que terminen en el fallecimiento del paciente. Los Ultimos datos aportados por el
EPINE 2013 muestran una prevalencia de infeccion de herida quirargica de 3,6%
para la artroplastia de rodilla, 6,1% para la artroplastia de cadera y 8,7% para las
artrodesis vertebrales (EPINE, 2013).

Las infecciones nosocomiales agravan la discapacidad funcional y la
tension emocional del paciente, y en algunos casos, pueden ocasionar trastornos
discapacitantes que reducen la calidad de la vida. Ademas de ser una de las
principales causas de defuncion.

Los costos econdmicos son enormes. Una estancia prolongada de los
pacientes infectados es el mayor factor contribuyente al costo. Se ha estimado
que el aumento general del periodo de hospitalizacion de los pacientes con
infecciones de heridas quirdrgicas fue de 8,2 dias y oscilo entre 3 dias en casos
de una intervencion quirdrgica ginecologica, 9,9 dias una cirugia general y 19,8
dias una ortopédica. Una estancia prolongada aumenta no solo los costos
directos para los pacientes, sino también los indirectos por causa del trabajo

perdido. EI mayor uso de medicamentos, la necesidad de aislamiento, el uso de
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mas estudios de laboratorio y otros con fines de diagndstico también elevan los
Costos.

Ademaés las infecciones nosocomiales agravan el desequilibrio existente
entre la asignacion de recursos para atencion primaria y secundaria, al desviar

escasos fondos hacia el tratamiento de afecciones potencialmente prevenibles.

1.2 FACTORES IMPLICADOS DE LA INFECCION NOSOCOMIAL

Segun datos aportados por los CDC las infecciones nosocomiales mas
frecuentes son las infecciones urinarias y las respiratorias, la infeccion de la herida
quirdrgica constituye hasta un 17 % del total (CDC, 2009). Todas ellas estan
influenciadas por factores favorecedores, entre los que se encuentran: el agente
microbiano, la resistencia bacteriana, la vulnerabilidad de los pacientes y los

factores ambientales.

1.2.1 EL AGENTE MICROBIANO
Durante la hospitalizacion el paciente esta expuesto a gran cantidad de
agentes microbianos, esencialmente seran bacterias y basicamente se pueden
clasificar en bacterias comensales y patégenas.

Las bacterias comensales son propias de la flora bacteriana normal de las

personas sanas Yy tienen un papel protector, al prevenir la colonizacion por
microorganismos patogenos. Si alguna de las barreras protectoras naturales

estuviese comprometida podrian causar infeccion. Las bacterias patégenas, son

bacterias de mayor virulencia que causan infecciones independientes del estado

inmunoldgico del paciente.

34



Actualmente la mayoria de las infecciones nosocomiales son causadas por
microorganismos comunes en la poblacion (11-12% por Staphylococcus aureus,
11-13% por Staphylococcus coagulasa negativos (SCN) y por Escherichia coli 12-
16%) (WHO, 2002). La Pseudomona aeruginosa es aislada en un 10% de las
infecciones nosocomiales .

Las infecciones nosocomiales por hongos son mas raras y graves, y suelen
afectar a paciente inmunodeprimidos esencialmente, los agentes méas frecuentes
son Candida spp. y Aspergillus fumigatus.

Nickson ha realizado una revisibn de los principales agentes microbianos
encontrados en infecciones profundas de proétesis primarias de rodilla en el
periodo entre 1994-2008 y ha identificado un cambio de tendencias en el agente
etiologico, siendo los Staphylococcus coagulasa negativos los principales agentes
responsables de la infeccibn hasta en un 49% de los casos. Otros agentes
frecuentes encontrados son el Staphylococcus aureus (13%), Escherichia coli

(7%) y Enterococo faecalis (6%) (Nickinson et al, 2010).

1.2.2 RESISTENCIA BACTERIANA

La resistencia bacteriana a determinados farmacos se esta convirtiendo en
un problema importante a la hora de tratar las infecciones en general y, por
extension, las nosocomiales. En la dltima década, estamos asistiendo a un
incremento a nivel hospitalario del nUmero de microorganismos Gram positivos
resistentes a determinados agentes como Staphyloccocus aureus meticilin-
resistente (SAMR) o0 el Staphyloccocus aureus vancomicin-resistente. En el

informe del EPINE 2013, el 18,2% de todos lo Staphylococcus aureus aislados son
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resistentes a meticilina. De igual forma, muchos microorganismos Gram negativos
han desarrollado resistencia antimicrobiana, especialmente Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa y Enterobacter spp

(Ramirez et al, 2007).

1.2.3 FACTORES RELACIONADOS CON EL PACIENTE
Otro de los factores clave en el desarrollo de infecciones nosocomiales son
los inherentes al paciente, a grandes rasgos pueden clasificarse como extrinsecos

e intrinsecos.

Los factores extrinsecos son todos aquellos procedimientos médicos o
quirdrgicos invasivos, las terapias inmunosupresoras y la duracién de la estancia
hospitalaria, entre otros. Existe mayor riesgo de infeccion a la hora de realizar
cualquier procedimiento invasivo, como son artrocentesis, sondajes, drenajes,
cateterismos, sondajes, intubacion-respiracion mecanica y procedimientos

quirdrgicos.

Los factores intrinsecos incluyen la edad, estado nutricional, las
enfermedades cronicas y el estado inmunitario del paciente, entre otros (Ramirez
et al, 2007). Los estados de inmunosupresion favorecen infecciones por agentes

patdogenos y oportunistas.
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1.2.4 FACTORES AMBIENTALES

En funcion del origen y via de entrada del agente microbiano causante de la
infeccion nosocomial se pueden clasificar:

1) Infeccién enddgena: producida por microorganismos procedentes de la
flora permanente o transitoria del paciente que causan la infeccion al transmitirse
a otros lugares del organismo (vias urinarias) o a zonas con dafio tisular (heridas),
asi como por un tratamiento inapropiado con antibidticos lo que favorece la
proliferacion excesiva de diferentes microorganismos (Clostridium difficile,
levaduras, etc.) (Ramirez et al, 2007).

2) Infeccion cruzada exdgena: cuando procede de la flora de otro paciente
0 personal sanitario. La transmision suele ser por contacto directo, por el aire 0 a
través del personal contaminado (manos, instrumental u otros dispositivos)
(Ramirez et al, 2007).

3) Infecciones ambientales exdgenas endémicas o epidémicas: el agente
infeccioso procede de la flora 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 cama, determinados equipos y suministros, alimentos, polvo y los
ndcleos de gotitas generados al toser, hablar (gotas de Pligger), etc. (Ramirez et

al, 2007).

1.3 MEDIDAS DE PREVENCION Y CONTROL
El plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud del afio 2007 define como

una de sus principales areas de actuacion el fomento de la seguridad del paciente
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mediante la prevencion de la infeccion nosocomial y contempla la reduccién de la
incidencia de infecciones hospitalarias a través de medidas preoperatorias,
intraoperatorias y postoperatorias, entre las que se encuentran:

- La prevencion de factores de riesgo ambiental: control de alimentos, manejo
adecuado de aguas, residuos y mantenimiento estricto de las medidas de asepsia.
- La estricta higiene: higiene de manos antes y después del contacto con cada
paciente, cuidado en la preparacién de comidas, uso de barreras (incluyendo la
utilizacion de guantes, gorros, proteccion ocular y mascarillas de alta eficacia para
prevenir la transmision respiratoria) y aislamiento de pacientes que estan
colonizados o infectados por un patdégeno concreto.

- Uso de adecuada profilaxis antibidtica y la correcta adecuacion al protocolo de
preparacion prequirdrgica.

En 1981, Eickoff hizo una clasificacion de las actividades de control de la
infeccion segun los niveles de efectividad que sigue vigente en la actualidad
(Eickhoff,1981).

Tabla I. Clasificacion de las actividades de control de lainfeccion por niveles de

efectividad (Eickoff 1981).

CLASIFICACION DE LAS ACTIVIDADES DE CONTROL DE LA INFECCION

SEGUN LOS NIVELES DE EFECTIVIDAD (Eickoff 1981)

1. NIVEL DE EFICACIA PROBADA (DEMOSTRADA)

Esterilizacion, desinfeccion
Higiene de las manos del personal sanitario

Utilizacion de sondajes vesicales cerrados
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Cuidados del catéter intravenoso

Utilizacion de técnicas que eviten tocar las heridas en sus curas

Profilaxis y/o tratamiento perioperatoria en intervenciones quirdrgicas
limpia-contaminadas o contaminadas

Vigilancia de los equipos de terapia respiratoria

2. NIVEL DE EFICACIA RAZONABLE (SUGERIDO POR LA
EXPERIENCIA O POR INFERENCIA)

Técnicas de aislamiento

Educacién sanitaria, informacion y motivaciéon del personal
3. 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

Uso de filtros terminales en los sistemas de perfusién endovenosa

2. INFECCION DE SITIO QUIRURGICO (ISQ)
2.1 CONCEPTO

En el medio hospitalario cobran especial interés las infecciones
nosocomiales, y dentro de los servicios quirdrgicos son especialmente relevantes

las infecciones de la herida quirtrgica (IHQ), que se define como aquella infeccion
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relacionada con el procedimiento operatorio que ocurre en la incision quirdrgica o
en su vecindad durante los 30 dias siguientes a la intervencion, salvo en aquellos
casos en los que se haya colocado un implante, alargadndose el periodo
susceptible hasta un afio.

En 1992 los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades
Infecciosas de los EEUU (Centres for Disease Control; CDC) revisaron el
concepto de infeccion de la herida quirtrgica cambiandolo por infeccion del sitio
quirargico (ISQ) descrita previamente' (Mangram et al, 1999).

En la actualidad la ISQ ocupa el segundo lugar entre las infecciones
nosocomiales y es la infeccion mas frecuente en los pacientes quirdrgicos (2-7%)
(Nickinson et al, 2010). En el estudio prospectivo observacional realizado en la
Comunidad de Madrid en el afio 2009, utilizando el programa de vigilancia de
infecciones nosocomiales INCLIMECC (Indicadores Clinicos de Mejora Continua
de Calidad), se ha encontrado una incidencia acumulada de 1SQ del 5,91%, sobre
un total de 16.141 pacientes estudiados.

A pesar de los avances en el tratamiento de las infecciones, la ISQ sigue
suponiendo un importante problema en los servicios quirdrgicos. Los pacientes
que desarrollan la 1ISQ tienen un 60% mas de posibilidad de ingresar en la unidad
de cuidados intensivos, 5 veces mas de reingresar y 2 veces mas de fallecer

(Diaz-Aguero et al, 2009).

2.2 CLASIFICACION DE LA INFECCION DEL SITIO QUIRURGICO
Los CDC clasifican las infecciones de herida quirargica en incisionales y

organo-espacio (Tabla Il) (CDC, 2004)
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Las infecciones incisionales se subdividen en 2 tipos en funcion de su
profundidad: infeccién incisional superficial, cuando afecta a piel y tejido celular
subcuténeo, e infeccion incisional profunda, cuando afecta a tejidos blandos
profundos.

Las infecciones de érgano-espacio afectan a cualquier estructura

anatémica manipulada diferente de la incision en la piel.

CLASIFICACION DE INFECCION DE SITIO QUIRURGICO SEGUN LOS

CENTROS PARA LA PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES

INFECCIOSAS DE LOS ESTADOS UNIDOS (CDC)

INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA SUPERFICIAL

Infeccion producida durante los 30 dias posteriores a la cirugia que afecta sélo a
la piel y tejido celular subcutaneo en el lugar de la incision. Debe cumplir uno de
los siguientes criterios:

1. Exudado purulento de la incision superficial.

2. 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).

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

1 Dolor o hipersensibilidad al tacto o a la presion.

O Inflamacién localizada (calor, tumefaccion, eritema)

INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA PROFUNDA

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

1. Exudado purulento desde un punto de drenaje profundo.

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

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

[J Dolor o hipersensibilidad al tacto o a la presién.

[ Inflamacion localizada (calor, tumefaccion, eritema)

4. Evidencia de infeccion o hallazgo de absceso local en revision quirargica
de la herida, mediante diagndstico anatomopatoldgico, o0 mediante técnicas de
diagnéstico por imagen.

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

1. Aislamiento de un microorganismo en el cultivo del liquido o tejido
procedente de un érgano o espacio profundo.

2. Evidencia de infeccién o hallazgo de absceso local en revision
quirdrgica, mediante diagndstico anatomopatol6égico, 0 mediante técnicas de

diagnéstico por imagen.

Tabla Il. Clasificacion de ISQ de los Centros para la Prevencion y Control de

enfermedades infecciosas (CDC) (CDC 2004)
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En 1964 se difundié la clasificacion del National Research Council (NCR) de
los procedimientos quirdrgicos segun su riesgo de infeccion (TABLA 1ll) (Sawyer &
Pruett, 1994). Dicha clasificacién predice la probabilidad de infeccion quirtrgica en
funcion del grado de contaminacion bacteriana intraoperatoria. Sin embargo, en la
actualidad se cree que es una clasificacion poco discriminatoria ya que se han
comprobado importantes variaciones de los indices de infeccion para los distintos

procedimientos incluidos en una misma categoria de la clasificacion.

CLASIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS SEGUN SU

RIESGO DE INFECCION DEL NATIONAL RESEARCH COUNCIL

CIRUGIA LIMPIA

Cirugia electiva, sin encontrar inflamacion aguda, 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.

CIRUGIA LIMPIA-CONTAMINADA

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

CIRUGIA CONTAMINADA

Hallazgo de inflamacién aguda no purulenta, vertido importante de fluidos o

violacion importante de la técnica estéril, traumatismo penetrante de menos de 4
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horas de evolucion, injertos en heridas cutaneas cronicas.

CIRUGIA SUCIA

Hallazgo o drenaje de pus o absceso, perforacion preoperatoria de una cavidad
corporal colonizada, traumatismo penetrante de mas de 4 horas de evolucion.

Tabla lll. Clasificacion de los procedimientos quirdrgicos por riesgo de infeccion del

National Research Council.

2.3 MICROBIOLOGIA DE LA INFECCION DEL SITIO QUIRURGICO

A principios de los afios 70 en Estados Unidos se desarrollé, promovido por
los CDC, un sistemas de vigilancia de la infeccibn nosocomial denominados
National Nosocomial Infection Surveillance System de los Estados Unidos (NNIS)
(CDC, 2004), basados en la participacion voluntaria de hospitales en norteamerica
mediante la recogida de datos con protocolos estandarizados, para posteriormente
remitirlos a la agencia estatal para su analisis y difusion. De acuerdo con los
altimos resultados del sistema de vigilancia norteamericana NNIS (CDC, 2004) los
microorganismos aislados en cultivos de heridas quirargicas con mayor frecuencia
fueron, en orden decreciente, Staphylococcus aureus, Staphylococcus coagulasa
negativos, Enterococcus spp, Escherichia coli y Pseudomonas aeruginosa. En la
Unién Europea, el 27-40 % de las infecciones fueron causadas por
Staphylococcus aureus, el 6-11% por SCN, el 3-15% por Escherichia coli y el 7-
10% por Pseudomona spp. Sin embargo, el aumento de pacientes
inmunocomprometidos hizo cada vez mas frecuentes las infecciones por
patdogenos antes raros como Candida albicans. Ademas el uso inadecuado de

antibioticos ha motivado la aparicion de infecciones por patégenos multiresistentes
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como Staphylococcus aureus meticilin-resistente (SAMR) . Mas raras son las
infecciones causadas por Serratia marcescens, Moraxella osloensis, Clostridium
perfringens, Nocardia farcinica, Pseudomonas multivorans o Legionella

pneumophila, entre otras.

2.4 PATOGENIA DE LA INFECCION DE SITIO QUIRURGICO

El riesgo de infeccion del sitio quirtrgico viene definido por el grado de
contaminacion vy virulencia del agente, asi como por la capacidad de defensa del
huésped. Cuantitativamente se ha demostrado que una contaminacién de >10°
microrganismos por gramo, eleva considerablemente el riesgo de 1SQ. Sin
embargo, la dosis contaminante necesaria para la infeccion sera mucho menor, si
existe algun material ajeno al organismo (catéteres, proétesis, material de
osteosintesis).

Los microrganismos pueden contener 0 producir toxinas, polisacaridos u
otras sustancias que faciliten su capacidad invasiva o defensiva, contribuyendo asi
a su supervivencia. Los Staphylococcus coagulasa negativos producen un
glicocalix denominado “slime” que crea una barrera protectora contra la fagocitosis
del organismo huésped, funcionando ademéas como defensa contra la terapia
antimicrobiana.

En la mayoria de los casos la infeccion de la herida quirdrgica es debida a
microrganismos de la flora enddégena del huésped como consecuencia de la
violacion de las barreras naturales de nuestro organismo que van desde realizar

una incision en la piel hasta penetrar en cavidades viscerales.
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2.5 FACTORES DE RIESGO DE INFECCION DE SITIO QUIRURGICO

En epidemiologia el término factor de riesgo en el contexto de infeccién de
sitio quirdrgico viene estrictamente definidko como aquella variable con una
asociacion independiente con el desarrollo 1SQ después de una intervencion
especifica. Los factores que de forma consistente predisponen a la ISQ son el tipo
de cirugia y el grado de contaminacién de la herida (segun la Clasificacion del
NCR), la comorbilidad, la duracion de la intervencion, la estancia preoperatoria
prolongada, la edad y la obesidad. Otros factores como 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 ISQ en algunos estudios (Mangram et al, 1999).
En la actualidad se han descrito algunos factores que pueden contribuir a
disminuir la tasa de 1SQ, 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 abstencion de
nicotina.
Los factores de riesgo se pueden dividir en endégenos (individuales y propios de
cada paciente y, ocasionalmente, dificiles de controlar en el preoperatorio) y
exdgenos (caracteristicas generales sobre las que puede influir el cirujano y/o el
sistema sanitario) (Mangram et al, 1999).

2.5.1 FACTORES ENDOGENOS
[J Comorbilidad. El proyecto SENIC (Study of the Efficacy of Nosocomial

Infection Control) de EEUU detectd, como uno de los principales factores de riesgo

de ISQ, la presencia de enfermedades crénicas asociadas (tres 0 mas
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diagnésticos en el momento del alta). Posteriormente, el indice de riesgo SENIC
fue reevaluado y se reemplaz6 el nUmero de diagndsticos al alta por el baremo del
estado preoperatorio de la American Society of Anesthesiologists (ASA). Un
estudio hall6 que la puntuacion ASA Ill o IV tenia un poder predictivo
independiente de ISQ, con una odds ratio de 4,2 (IC del 95%: 2,8 - 6,4)
comparado con ASA | o Il (Culver et al, 1991).

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

(1 Edad avanzada. El paciente anciano presenta dos a cinco veces mas
riesgo de adquirir una infeccidon hospitalaria que los joévenes. La asociacion
observada entre la edad avanzada y el riesgo de ISQ puede ser multifactorial
(cambios fisiol6gicos asociados al envejecimiento, enfermedades cronicas,
inmunodepresion, déficits nutricionales, mayor tasa de hospitalizacion prolongada,
etc.). Un estudio multicéntrico publicado en 2005 sobre 144.485 pacientes,
demostrd una relacion significativa entre la edad y el riesgo de ISQ (Kaye et al,
2005).

[ Obesidad. El efecto de la obesidad sobre la infeccién postoperatoria es
controvertido, pero parece que la obesidad constituye un factor de riesgo de ISQ,
gque ademas aumenta considerablemente en la obesidad morbida debido a la
necesidad de realizar incisiones de mayor tamafo, la mala vascularizacion del
tejido celular subcutaneo y las alteraciones de la farmacocinética de los

antibioticos profilacticos en el tejido graso.
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[J Tabaco. Estudios experimentales han puesto de manifiesto un mayor
indice de ISQ en fumadores que en no fumadores, con una incidencia de infeccion
reducida en aquellos tras una abstinencia de 4 semanas. La nicotina, ademas de
incrementar el riesgo de ISQ constituye un elemento nocivo para la cicatrizacion
de la herida (Mangram et al, 1999).

) Neoplasia. La presencia de una neoplasia puede incrementar el riesgo
de infeccidn postoperatoria por causas inherentes a la propia enfermedad como es
la alteracion del sistema inmune y, por ende, la modificacién del sistema defensivo
del individuo, o bien por complicaciones primarias del tumor (ruptura de la barrera
cutaneo-mucosa) en la cirugia. Ademas existen ciertos factores de confusion
(complicaciones sépticas derivadas de la cirugia y la técnica quirdrgica, presencia
de catéteres intravasculares, las secuelas del tratamiento neoadyuvante, etc.). La
infeccién observada en pacientes oncologicos 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 ISQ.

(1 Desnutricion. Se relaciona directamente con la inmunosupresion,
aunque en general, los analisis de regresion multiple no han podido otorgar un
valor pronostico independiente a este parametro. No existe suficiente evidencia
cientifica para recomendar el soporte nutricional preoperatorio como medida de
prevencion de la ISQ (Mangramet al, 1999).

[ Diabetes: La complicacion postoperatoria mas frecuente del diabético
operado es la infeccion de la herida. Niveles promedio de glucosa superiores a
200-230 mg/dL durante la intervencidn y en el postoperatorio inmediato pueden

asociarse a un incremento del riesgo de infeccién postquirdrgica. Aunque puede
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no ser un factor de riesgo independiente, se recomienda mantener la glucemia
perioperatoria por debajo de 175 mg/dL.

[ Corticoides e inmunosupresores. No existen datos concluyentes que
establezcan el uso de corticoides como factor de riesgo independiente, si bien es
cierto que el uso prolongado de los mismos puede causar inmunodepresion.

2.5.2 FACTORES EXOGENOS

[1 Estancia hospitalaria preoperatoria prolongada. Se produce un
aumento del riesgo de infeccidon debido a la modificacion de la flora normal por la
hospitalaria, siendo esta Ultima mas rica en bacterias farmacoresistentes. Si bien
es cierto que la estancia preoperatoria prolongada puede estar asociada a
comorbilidades del paciente (Mangramet al, 1999). No existe estudios que
demuestren asociacion entre estancia preoperatoria prolongada y aumento de
1SQ.

[ Eliminacién del vello. La situacién ideal y de menor riesgo seria no
eliminar el vello, pero cuando es necesario debe evitarse el rasurado
(especialmente si es dentro de quiréfano), debe realizarse con maquinilla eléctrica
con cabezal desechable lo mas cerca posible del inicio de la intervencién y fuera
del &rea quirurgica.

[ Profilaxis antibiotica. El objetivo de la profilaxis antibiotica es lograr
niveles elevados de antibidtico en el momento de la cirugia, para ello es necesario
la administracion del antibiotico dentro de los 30 minutos previos a la cirugia y una
segunda dosis a las 24 horas de la misma. El tipo y dosis de antibiotico viene

determinado en cada caso por los patégenos mas frecuentes en cada medio
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hospitalario. Esta medida aplicada correctamente ha demostrado ser uno de los
factores fundamentales para la prevencion de la 1SQ.

[ Insercién de un implante protésico. La introduccion de cualquier
material ajeno al organismo, supone un aumento del riesgo de ISQ requiriendo
menor cantidad de inéculo bacteriano para producir infeccidén sobre dicho implante
gue sobre tejido natural.

(1 Duracion de la intervencion. El riesgo de 1SQ es proporcional a la
duracion de la intervencién quirargica y se multiplica por dos cada hora de
intervencion.

(1 Uso de drenajes. Los drenajes tienen como funcion, evitar la creacion
de colecciones en el sitio de la cirugia que puedan ser colonizadas por bacterias,
pero el mantenimiento excesivo de los mismos puede aumentar la incidencia de
ISQ. En caso de necesidad no se recomiendan los drenajes pasivos tipo penrose
ni exteriorizados a través de la herida quirtrgica; es preferible optar por drenajes
aspirativos, unidireccionales y cerrados y a través de incisiones distantes a la
herida, siendo fundamental retirarlos lo antes posible.

(1 Preparacion prequirurgica del paciente. Las duchas con antiséptico
previas a la cirugia disminuyen las colonias de microorganismos en la piel del
paciente. Un estudio con mas de 700 pacientes demostr6 que la ducha de
clorhexidina disminuia las colonias de 2.8 x 10? a 0.3.

[J Lavado de manos y antebrazo de cirujano. En 2009 la OMS ha
refrendado el uso de soluciones alcoholicas como lavado prequirtrgico de manos
y antebrazo. La duracion es de so6lo 3 minutos y no requieren lavado previo ni

cepillado. Finalmente se secaran con una toalla de papel que se desechara. Las
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soluciones alcohdlicas han demostrado ser superiores a la clorhexidina o povidona
iodada, especialmente por su mayor eficacia residual. De las soluciones
alcohdlicas antisépticas la que ha demostrado mayor eficacia con diferencia es la
clorhexidina alcohdlica al 2% (Herruzo Cabrera, 2010)

1 Ventilacion de quir6fano. El ndmero de microorganismos en el aire de
quiréfano es directamente proporcional al numero de personas dentro del
quiréfano, que debe ser el minimo necesario para el correcto funcionamiento del
mismo. Debe mantenerse una presion positiva en el interior de quir6fano para
evitar flujos que entren del exterior. Estudios realizados por Charnley se demostr
que el uso de sistemas de flujo laminar sobre el campo aséptico disminuia la
incidencia de 1ISQ de 9% a 1% en intervenciones ortopédicas. Ademas el uso de
filtros High Efficiency Particulate Air (HEPA) esta claramente establecido, con
estos filtros se logra eliminar particulas de diametro mayor o igual a 0.3 micras con
una eficiencia de 99.97% (Mangram et al, 1999).

(] Esterilizacién del instrumental. La esterilizacion exprés debe
reservarse exclusivamente para casos de emergencia y no utlizarse de forma
rutinaria o cuasi rutinaria. Este tipo de esterilizacion se caracteriza por su
velocidad (1-3 horas) pero utiliza un mecanismo limite en varios aspectos tiempo,
temperatura o presion a la hora de llevar a cabo el proceso de esterilizacion,
ademas el embalaje suele ser mas precario existiendo mayor posibilidad de
contaminacion durante el transporte.

OTransfusion 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
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medidas de estimulacion y/o recuperacion sanguinea perioperatorias, asi como
minimizar la pérdida de sangre durante la intervencioén para evitar al maximo la
transfusion.

(] Hipotermia. El descenso de la temperatura corporal 1 a 1,5° debe ser
considerado como favorecedor para el desarrollo de ISQ. La hipotermia
intraoperatoria altera la funcion inmunitaria, inhibe parcialmente la funcién
plaquetaria, produce vasoconstriccion en la herida cutdnea y reduce el flujo
sanguineo en el campo quirdrgico. Kurz y cols., en un ensayo prospectivo
controlado de 200 pacientes intervenidos de cirugia de colon, mostraron un indice
de I1SQ del 6% en normotermia, respecto a un 19% en hipotermia (Kurz et al,
1996).

[ Hipoxia. Existe gran controversia al respecto de si la hiperoxigenacion en
el periodo perioperatorio puede tener algun papel en la disminucion de la ISQ, si
bien constituye una medida sencilla y econémica, ain no se dispone de la
suficiente evidencia y exige de la realizacibn de méas estudios controlados que

ayuden a justificar su utilizacion.

2.6 INDICES DE RIESGO DE INFECCION DE SITIO QUIRURGICO

La primera clasificacién para intentar predecir el riesgo de ISQ fue creada por
el National Research Council (Sawyer & Pruett, 1994) que dividia las
intervenciones en limpia, limpia-contaminada, contaminada y sucia.

Mas tarde, el indice SENIC demostré ser mejor predictor del riesgo de 1SQ
(Haley et al, 1980). En 1991, Culver y cols. presentaron una modificacion del

indice SENIC a partir de los datos obtenidos del NNIS (Culver et al,1991).
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2.6.1 indice NNIS
En la actualidad, el indice mas empleado para calcular la tasa previsible de

ISQ es el NNIS (CDC, 2004). Este es especifico para cada intervencion y las
clasifica combinando los siguientes factores:

- Paciente ASA 1ll o mayor (Tabla IV) (1 punto)

- Intervencion clasificada como contaminada o sucia (Tabla Ill) (1 punto)

- Intervencion de duracién quirdrgica superior a T horas, donde T depende
del tipo de cirugia realizada (Tabla V) (1 punto). T horas es el percentil 75 de la
duracion de la cirugia para cada tipo de intervencion. Se utilizan los valores T

norteamericanos.

Clasificacion ASA del estado fisico preoperatorio

I. Paciente sano

Il. Enfermedad sistémica leve. No existe limitacion funcional.

Ill. Enfermedad sistémica grave. Limitacion funcional.

IV. Enfermedad sistémica grave que comporta una amenaza para la vida del
paciente.

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

VI. Paciente con muerte cerebral, sometido a intervencién para donacién de

Organos.

Tabla IV. Clasificacion de la Asociacion Americana de Anestesiologia (ASA).
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Aunque el indice NNIS se cre0 para predecir el riesgo de ISQ (Tabla VI), también

tiene buena correlacion con las otras infecciones nosocomiales.

T: punto de corte de duracion de la cirugia establecido por el grupo NNIS

Protesis de cadera 2 horas
Protesis de rodilla 2 horas
Fusién vertebral 4 horas
Laminectomia 2 horas

Reduccion abierta y fijacion interna 2 horas

Tabla V. Punto de corte (T) de la duracion de la cirugia establecido por el grupo

NNIS

Riesgo de infeccion NNIS

0 puntos 1,5%
1punto 2,9%
2 puntos 6,8%

3 puntos 13%

Tabla VI. Riesgos de infeccién de sitio quirdrgico en funcion de la clasificacion

NNIS.
2.6.2 Clasificacion de la gravedad de la ISQ: ASEPSIS score
Valora la gravedad de la infeccion de herida durante la primera semana,
puntuando distintos factores como: necesidad de desbridamiento o antibioticos,
tipo de drenaje y microbiologia. Clasifica la infeccién postoperatoria en cinco

categorias desde cicatrizacion normal a infeccion grave (Wilson, 1986).
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2.8 MEDIDAS DE PREVENCION DE LA INFECCION DE SITIO QUIRURGICO

La prevencion de la infeccidon del sitio quirdrgico viene realizdndose desde
la antigua Grecia. HipOcrates (460-377 a.C.) utilizaba vinagre para irrigar heridas
abiertas y las cubria. Semmelweis insisti6 sobre la importancia del lavado de
manos entre la atencion a diferentes pacientes. Olliver, a mediados del siglo XIX,
probd la eficacia de varios antisépticos descritos originariamente por Pringle y
aconsejo el uso estricto de ropas limpias por parte de los cirujanos y del paciente,
la limpieza de las manos de los cirujanos, el instrumental y las habitaciones.
Joseph Lister instaur6 la antisepsia como medida de prevencion de las infecciones
y el principio de profilaxis como uno de los objetivos principales en la practica
quirdrgica. El uso de guantes durante las intervenciones fue introducido por
Joseph C. Bloodgoog.

Para conseguir disminuir la incidencia de ISQ precisamos conocer la
frecuencia de dicha complicacion. En 1985, el estudio SENIC demostré que hasta
el 30% de las infecciones nosocomiales son evitables cuando se establecen
programas de vigilancia (Haley et al, 1980).

2.8.1 Medidas de prevencion preoperatorias

Medidas Generales:
Deteccion y tratamiento de los factores de riesgo intrinsecos del paciente.
El objetivo es conseguir el mejor estado general posible para el paciente antes de
la intervencion.

1 Control de la glucemia. Evitar la hiperglucemia perioperatoria en

pacientes diabéticos.
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(1 Tratamiento previo a la cirugia de infecciones activas, siempre que sea
posible.

1 Recomendaciéon de no fumar al menos 30 dias antes de la intervencién.

1 Acortar la estancia prequirurgica.

[ Evitar, si es posible, el uso de corticoides previos a la cirugia.

1 En cirugia programada intentar conseguir un buen estado nutricional
previo a la cirugia y evitar la obesidad.

Preparacién prequirurgica
El objetivo es reducir la flora microbiana existente en la piel y las mucosas del

paciente antes de comenzar la intervencion quirdrgica.

1) El dia antes de la intervencion:
e Lavados orofaringeos con antiséptico (Hexetidina o Clorhexidina-gluconato
al 0,12 %) para la prevencion de la neumonia postquirlrgica precoz.
e Ufas de manos recortadas, desprovistas de esmalte para permitir la
valoracién de la oxigenacion periférica.

2) Eldia de la intervencion :

e Ducha con clorhexidina de la zona a intervenir ha demostrado
disminucién de las colonias bacterianas.

e Lavados orofaringeos con antiséptico (Hexetidina o Clorhexidina-
gluconato al 0,12 %)

e Retirada del vello mediante corte al ras con maquinilla eléctrica
desechable, ya que las erosiones producidas por el rasurado aumentan

el riesgo de infeccion. En caso de ser necesario el rasurado, realizar el
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proceso inmediatamente antes de la intervencion quirdrgica,
preferiblemente antes de entrar en quiréfano
Profilaxis antibiética:
La profilaxis antibiética en cirugia es una de las estrategias mas importantes
para disminuir la incidencia de infeccion de herida quirdrgica postoperatoria.
Una adecuada profilaxis debe garantizar concentraciones bactericidas del
antibiético en suero y en tejido en el momento de la manipulacién quirdrgica, y
mantener concentraciones adecuadas hasta que finalice la intervencion, por lo que
se debe repetir la administracién en caso de cirugia prolongada o hemodilucion.
Dado que su intencidn es preventiva, estd en principio indicada en todas las
cirugias de tipo limpio-contaminadas y contaminadas, asi como en determinados
casos de cirugia limpia: cuando se coloca material protésico, cuando el paciente
tiene determinados factores de riesgo que determinan una inmunodepresion o
cuando, por su localizacion, las consecuencias de una infeccién local podran ser
muy graves (por ejemplo, en neurocirugia, cirugia cardiaca). No esté indicada en
cirugias sucias, porque en estas la intencion del antibiético utilizado es

terapéutica y no preventiva (Rodriguez-Caravaca et al, 2010).

Tipos de Cirugia, riesgo de ISQ y pautas de actuacion

TIPO DE CIRUGIA RIESGO DE ISQ sin MODO DE ACTUACION
profilaxis
LIMPIA 1-2% Solo si: NNIS>2,
inmunocomprometidos,
implantes o > 65 afios
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LIMPIA-CONTAMINADA 2-4% Quimioprofilaxis

CONTAMINADA 7-10% Quimioprofilaxis
SUCIA 10-40% Terapia antimicrobiana
empirica

Tabla VII. Riesgo de ISQ y modo de actuacién segun el grado de contaminacién de
la cirugia.

El antibiotico 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 quirdrgica. Debe valorarse el entorno hospitalario (tipo de
microorganismos y las resistencias microbianas locales) (Diez, 2007).

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

La concentracién efectiva debe ser conseguida antes del inicio de la incision
quirurgica, por ello la administracién del antimicrobiano por via intravenosa (i.v.)
debe hacerse al menos 30 minutos antes de la incisidn (generalmente en la
induccion anestésica) (Diez, 2007).

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

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

- Hemodilucién superior a 15ml/Kg.
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- Duracién de la intervencion quirdrgica de mas de 4 horas (s6lo si se ha
utilizado antimicrobiano de corta duracién. Ej: Cefazolina).

- En todo caso, la profilaxis no se debe prolongar mas all4 de 24 horas tras
la intervencion, ya que no so6lo 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).

No se debe utilizar rutinariamente vancomicina como profilaxis
perioperatoria, salvo en situaciones de alergia al antimicrobiano estandar
(cefalosporinas generalmente).

2.8.2 Medidas de prevencion intraoperatorias

Bioseguridad ambiental y del material quirdrgico

El objetivo es prevenir las infecciones quirdrgicas de origen exégeno
adquiridas a partir del ambiente que rodea al paciente en el quiréfano y el
instrumental quirargico. Esto se consigue mediante:

1) Esterilizacion del instrumental quirdrgico.

No utilizar nunca material procesado mediante autoclaves de ciclo rapido (flash)
como alternativa al autoclave estandar de vapor, salvo para reprocesar material no
sustituible que se requiere de forma inmediata (por ejemplo, reprocesamiento de
un instrumento contaminado por error durante la intervencién) (Diez, 2007).

2) Medidas estructurales de la sala quirdrgica :

- Colocar filtros HEPA (High Efficiency Particulate Absorbing) en quiréfanos
de alto riesgo.
- Situar las entradas de aire al interior del quirdfano junto al techo y las

salidas junto al suelo.
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- Mantener una situacion de hiperpresion respecto de las demas areas.

- Utilizar puertas de quiréfano 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 climatizacion del quir6fano
mientras haya actividad quirargica

- No se recomiendan lamparas UV (ultravioleta) ni alfombras de antiséptico
en quiréfano.

3) 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.

4) Verificaciébn de la biosequridad ambiental (verificar rutinariamente el

estado de contaminacion fangica del aire una vez por mes).

Desinfeccion de la piel: tipos de antisépticos

Hace mas de 20 afios que las soluciones alcohdlicas se recomiendan para
antisepsia quirargica en distintos paises europeos, y desde el 2002, en EE.UU. A
finales de la década de 1990 se empez06 a publicar que las soluciones alcohdlicas

tienen mas eficacia antimicrobiana que los métodos de lavado quirdrgico clasico
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(clorhexidina al 4-5%, PVP-lI al 7,5-10%), tanto sobre la microbiota transitoria
como sobre la permanente de la piel. Por otra parte, las soluciones alcohdlicas
protegen mas la dermis del usuario (menor sequedad y menor irritacion) vy, al
aplicarlas, no necesitan cepillado (menor agresion dérmica) (Herruzo Cabrera,
2010). En 2008 ha aparecido una revisién de la Cochrane sobre la eficacia de la
antisepsia quirdrgica para reducirla infeccion del sitio quirdrgico, en la que se
comparan las soluciones alcohdlicas respecto de los otros 2 antisépticos clasicos,
povidona iodada y clorhexidina. Quedando patente que una de las soluciones
alcohdlicas eran mas eficaces que la clorhexidina, y ésta que la povidona iodada.

Acerca de qué tipo de solucion alcohdlica es la mejor existen varios estudios que
apoyan a la clorhexidina alcoholica 2 % (Herruzo Cabrera, 2010). A principios de
2010 se publicé un ensayo clinico con més de 400 enfermos en cada brazo, en el
que se ha investigado la incidencia de ISQ en enfermos sometidos a cirugia
limpia-contaminada, entre aquellos a los que se aplic6 como antisepsia
prequirargica povidona iodada respecto a los que se les puso clorhexidina al 2%
en isopropil alcohol (ChloraPreps, una solucion empleada en venopuncién). La
solucién alcohdlica redujo la incidencia de 1SQ casi a la mitad, tanto en herida
superficial como en herida profunda, e incluso redujo la infeccion de 6rgano
espacio, aunque el descenso no fue significativo con la n de 400 (Darouiche et al,

2010).

Disciplina e higiene intraquirofano
El objetivo es disminuir la colonizacion microbiana del personal y la capacidad de

transmision hacia la localizacién quirdargica. Para ello, es fundamental el lavado
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quirtrgico y las medidas de barrera. Las recomendaciones de disciplina
contribuyen doblemente a disminuir la contaminacion del aire del quir6fano y a
favorecer el funcionamiento del sistema de climatizacion de la sala quirdrgica.

1) Lavado quirurgico.

Tradicionalmente se daba mucha importancia a la friccion de la piel
mediante un cepillo. En la actualidad, esta practica esta desaconsejada,
recomendandose que la friccion se realice con la palma de la mano o con una
esponja jabonosa de un solo uso. El cepillo sélo 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.

2) Vestimenta quirdrgica y medidas de barrera.

Es preciso el uso de mascarilla quirtrgica, gorro, mascara facial para el
personal quirargico con barba, batas quirtrgicas estériles, calzado especifico para
el bloque de quir6fano, gafas y guantes.

3) Disciplina y comportamiento intraquiréfano.

Hay que mantener cerradas las puertas para favorecer la situacion de
presion positiva intraquiréfano y reducir el transito de personal.

4) Técnica quirargica

Después del grado de contaminacion intrinseco de la cirugia, la técnica
quirurgica es el factor modificable determinante mas importante en la infeccién de
herida quirdrgica.

(] Técnica aséptica.

[ Preparar el equipo estéril, inmediatamente antes de su uso.

) Mantener normotermia durante la intervencion quirurgica.
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O Planificar los pasos, necesidades y alternativas con antelacion para
reducir al minimo el tiempo quirdrgico, que es directamente proporcional a la
infeccion de herida quirdrgica, a igualdad de otros factores.

[1 Oxigenoterapia suplementaria intraoperatoria (FIO2 80% durante la
intervencién quirdrgica y 2 horas posteriores).

(1 Realizar un manejo cuidadoso de los tejidos y 6rganos, sin traumas o
compresiones innecesarias. Evitar la perforacion de visceras huecas.

(1 Si es necesario el uso de dispositivos de drenaje, utilizar sistemas de
succion cerrada, y situarlos en una incision separada de la herida quirdrgica.
Retirarlos tan pronto como sea posible.

[ Evitar la creacion de espacios muertos e intentar colapsar los que existan
en la localizacion quirdrgica.

1 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 quirdrgica.

[ Evitar el uso de excesivo numero de suturas o cuerpos extrafios.

1 Planificar con antelacion el procedimiento para conseguir una incision
quirargica del menor tamafio posible.

] Evitar tensién en las lineas de sutura.

2.8.3 Medidas de prevencion en el postoperatorio

El objetivo de los cuidados postoperatorios de la herida quirargica 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 epidemiolégica prospectiva.
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Cuidado postoperatorio de la herida quirurgica.

Proteger con apoésito estéril no oclusivo durante las primeras 24-48 horas
cualquier incision que haya sido suturada en primera intencién. Pasado ese tiempo
la herida quirtrgica puede dejarse descubierta. Continuar los lavados orofaringeos
con antiséptico (Hexetidina o Clorhexidina-gluconato al 0,12%) iniciados en la
preparacion prequirurgica del paciente hasta la retirada de la ventilacion mecéanica
0 48 horas posteriores a la intervencion.

Es importante la higiene de manos y uso de guantes (no estériles) antes y
después de cualquier contacto con el apdésito o la incision quirdrgica.

Debe reconocerse precozmente una posible 1SQ, mediante la vigilancia de
signos inflamatorios.

Es recomendable que los servicios quirdrgicos entreguen a los enfermos
hojas informativas sobre como hacer un buen cuidado de la herida, los signos y
sintomas indicativos de una infeccion, asi como un teléfono de contacto donde
comunicarlo.

Vigilancia epidemioldgica.

Mantener un sistema de vigilancia epidemiologica prospectiva de la
infeccibn nosocomial y la frecuencia de utilizacion de instrumentaciones.
Igualmente es necesario estratificar tasas de infecciobn 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 infeccion a los profesionales

de los servicios responsables de los pacientes.

64



3. INFECCION DE SITIO QUIRURGICO EN LA ARTROPLASTIA DE RODILLA
3.1 INTRODUCCION

La ISQ es una de las complicaciones mas temidas que pueden producirse
después de una artroplastia primaria de rodilla (APR), desde el punto de vista del
cirujano representa un tratamiento dificil y prolongado; para el paciente la infeccién
es devastadora dado que supondrd multiples cirugias, ingresos prolongados para
tratamientos antibioticos intravenosos; asi como una rehabilitacién dura y larga
con resultados funcionales poco satisfactorios en muchas ocasiones.

El impacto economico del tratamiento de una ISQ es importante. Se ha
demostrado que la utilizacion de recursos hospitalarios aumenta entre tres y
cuatro veces el coste del tratamiento de la APR y el doble de lo que requiere una
cirugia de revision aséptica (Herbert et al, 1996). El aumento del coste
socioecondémico de esta complicacion tiene como consecuencias importantes
pérdidas econémicas para las instituciones donde se realizan.

Para disminuir al minimo la morbi-mortalidad asociada con esta complicacion
es fundamental el aumento de las medidas preventivas, el diagndstico precoz y la

utilizacion de protocolos de tratamiento.

3.2 DEFINICION
La ISQ es aquella que se produce en el afio siguiente tras una intervencion
de APR, dado que en la intervencion se introduce material protésico. Se pueden

dividir en: superficial, profunda y 6rgano especifica (TABLA II) (CDC, 2004)
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3.3 INCIDENCIA Y FACTORES DE RIESGO

La incidencia de ISQ en la APR ha ido disminuyendo drasticamente a lo
largo de la historia, en las primeras APR los porcentajes de infeccion llegaron a
ser del 23% (Insall et al,1979) , en los afios 70 una revisidbn de los trabajos
publicados la estimaba en 5% (Insall et al, 1983), en la actualidad parecen situarse
en torno al 1-2% (Jamsen et al, 2010). La incidencia de iSQ en artroplastia de

rodilla en Espafia mas reciente publicada es 2,1% (Jaen et al, 2012).

Aunque los avances como las profilaxis antibidtica han disminuido la
incidencia de infeccién, los porcentajes globales han permanecido relativamente
estables durante las dos ultimas décadas.

Se han propuesto que existen una serie de factores anatomicos inherentes
que contribuyen al desarrollo de una infeccion. Estos factores comprenden la
posicion relativamente superficial de la articulacion, la ausencia de cobertura
muscular vascularizada y un aporte vascular marginal de la regién anterior de la
piel, aumentando el riesgo de complicaciones de la herida quirargica, entre ellas la
infeccion.

Existe una amplia lista de factores de riesgo asociados a un aumento de la
incidencia de infeccion en la APR. Se pueden clasificar como: factores del
huésped y factores perioperatorios.

Factores reaccionados con el huésped:

Son factores que en general no son modificables, pero es importante
tenerlos en cuenta con el fin de realizar una correcta prevencion y diagndstico

precoz en caso de que aparezca la complicacion.
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La inmunodepresion se ha asociado claramente con la infeccion. En la

poblacion reumética se ha estimado un incremento del riesgo de infeccion de 2.6
veces mas respecto la poblacion artrésica (Poss et al, 1984). Ademas este tipo de
paciente puede agravar el riesgo con la toma de corticoides orales. La
corticoterapia oral ha demostrado constituir un factor de riesgo independiente.
Otras patologias como las enfermedades crénicas, la desnutricion, pacientes
trasplantados o las neoplasias malignas, asi como la edad avanzada se han
asociado a estados de inmunodepresion con aumento importante del riesgo de
infeccion.

La diabetes junto con los estados de hiperglucemia se han relacionado con

aumento de las ISQ (Yang et al, 2001), probablemente en relacion con alteracion
de la funcion de neutrdfilos (Peleg et al, 2007). El estrés quirdrgico en pacientes
obesos o con sindrome metabdlico puede ocasionar una resistencia a la insulina
gue genera un estado de hiperglucemia (Ljunqvist et al,2007). Se estiman tasas

de I1SQ de hasta 1.5-6.8% (Jamsen E et al,2010).

La obesidad mdrbida, no sélo supone un aumento de la dificultad técnica de
la cirugia con el consiguiente aumento de los tiempos quirdrgicos, ademas se
asociado con un aumento en la incidencia de infecciones. Un estudio realizado en
1988 establecido una incidencia de 10% en una poblacion de pacientes con
obesidad mérbida intervenidos de ATR, en la mayoria de los casos se relacionaba
con problemas en la cicatrizacion en las primeras 20 semanas desde la cirugia
(Windsor & Insall,1983).

Las cirugias previas de rodilla constituyen un factor de riesgo para el

desarrollo de infeccion. Estas cirugias aumentan la cantidad de tejido cicatricial
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mal vascularizado con peor cicatrizacion respecto el tejido virgen. El claro ejemplo
de que las cirugias previas aumentan la incidencia de infeccion lo constituyen los
estudios que demuestran mayor incidencia en las cirugias de revision respecto las
primarias (Hansen & Rand, 1998).

Clasicamente se ha pensado que las infecciones concomitantes (tracto

urinario, respiratorias...) pueden ser un foco de bacteriemias que terminen siendo
el origen de una infeccion del sitio quirdrgico. Esta hipétesis no ha sido
demostrada, y autores como Koulouvaris no encontraron asociacion entre las
infecciones del tracto urinario preoperatorias y el desarrollo posterior de ISQ, por
lo que sugieren que no estaria justificado demorar una intervencion artroplastica
(Koulouvaris et al, 2009).

La desnutricion es otro factor relacionado con la ISQ, los pacientes
desnutridos deberian valorar como candidatos a tratamiento para suplementar y

restablecer los niveles adecuados de albumina (Del Savio et al,1999).

Factores perioperatorios:

Estos factores son de vital importancia, dado que ser&d sobre los que en
muchas ocasiones podremos actuar en las medidas de prevencién. Se pueden
clasificar como preoperatorios, intraoperatorios y posoperaotorios.

Preoperatorios

La estancia hospitalaria preoperatoria prolongada produce un aumento del

riesgo de infeccion debido a la modificacion de la flora normal por la hospitalaria,

siendo esta Ultima mas rica en bacterias farmaco-resistentes. Si bien es cierto que
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la estancia preoperatoria prolongada puede estar asociada a comorbilidades del
paciente.

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

Intraoperatorios:

La hipotermia es uno de los factores relacionados con aumento de la 1SQ.
Es bien conocido que la normotermia evita la vasoconstriccion, mantiene la
oxigenacion de los tejidos y preserva la funcién inmune (neutréfilos y produccion
de anticuerpos por las células T).

La hipoxia puede desempefiar un papel dificultando la cicatrizacién de los
tejidos y la destruccion oxidativa de patdgenos (Babior,1978). La correcta
perfusion y oxigenacion de los tejidos sometidos a estrés quirargico es un pilar
fundamental para prevenir la ISQ.

El tipo de anestesia también ha demostrado tener un papel en la prevencion

de la infeccion. La anestesia general no bloquea completamente la respuesta
autondmica, con mayor respuesta al estrés quirdrgico. Esto genera una
vasoconstriccion que se traduce en hipoperfusion e hipoxigenacion de los tejidos,
con los efectos deletéreos que esto supone. La anestesia epidural o espinal
produce un bloqueo simpatico que produce una mayor vasodilatacion y mejor
oxigenacion de los tejidos, mejorando la respuesta inmune en el sitio quirdrgico y

manteniendo un estado de normotermia (Chuen-Chau, 2010).
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Una de las principales fuentes de bacterias dentro de quiréfano es el personal. La
disminucién del nimero de personas al minimo necesario, asi como la reduccion
del trdnsito con el exterior es beneficioso para evitar la contaminacién bacteriana
(Ritter & Campbell,1988).

La técnica quirdrgica es fundamental, una técnica minuciosa que evita la

desvitalizacion tisular y la hemostasia adecuada limita las complicaciones de la
herida quirargica. Ademés los implantes constrefiidos (proétesis tipo charnela)
contribuyen a mayores porcentajes de infeccion. Se han demostrado porcentajes
de infeccion de hasta el 16% con implantes constrefiidos (Johson & Bannister,
1986). Probablemente sea debido a que el uso de dichos implantes se realiza en
cirugias mas complejas que aumenta la duracién y la diseccion de partes blandas.
Ademas dichos implantes se suelen usar en cirugia de revision.

La duracién de la intervencion, es otro factor fundamental en la prevencion

de la infeccion, asi algunos autores lo presentan como el fundamental. El riesgo
de infeccion de herida quirtrgica es proporcional a la duracion de la intervencién
quirargica y se multiplica por dos cada hora de intervencion. Se ha demostrado
que segun aumenta la duracion de la cirugia aumenta la contaminacion de los
guantes, instrumental y aspiradores (Ritter & Campbell,1988).

La eliminacién del vello mediante el rasurado (especialmente si se realiza

dentro de quiréfano) supone una fuente de contaminacion de la flora endégena de
la piel.
Postoperatorios:

El dolor posoperatorio desencadena un aumento de la respuesta simpatica

con elevacion en la liberacion de catecolaminas, esto puede desencadenar una
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constriccién arteriolar con disminucién de la perfusion periférica, asi como una
disminucién de la oxigenacion de los tejidos, que ocasiona un posible aumento de
la infeccion de la herida quirdrgica, aunque este hecho no se ha contrastado
(Treschan et al, 2003).

Los drenajes constituyen una via de comunicacion con el exterior. Los
drenajes pasivos bidireccionales o aquellos exteriorizados a través de la herida
quirdrgica son los que presentar mayor riesgo de contaminacion de la herida

quirurgica, aunque dicha informacion no ha sido contrastada.

3.4 MICROBIOLOGIA

Los organismos implicados con mayor frecuencia en la ISQ en la APR son
los microorganismos gram positivos, siendo menos frecuentes las infecciones por
gram negativos Yy flora mixta.

Entre las bacterias gram positivas predominantes estaban: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis y Estreptococcus spp, siendo  los
Enterococco spp los menos frecuentes.

Mientras que las infecciones por gram negativos son menos frecuentes,
posicionandose como los organismos mas frecuentes Escherichia colli vy
Pseudomonas aeruginosa.

Los patrones infecciosos especificos de cada centro varian en cierta
medida. En lineas generales algunos trabajos han demostrado la prevalencia
creciente de Staphylococcus Epidermidis como el organismo predominante
implicado en las infecciones relacionadas con un implante (Del Savio et al, 1999).

Nickson ha realizado una revision de los principales agentes microbianos
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encontrados en infecciones profundas de prétesis primarias de rodilla en el
periodo entre 1994-2008 y ha identificado un cambio de tendencias en el agente
etiologico, siendo los Staphylococcus coagulasa negativos los principales agentes
responsables de la infeccion hasta en un 49% de los casos (Nickinson, 2010).
Otros agentes frecuentes encontrados son el Staphylococcus aureus (13%),
Escherichia coli (7%) y Enterococo faecalis (6%).

Las infecciones por hongos son poco frecuentes, la mayoria de los casos
son causados por Candida spp. También se han publicados casos excepcionales
de infecciones por Micobacterium tuberculosis.

La aparicion de resistencias bacterianas frente a los agentes
antimicrobianos convencionales es motivo de preocupacion. Los Staphylococcus
aureus (SAMR) y S.epidermidis (SERM) meticilin-resistentes han motivado la
utilizacion creciente de la vancomicina como profilaxis habitual en algunos centros
hospitalarios. M&s preocupante, pero también menos frecuente, es la aparicion de
Enterococos vancomicin-resistentes para los que no existe realmente ningun
tratamiento eficaz en la actualidad.

La fisiopatologia de la infeccion protésica se basa en la adhesion bacteriana
a los polimeros y al metal a través de glicoproteinas. La produccién de una
cubierta de glicocalix o de mucopolisacaridos por parte de algunas bacterias,
sobretodo de Staphylococcus Epidermidis, aumenta la virulencia mediante la
proteccion que les confiere frente a los antibioticos y a las defensas del huésped
(Jamsen, 2010). Estas fuerzas de union contribuyen a aumentar la resistencia
bacteriana, y hacen que la infeccion sea dificil de erradicar por métodos no

quirurgicos.
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3.5 TASAS DE INFECCION DE SITIO QUIRURGICO EN LA ARTROPLASTIA
PRIMARIA DE RODILLA

Las primeras artroplastias de rodilla alcanzaron porcentajes de infeccion de
hasta un 23% , esto es debido a que dichos resultados pertenecen a la era previa
al uso de la profilaxis antibidtica, asi como la utilizacion de implantes mas
constrefiidos. En una revision de los trabajos publicados a lo largo de los afios 70
revelaba un porcentaje global de un 5% (Insall J et al,1983) . Aunque los avances
en la APR han disminuido considerablemente la tasa de infeccion global, han
permanecido relativamente constantes durante las ultimas dos décadas.

Actualmente las cifras son variables dependiendo de las series, pero parece
que el porcentaje de infeccion se sitla en torno a 1-2% (Jaén et al, 2011).

En un estudio de casos y controles publicado recientemente por Oliveira et al
se establecieron datos de infeccion variables dependiendo del procedimiento
ortopédico que se realizé y del pais donde se realiz6 el estudio. Asi la incidencia de
infeccion profunda de artroplastia de rodilla fue de 33.3% en Brasil, 0.5% en
Francia, 2.2% Holanda y 0.9-2.3% para Estado Unidos (Oliveira et al, 2010). Otros
autores como Chesney realizaron un estudio prospectivo de 1509 artroplastias de
rodilla, obteniendo una incidencia de infeccion de profunda de 1% y de infeccion
superficial de 3.3% (Chesney et al, 2008). Steven et al siguieron prospectivamente a
69 663 pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla durante 10 afios, de tal
forma que obtuvieron una incidencia acumulada para infeccion profunda de 1.55%
para los 2 primeros afos, y de 0.46% para los 8 siguientes (Kurtz et al, 2010).

Llama la atencion la diversidad en los resultados, en una complicacion tan

importante como para llevar un riguroso control.
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Dentro del &mbito nacional los uUltimos datos aportados por el EPINE 2010
muestran una prevalencia de infeccion de herida quirdrgica de 3.61% para la
artroplastia de rodilla, la cual es superior a muchos de los resultados publicados en
la bibliografia cientifica. Aln asi es inferior la prevalencia de 1SQ a los de otros
procedimientos de cirugia ortopédica, 6.07% para la artroplastia de cadera y 8.75%

para las artrodesis vertebrales (EPINE, 2013).

3.6 PREVENCION
A continuacion, se describen las medidas de prevencion de ISQ en la artroplastia
primaria de rodilla.

3.6.1 PROFILAXIS ANTIBIOTICA

La investigacion en la profilaxis antimicrobiana se inicid6 en los afios 70
cuando Miles y Burke (Miles et al, 1957) establecieron la eficacia de los
antibidticos en la reduccién del tamafio de la herida tras la administracion
subcutanea de una inoculacion bacteriana en un modelo de conejillo de indias. Al
retrasar la administracion de antibioticos entre 3 0 4 horas, las lesiones resultantes
eran del mismo tamafio que los de animales que no recibieron profilaxis
antibidtica.

Posteriormente, este concepto fue confirmado en un estudio a gran escala,
que incluyeron los procedimientos quirdrgicos realizados en 2847 pacientes
(Classen et al, 1992).

Los pacientes que recibieron antibidticos entre las 24 y 2 horas antes de la

cirugia o 3 horas después de terminar la cirugia tuvieron una tasa de infeccion
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superior al 3%. La tasa de infeccibn mas baja (0,6%) fue observada entre los
pacientes que recibieron el antibiético justo antes de la intervencion.

Una vez que el momento preciso de la administracion se establecié, muchos otros
autores realizaron estudios para identificar el mejor antibiotico para diferentes
tipos de cirugia y su duracion éptima.

La informacion de estos estudios puede resumirse:

1) EIl antibiético elegido debe cubrir la flora principal contaminante presente
en la piel o mucosa afectada por la incision.

2) Con el fin de lograr altas concentraciones de antibidticos durante la cirugia,
el mejor momento para la infusion de antibioticos es de 15-30 minutos por
via intravenosa antes de iniciar la cirugia.

3) La administracion de una dosis preoperatoria de antibidticos es
probablemente suficiente. Aunque este aspecto es motivo de gran
controversia, algunos autores defienden mantener la profilaxis hasta 24
horas después de la intervencion.

Por lo general la cirugia ortopédica consiste en la implantacion de materiales
ajenos al organismo. Estudios en modelos animales han revelado que la carga
bacteriana necesaria para provocar infecciones, cuando el implante esta presente,
se podria reducir de 10.000 veces en comparacién con aquellos que no tienen
cuerpos extrafios (Falcieri, 1984). Este hecho se asocia con el deterioro de la
funcién fagocitica en las superficies inertes y la capacidad de los microorganismos
para formar una compleja comunidad incrustada en la matriz polisacarida llamada

“biofilm”, que se caracteriza por una alta resistencia a la fagocitosis y a antibiotic
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Como consecuencia de ello, la infeccibn de un implante protésico es

particularmente perjudicial, ya que requiere de varias intervenciones,
hospitalizacion prolongada y antibiéticos durante semanas 0 meses.
Un estudio aleatorizado y doble ciego llevado a cabo entre1982 a 1990 (Gatell et
al, 1984), incluyeron pacientes con fractura de cadera que necesitaban una
fijacion interna con material ajeno al organismo. Se realiz6 profilaxis antibiética con
cefamandol 1 g cada 8 horas (una cefalosporina de segunda generacién con 0,8 h
de vida media) y se comparé con un placebo. La tasa de infeccion fue
estadisticamente significativamente menor en el grupo cefamandol (p <0,05).

En otro estudio se compararo la eficacia de una dosis preoperatoria de 2 g
de cefonicida (una cefalosporina de segunda generacién con una vida media de 4
horas), con dosis multiples cada 8 horas de cefemandol (Gatell et al, 1987). En
este caso no se observaron diferencias en la tasa de infeccion entre los grupos. La
cefazolina (vida media de 1,7 h) es uno de los antibidticos mas frecuentemente
recomendado en la cirugia ortopédica, 2 dosis de cefazolina 30" preoperatoria y 2
horas postoperatorias se compararon con dosis multiples de cefamandol y no se
observaron diferencias entre ambos regimenes. Estos resultados apoyan la
importancia de mantener una alta concentracion de antibiéticos durante la cirugia.
Este objetivo se puede lograr por la administracion:

1) Dos dosis de una cefalosporina de primera o segunda generacion de vida
media corta, en intervalos no superiores a dos veces la vida media de los
antibidticos.

2) Una dosis cuando la vida media del antibiotico es mayor de 4 h.

Actualmente las cefalosporinas constituyen el antibidtico de eleccion en la
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profilaxis antibidtica de la ISQ. Esto es debido a la baja toxicidad, bajo coste

y elevada penetracién en hueso y partes blandas que presentan (Leigh,

1986).

La vancomicina o clindamicina proporciona una alternativa razonable en

pacientes con reacciones alérgicas frente a las cefalosporinas.
Durante los ultimos afos, la incidencia de staphilococus spp resistentes a
meticilina en infecciones de la herida estd en aumento. Esto plantea la cuestion
acerca de si estaria indicado modificar el estandar de profilaxis sustituyendo las
cefalosporinas por glicopéptidos.

Una serie consecutiva de 201 pacientes sometidos a artroplastia total de
una articulacién recibieron una dosis Unica de 1 g de vancomicina y 80 mg de
gentamicina. Los niveles minimos de vancomicina hasta 24 horas mas tarde
superaron la minima concentracion inhibitoria para todos los organismos
sensibles. En el postoperatorio no se reportaron infecciones (Bratzler & Hunt,
2006).

3.6.2 CONTROL DE LA GLUCEMIA PREOPERATORIA Y OBESIDAD

Es importante que el paciente presente niveles preoperatorios de glucosa
adecuados y disminuir las concentraciones de hemoglobina glicosilada en aquellos
pacientes con diabetes. También puede jugar un papel importante en la
prevencion de la ISQ evitar la hiperglucemia durante la intervencion quirdrgica y

en el postoperatorio.

77



Jamsen ha publicado una serie 1.565 reemplazos totales de rodillas
primarias en los que la hiperglucemia se asoci6 significativamente con la infeccion
de la prétesis total de rodilla durante el primer afio de seguimiento.

La infeccion durante el primer afio se produjo en un 0,44%, 0,93% y 2,42% de los
pacientes con glucemia preoperatoria de 6.1 mmol/l (B110 mg / dl), 6,1-6,9 mmol/l
(110-125 mg / dl) y 2 7,0 mmol/l (= 126 mg / dl). Los pacientes con los niveles mas
altos de glucosa tenian un riesgo cuatro veces mayor para la ISQ en comparacion
con el resto.

Ademas la obesidad aumenta el riesgo de infeccién, pero el efecto de la
hiperglucemia en las tasas de infeccién se mantuvo significativa incluso después
del ajuste por indice de masa corporal (IMC). Asi se recomienda la deteccion
preoperatoria de la glucosa plasmaética con el fin de identificar a los pacientes de
alto riesgo de infeccién (Jamsen et al, 2010).

3.6.3 ESTADO NUTRICIONAL

Es fundamental la valoracién preoperatoria del estado nutricional ya que la
desnutricion afecta directamente al proceso de la cicatrizacion y favorece el
desarrollo de complicaciones sépticas. Mdltiples estudios han demostrado que
pacientes con cifras analiticas sugerentes de malnutricibn tienen un riesgo
aumentado de infeccién tardia de la herida quirtrgica (Zorrilla et al, 2004;Greene
et al 1991; Jensen & Jensen, 1982, Peersman, 2001; Marin et al, 2002).

Una detallada historia clinica y la determinacion de parametros bioquimicos
y antropomeétricos especificos, pondran de manifiesto la presencia o no de estados
de malnutricion en el preoperatorio. ElI grado y tipo de alteracion nutricional

permitira la aplicacion de las medidas terapéuticas nutricionales oportunas.
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Algunos estudios recomiendan el uso preoperatorio de suplementos orales o
nutricion enteral durante 7 a 14 dias, dado que pueden reducir la ISQ en pacientes
con riesgo nutricional severo (Weimann et al, 2006). No obstante, el uso
preoperatorio de nutricion parenteral se ha asociado con un riesgo creciente de
complicaciones infecciosas excepto en pacientes con una desnutricion severa
(Klein et al, 1997).

3.6.4 HIPEROXIGENACION

Conocido es el hecho de que la hipoxia dificulta la cicatrizacién de los
tejidos y la destrucciébn oxidativa de patdgenos (Babior, 1978). La correcta
perfusion y oxigenacién de los tejidos sometidos a estrés quirdrgico puede
constituir un arma terapéutica para prevenir la 1ISQ.
Existen publicaciones que apoyan el papel de la terapia con suplemento de
oxigeno perioperatorio como una de las principales herramientas para prevenir en
la ISQ. Qadan ha publicado en 2009 un metanalisis en que recomienda la terapia
con oxigeno perioperatoria dado que produce una disminucion relativa del riesgo
ISQ del 25,3% (Qadan et al, 2009).

Se ha postulado el papel del aumento de la concentracion de oxigeno en

los tejidos como factor favorecedor de la respuesta inmunitaria (Babior, 1984).

Existen estudios que apoyan el uso de oxigeno suplementario con el fin de
disminuir la infecciones de la herida quirtrgica en cirugia general, pero este hecho
nunca ha sido estudiado en la cirugia ortopédica (Pryor, 2004; Belda, 2005; Greif

et al, 2000).
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3.6.5 NORMOTERMIA PERIOPERATORIA

Mantener la temperatura corporal es otro problema intraoperatorio
frecuente, sin embargo, ha demostrado su importancia a la hora de prevenir la
ISQ. 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 quirdrgico (Sohn & Steele, 2009).

Leaper estudio la repercusion de “mantas de calor” intraoperatorias y su
repercusion en cirugia ortopédica, colorrectal y urologica (Leaper, 2006). Encontro
una disminucién estadisticamente significativa en la mortalidad y morbilidad
asociada a estos procedimientos. Ademas encontré una disminucién de la ISQ con
significacion estadistica.

Durante algun tiempo se penso que las “mantas de aire caliente” podrian
suponer una via de entrada y diseminacion en el campo quirdrgico de agentes
patdbgenos. Moretti no encontr6 aumento en las infecciones nosocomiales en
pacientes sometidos a procedimientos ortopédicos en los que se usd “mantas de
aire caliente”, en cambio, estos si se beneficiaron del efecto en la prevencién de la
ISQ (Morreti, 2009).

Algunos autores recomiendan mantener una correcta normotermia como
medida intraoperatoria de prevencion de la 1SQ (Johnson et al 2013). La
importancia de mantener la temperatura corporal constante durante el acto
quirargico ha sido reconocida recientemente en las guias NICE, sin embargo, no
existe ninguna publicacion que demuestre su papel en al cirugia ortopédica (NICE,

2013).
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3.6.6 ELIMINACION DEL VELLO

La eliminacion preoperatoria del vello mediante rasurado la noche anterior
al procedimiento puede incrementar las tasas de 1SQ .

La situacion ideal y de menor riesgo seria no eliminar el vello, pero cuando
es necesario debe evitarse el rasurado (especialmente si es dentro de quiréfano),
debe realizarse con maquinilla eléctrica con cabezal desechable lo mas cerca
posible del inicio de la intervencion y fuera del area quirargica (Kjonniksen et al,
2002).

3.6.7 DESINFECCION DE LA PIEL

La desinfeccion de la piel previa a la intervencion con un agente antiséptico
es una medida preventiva bien establecida. Los agentes antisépticos incluyen
alcohol, clorhexidina, povidona yodada, entre otros. Algunos de los cuales se han
modificado en la actualidad para ofrecer una accion mas prolongada (Anderson et
al, 2008).

A finales de la década de 1990 se empezé a publicar que las soluciones
alcohodlicas poseen mayor eficacia antimicrobiana que los métodos de lavado
quirurgico clésico (clorhexidina al 4-5%, PVP-l al 7,5-10%), tanto sobre la
microbiota transitoria como sobre la microbiota permanente de la piel. Por otra
parte, las soluciones alcohodlicas protegen mas la dermis del usuario (menor
sequedad y menor irritacion), y al aplicarlas no necesitan cepillado (menor
agresion dérmica) (Gatell & Riba,1984).

En 2008 ha aparecido una revision de la Cochrane sobre la eficacia de la
antisepsia quirdrgica para reducir la infeccion del sitio quirdrgico, en la que se

comparan las soluciones alcohdlicas respecto otros 2 antisépticos clasicos:
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povidona iodada y clorhexidina. Queda patente que una de las soluciones
alcohdlicas era mas eficaz que la clorhexidina y esta que povidona iodada.

Acerca de qué tipo de solucion alcohdlica es la mejor existen varios estudios que
apoyan a la clorhexidina alcoholica 2 % (Tanner et al, 2008, 2013).

3.6.8 DURACION DE LA INTERVENCION

Existen numerosas publicaciones que relacionan un aumento de I1SQ con
un exceso en la duracion del procedimiento (Campbell et al, 2008).

Distintos estudios han identificado el tiempo quirdrgico como una variable
independiente asociada con el riesgo de 1SQ (Culver, 1991); aunque otros no han
podido demostrarlo. (Pulido, 2008; Lee, 2006)

Los “Centre for Disease Control” (CDC) han desarrollado un indice de
riesgo que ayuda a los cirujanos a predecir el riesgo de 1ISQ (Mangram et al,
1999), entre las variables que componen este indice se encuentran:

1) Contaminacion de la herida quirdrgica intraoperatoria.
2) La duracién de la cirugia.
3) Estado inmunolégico cuantificado por la calcificacion del estado fisico de la

American Society of Anaesthesiologists ( ASA).

3.6.9 PERDIDAS HEMATICAS Y TRANSFUSION SANGUINEA

Cuando existen répidas pérdidas de sangre durante un procedimiento
quirargico 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 (Swoboda et al, 2006).
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Diversos autores han comprobado la asociacion de la transfusién sanguinea como
factor de riesgo de la ISQ (Campbell et al, 2008).

La inmunomodulacién provocada por la transfusién sanguinea explicaria los
efectos paraddjicos que se producen sobre el sistema inmune con el consecuente
aumento de morbilidad. Para disminuir dichos efectos se estid usando la
transfusion sanguinea con filtracion de leucocitos, que parece asociarse a
menores tasas de infeccibn nosocomial y menor estancia hospitalaria (Vamvakas
& Blajchman, 2008). La transfusion autdloga pudiera disminuir las reacciones
inmunolégicas y por tanto la morbilidad asociada a la transfusion sanguinea.
Recientes estudios han confirmado esta asociacion en pacientes que requirieron
transfusion tras cirugia ortopédica (Innerhofer et al, 2005).

Habitualmente en la intervencion de artroplastia de rodilla no es necesaria la
transfusion sanguinea, no obstante, en algunos casos puede ser necesaria en el
postoperatorio inmediato. Si es posible, la transfusion sanguinea debe ser evitada

intraoperatoriamente (Kendall et al, 2000).

El uso de antifibrinoliticos intraoperatorios como es el acido tranexanico
previene la pérdida de sangre en la cirugia de sustitucién articular, y por tanto,

actuara indirectamente en la prevencion de la ISQ (Sukeik, 2011).

4. VIGILANCIA DE LA INFECCION NOSOCOMIAL
4.1 DEFINICION DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
La vigilancia epidemiolégica de las infecciones nosocomiales (IN) es el

proceso de recogida, andlisis e interpretacion de datos para conocer el estado y
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las tasas de infeccidbn nosocomial, con el propoésito de utilizar esta informacién
para reducir las tasas de infeccion (Figura 2) (Ramirez et al, 2007).

Se ha comprobado que es un método eficaz para la prevencion de las infecciones
nosocomiales, fundamentado en el estudio SENIC (Study of the Efficacy of
Nosocomial Infection Control) que demostr6 como, en los hospitales adheridos a
dicho programa, la vigilancia de la infeccibn nosocomial y las actividades de
prevencion y control se asociaban con un descenso de las tasas de infeccion

hospitalaria (Haley et al, 1980).

1. Ejecucion de la vigilancia: 2. Retroalimentacion y
definicion de metas, divulgacion: analisis,
recoleccion de datos con el interpretacion, comparacion

protocolo de vigilancia y discusion de datos.

4. Evaluacion del efecto de las
infecciones nosocomiales por
medio de vigilancia (tendencias)
u otros estudios.

3. Prevencion:decisiones
vy medidas correctivas.

Figura 1. La vigilancia como proceso circular.
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4.2 OBJETIVOS DE LA VIGILANCIA DE LA INFECCION NOSOCOMIAL

Los objetivos especificos de los programas de vigilancia de la IN son
(Ramirez et al, 2007):

1. Establecer la frecuencia, cambios en los patrones, microorganismos
implicados y conocer los factores de riesgo de infeccibn nosocomial.

2. Analizar la sensibilidad de los microorganismos aislados en las
infecciones frente a los distintos antibidticos.

3. Detectar en tiempo real la posible presencia de un brote epidémico o la
presencia de microorganismos resistentes.

4. 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.

5. Reducir al minimo las IN 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.

6. Estandarizar la informacién para permitir la comparaciébn con otros
centros.

7. Evaluar la Calidad Asistencial y establecer programas de mejora
continua.

8. Evaluar el coste economico 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. Las medidas pueden ser programas de prevencion y acciones

85



de control. Las primeras engloban las actividades de programacion vy
protocolizacion, es decir, la definicion previa de las acciones a realizar, su
implantacion y evaluacién. Las segundas consisten en la ejecucion vy
mantenimiento de los programas preventivos. Las medidas de prevencion son de
organizacion y prevision frente a un problema, mientras que las de control

representan la aplicacion continuada de las acciones preventivas (Lee et al,1998)

4.3 METODOS PARA LA VIGILANCIA DE LA INFECCION NOSOCOMIAL

Existen varios métodos y tipos de estudios para la evaluacién de la
infeccién nosocomial.

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 disefio de
prevalencia es inadecuado en hospitales pequefios y en los de larga estancia por
la dificultad para detectar una infeccion en el momento del estudio. Por ello los

resultados de prevalencia presentan una gran variabilidad entre los centros.
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Ademas, el niumero de pacientes puede ser muy limitado para obtener tasas
fiables o permitir comparaciones con significacion estadistica (Ramirez et al,
2007).

En Espafia hay una gran experiencia en este tipo de estudios. La mayoria
de hospitales publicos espafioles conocen la evolucion de su prevalencia de
infeccion nosocomial en el periodo 1990-2000, gracias al estudio EPINE.

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, sélo 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 razén 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 et
al, 2007).

El estudio de incidencia por excelencia es el Sistema Nacional de Vigilancia
de las Infecciones Hospitalarias o NNIS (National Nosocomial Infections
Surveillance System). Desarrollado en los Estados Unidos y promovido por los
CDC a principios de los afios 70, en este estudio los hospitales participan

voluntariamente y aportan a la agencia estatal los datos de incidencia de
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infecciones nosocomiales. Con el paso del tiempo ha presentado cambios
estructurales de mejora. El Gltimo en el 2004, cuando se cre6 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
Workers) y la Red de Vigilancia de Didlisis o DSN (Dialysis Surveillance Network).

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 nosocomiales. Permite conocer la
evolucion de las IN en los hospitales de Estados Unidos y, a la vez, contrastar los
resultados entre los distintos hospitales mediante publicaciones periodicas. Este
estudio ha aportado novedades importantes a la epidemiologia nosocomial, como
la utilizacion de la densidad de incidencia en los indicadores de IN y el indice de
riesgo NNIS para la estratificacion de las infecciones quirtrgicas (Emori et al,
1991).

Se han creado sistemas de vigilancia de la infeccién nosocomial en distintos
paises, como en Canada o Australia (VICNISS) (Horan-Murphy E et al, 1999). En
el Reino Unido, el Servicio de Salud Publica y el Departamento de Salud crearon
el Servicio de Vigilancia de la Infeccion de Herida Quirdrgica (Surgical Site
Infection Surveillance Service (SSISS) y Alemania inicié en 1997 un sistema de
vigilancia de la Infeccion Nosocomial Nacional conocido como KISS, acronimo de

"Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System". A nivel Europeo se desarroll6 el
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proyecto HELICS (Hospitals in Europe Link for Infection Control through
Surveillance).

En Espafa 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 nosocomial propuestas por
el CDC, estratificando por indice de riesgo NNIS sus tasas de infeccion. Gracias a
estos programas se puede hacer un estudio comparativo entre distintos centros a
nivel autonémico, nacional e internacional y realizar un analisis mas profundo de
las infecciones, sus factores de riesgo y establecer las medidas profilacticas mas
adecuadas. Cada hospital participante genera sus informes (periddica o

puntualmente) para la gestion y andlisis individualizado de sus datos.

4.4 SISTEMA RIHOS (DECRETO)

El Documento de consenso sobre recomendaciones y recursos necesarios
para un programa de control de la infeccion nosocomial en los hospitales
espafnoles|| fue presentado el 1 de junio de 1999 por el Grupo de Estudios de
Infeccién Hospitalaria de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica, la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud
Publica e Higiene y el Grupo de Trabajo de Enfermedades Infecciosas de la
Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias.

Este documento refleja la necesidad de todos los hospitales de tener un equipo
para el control de la infeccion nosocomial, mediante la recogida diaria de los datos
de infeccion, la informacion de los resultados al personal implicado y la

introduccidon de medidas de prevencion y control (ORDEN, 2006).
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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 Comision de
Infecciones, la Direccion de Enfermeria, las Unidades de Cuidados Intensivos, los
Servicios Médicos Quirurgicos, el Servicio de Microbiologia Clinica, sin perjuicio de
las competencias asignadas a los Servicios de Medicina Preventiva en este
campo.

La Consejeria de Sanidad y Consumo, segun —orden 1087/2006, de 25
de mayo, 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
Epidemiolégica creada por el Decreto 184/1996, de 19 de diciembre”. Este sistema
de vigilancia se denomina “Registro Regional de Infeccién 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 ambito de la
comunidad (Anexo 1).

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 prevencion y control de la infeccion
nosocomial.

La dinamica del proceso consiste en el seguimiento y control periodico
(cada 1 6 2 dias) de todos los pacientes ingresados e intervenidos en los
procedimientos o areas sometidas a vigilancia. El Equipo de Vigilancia y Control

de las Infecciones Hospitalarias se encarga de recoger los datos de los pacientes
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intervenidos hasta el momento del alta en una ficha de recogida de datos (Figura

3). Estos se obtienen de la historia clinica, de los cultivos microbiolégicos y de la

informacion directa aportada por el personal médico y de enfermeria que atiende

al paciente (RIHOS, 2007).

al

Instituto de Salud Publica de

FICHA DE RECOGIDA DE DATOS

CODIGO DE HOSPITAL ___

DATOS DEL PACIENTE

N° DE HISTORIA _ __FECHA DE NACIMIENTO__/__/____
SEXO__ FECHA DE INGRESO__/__/___INGRESO

PROG/URG PROCEDENCIA___

MOTIVO DE ALTA
EPISODIO FINALIZADO:

DATOS DE LA INTERVENCION QUIRURGICA

FECHA DE LA CIRUGIA__/__/____PROGRAMADA/URGENTE___
DURACION_____ RIESGO ASA___GRADO CONTAMINACION CIRUGIA__
CODIGO PROCEDIMIENTO QUIRURGICO .
REINTERVENCION/CAUSA____CIRUGIA ENDOCSCOPICA___
PROFILAXIS ANTIBIOTICA

VALORACION DE PROFILAXIS_

DATOS DE LA INFECCION 1

TIPO DE INFECCION:

FECHADE LAINFECCION_/_/ _ LOCALIZACION
MICROORGANISMO 1

MICROORGANISMO 2

MICROORGANISMO 3

DATOS DE LA INFECCION 2

TIPO DE INFECION:

FECHADE LAINFECCION_/_/ _ LOCALIZACION
MICROORGANISMO 1

MICROORGANISMO 2

MICROORGANISMO 3

DATOS DE LA INFECCION 3

TIPO DE INFECCION:

FECHADE LAINFECCION_/_/ _ LOCALIZACION
MICROORGANISMO 1

MICROORGANISMO 2

MICROORGANISMO 3

TIPO DE INGRESO___ SERVICIO DE INGRESO____ FECHADE ALTA_/_/__

Figura 2. Ficha de recogida de datos.

El Servicio de Medicina Preventiva de cada hospital notifica trimestralmente

la Comunidad de Madrid (Servicio de
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Epidemiologia) los casos nuevos de infeccién hospitalaria, con informacion
epidemioldgica basica.
Se recogen variables relacionadas con el ingreso del paciente, la cirugia y la
infeccion. Los datos de los factores de riesgo asociados a la cirugia permiten
estratificar las tasas por indices de riesgo de infeccion, considerados éstos como
predictores de la probabilidad de infeccidn tras la intervencion.
Cada 6 meses, todos los hospitales participantes en el registro son invitados a una
reunién en la que se presentan los datos obtenidos durante la vigilancia.
Las variables que se recogen y declaran en la Infeccion Nosocomial son:
1) Cddigo de hospital.
2) Datos relativos al paciente:
a. Datos de filiacion:
N° Historia Clinica
Fecha de nacimiento
Sexo
b. Datos de hospitalizacion:
Fecha de ingreso
Ingreso programado/urgente
Tipo de ingreso (nuevo, reingreso, reintervencion,
complicacion, reingreso por enfermedad cronica, CMA)
-Procedencia (admision, hospital de dia, observacion-urgencia,
traslado otro hospital, consulta externa)
Fecha de alta

Motivo de alta
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Episodio finalizado (si/no): se considerara finalizado al ser dado
de alta el paciente del servicio quirdrgico donde se le ha
realizado la intervencion.

3) Datos de la intervencion quirurgica:
a. Fecha de la cirugia
b. Programada/urgente
c. Duracion (en minutos)
d. Riesgo ASA
e. Grado de contaminacion de la cirugia segun definiciones CDC
f. Codigo CIE-9 de los procedimientos quirdrgicos
g. Reintervencién. Se codifican las causas segun manual de
procedimiento para la recogida de datos.
h. Cirugia endoscépica (si/no)
i. Profilaxis antibiotica
j- Valoracion de la profilaxis: adecuada o inadecuada
4) Datos de la infeccion:
a. Fecha de la infeccion
b. Localizacién (segun cddigos CDC: superficial, profunda u 6rgano-
espacio)

c. Etiologia de la infeccién. Codigos de microorganismos
d. Tipo de infeccidn: hospitalaria o extra-hospitalaria

Inicialmente deben notificarse soélo las infecciones de la herida quirdrgica, no

obstante puede informarse de todas las infecciones que presente el paciente

quirargico, tanto en la herida quirdrgica como en otras localizaciones.

93



Las variables que se recogen en los brotes epidémicos nosocomiales son:
1) Descripcion del brote:
a. Agente etiolégico implicado
b. N° de afectados
c. N° de fallecidos
d. Localizacion del brote (cirugia, medicina interna, UCI....)
e. Fuente de Infeccion
f. Mecanismo de transmision
g. Sitio de la infeccibn (herida quirdrgica, neumonia, infeccion
urinaria, bacteriemia, etc.
h. Tasa de ataque
2) Descripcién de metodologia para la investigacion del brote
a. Definicion de caso (probable, confirmado)
b. Definicion de control
c. Método de investigacion

3) Medidas de control establecidas

5. OBJETIVOS

El objetivo del presente estudio es calcular la incidencia acumulada y la
densidad de incidencia de ISQ en la cirugia de artroplastia primaria de rodilla,
procedimiento cada vez mas frecuente en la practica clinica diaria en un servicio
de Cirugia Ortopédica. Ademas, de estudiar los posibles factores de riesgo

relacionados, agente etiologico, y adecuacion a los protocolos de prevencion.

94



11) JUSTIFICACION,
HIPOTESIS Y

OBJETIVOS
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1. JUSTIFICACION

La artroplastia de rodilla ha supuesto una revolucion en la cirugia
ortopédica, ocasionando una mejoria en la calidad de vida de los pacientes con
gonartrosis. El desarrollo tecnoldgico, el progresivo envejecimiento de la
poblacion, asi como el aumento en la esperanza de vida, incrementa el nimero de
pacientes candidatos a este tipo de cirugia, lo que ha supuesto que este tipo de
intervencion suponga una de las cirugias ortopédicas mas frecuentes en los
hospitales espafioles (Garcia-Pont et al, 2006). En EEUU durante el afio 2005 se
estimd que se realizaron unas 450.000 artroplastias de rodilla. En el periodo 1990-
2005 el incremento de las prétesis de rodilla implantadas fue de mas de tres veces
y la previsién de aumento para el afio 2030 estara entre 7 y 8 veces (Kurtz et al,
2007). En Espafia, la estimacion anual de artroplastias de rodilla es de 25.000. El
principal motivo de indicacion de protesis de rodilla es la artrosis, que en Espafa
afecta alrededor de 14% de las mujeres y 5,7% de los varones, con una tendencia
ascendente dado el envejecimiento poblacional actual de nuestro pais (Allepuz et
al, 2008). Segun el estudio EPISER (estudio de la prevalencia de enfermedades
reumaticas en la poblacion espafiola) la prevalencia de la gonartrosis sintomatica
en Espafia asciende al 33,7% en personas mayores de 70 afios y se estima que el
2% de las personas mayores de 55 afios tienen dolor severo en sus rodillas.

Los resultados funcionales de dicha intervencion son buenos o muy buenos

en la gran mayoria de pacientes, asumiendo una escasa tasa de complicaciones.
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Entre las complicaciones que pueden afectar a los pacientes sometidos a dicha
intervencién se encuentran las complicaciones tromboembdlicas, el sangrado
intraoperatorio y postoperatorio, lesiones vasculo-nerviosas, complicaciones

infecciosas, lesiones del aparato extensor.

Sin lugar a dudas, la infeccion de la herida quirdrgica es una de las
complicaciones mas temida por los cirujanos ortopédicos, dado que dicho
acontecimiento se vera traducido en multiples visitas hospitalarias, ingresos vy
reintervenciones, en ocasiones con unos resultados inciertos y siempre peores
que la cirugia primaria. Todo esto generard una situacion de sufrimiento que no
sOlo afectara al paciente, sino también a su entorno familiar y social, como al
equipo de cirujanos responsables. Se estima que el coste de una revision de
rodilla por infeccion es el doble de una revision aséptica y del triple al cuadruple de
una artroplastia de rodilla primaria, y se debe en gran parte a la hospitalizacién

prolongada y reiterada (Douglas, 2009).

En el &mbito de la cirugia ortopédica de rodilla, resulta de vital importancia
conocer la incidencia de complicaciones infecciosas, asi como establecer medidas
oportunas para su prevencion. Dichas medidas deben ser evaluadas
periodicamente con el fin de conocer si han resultado efectivas, o deben ser
complementadas por otras. Ademas los resultados deben poder ser comparados
con los de otras instituciones.

El presente estudio se justifica en la importancia de conocer la incidencia

de infeccion del sitio quirdrgico en la cirugia de sustitucion primaria de rodilla en el
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Hospital Universitario Fundacion Alcorcén, con el fin de posibilitar las medidas de

vigilancia y prevencion oportunas para el control de las mismas.

99



2. HIPOTESIS DE TRABAJO

Las tasas de incidencia de infeccion de herida quirdrgica en pacientes
intervenidos de artroplastia primaria de rodilla en un hospital espafiol de segundo
nivel, con un sistema organizativo y de gestion como el Hospital Universitario
Fundacién Alcorcon (HUFA), es semejante a la descrita en hospitales americanos

e inferior a las descritas en Espafia.
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3. OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Calcular la incidencia acumulada y la densidad de incidencia de infeccién
de la herida quirdrgica en pacientes sometidos a artroplastia primaria de rodilla en
HUFA. Ademas, analizar los factores de riesgos relacionados con la ISQ en

dicho procedimiento.

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

Evaluar el grado de adecuacién de la profilaxis antibidtica al

protocolo hospitalario.

= Evaluar el grado de adecuacion de la preparacion prequirargica al
protocolo hospitalario.

» Estudiar los agentes microbiol6gicos responsables de las infecciones
de la herida quirurgica.

» Comparar la tasa de infeccion de sitio quirargico con los resultados

disponibles en la Comunidad de Madrid, otros hospitales de Espafa

y de EEUU.

101



102



IV) MATERIAL Y METODOS
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1. DISENO

Estudio observacional de cohortes prospectivo para evaluar la incidencia de
infeccion de la herida quirdrgica en cirugia de artroplastia primaria de rodilla y los
factores relacionados con ella, utilizando el programa de vigilancia de infecciones

nosocomiales INCLIMECC.

2. PERIODO DE ESTUDIO

El periodo en el que se llevd a cabo el presente estudio fue durante 48
meses comprendido desde Julio 2007 hasta Julio 2011. Los pacientes fueron
seguidos durante el afio siguiente a la cirugia por tratarse de un procedimiento

quirargico con implantes (material protésico).

3. POBLACION DE ESTUDIO

La poblacion de estudio incluye los pacientes del area sanitaria VIII de
Madrid cuyo hospital de referencia era el HUFA, que fueron intervenidos
quirargicamente de artroplastia primaria de rodilla (CIE-9: 81.54). ElI Hospital
Universitario Fundacion Alcorcon (HUFA) es un hospital de tamafio medio de 450
camas, referencia de los distritos sanitarios dentro del area sanitaria VIII de
Madrid, en el momento de la recogida de datos del estudio.

Este area de referencia es de ambito rural y urbano, con una tiene una
poblacion aproximada de unos 279.000 habitantes, segun Memoria de HUFA. Esta
constituida por la ciudad de Alcorcon y los municipios de Villaviciosa de Odon,
Navalcarnero, EI Alamo, Sevilla la Nueva, Villamanta, Villamantilla, Villanueva de

Perales, Villa del Prado, Aldea del Fresno, Cadalso de los Vidrios, Cenicientos,
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Rozas de Puerto Real, San Martin de Valdeiglesias, Navas del Rey, Pelayos de la

Presa, Chapineria y Colmenar de Arroyo.

MUNICIPIOS POR DENSIDAD DE POBLACION

Numero de habitantes

- Menos de 185,5

« de 185,01 a 580,00

® de 580,01 a 1.300,00
® de 1.300,01 a 3.500,00
@3.500 y mas

Figura 3. Mapa poblacional &rea 8

El seguimiento durante el ingreso se hizo mediante la visita y valoracion

diaria del estado de la herida quirtrgica y de los cultivos microbiolégicos, en el
caso de que fueran tomados.
Tras el alta, el seguimiento se hizo de forma protocolizada, mediante las visitas
peribdicas a las consultas externas de Cirugia Ortopédica y Traumatologia,
evaluando el estado clinico de la herida y los cultivos microbiologicos (si fueron
tomados).

También se siguieron y registraron las asistencias a urgencias, de forma
gue no se perdieran los pacientes que eran atendidos por infeccion de herida y

gue no precisaban ingreso hospitalario.
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4. TAMANO MUESTRAL

Se ha hecho una estimacibn muestral de 1471 pacientes teniendo en
cuenta una incidencia de infeccion del sitio quirdrgico de 1%, una confianza del
99%, una precision del 1% y un 5% de pérdidas. La inclusién en el estudio fue de

tipo consecutiva.

5. RECOGIDA DE DATOS

La recogida de datos fue llevada a cabo por personal de Enfermeria
perteneciente al Servicio de Medicina Preventiva, con formacion especifica para
ello, y supervisada por los médicos de dicho Servicio.

Las visitas al Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia se realizaron al
menos cada dos dias.

La fuente de informacién fueron las historias clinicas informatizadas, las

notas de enfermeria, los registros de los signos vitales y clinicos, las técnicas de
diagnéstico y los resultados microbioldgicos efectuados al paciente, asi como el
contacto directo con el equipo médico y asistencial de las areas vigiladas.
Se utilizaron los criterios de infeccion nosocomial de Los Centros para el control y
prevencion de enfermedades (CDC) del afio 2008 (Horan et al, 2008). Se
consider6 infeccién quirdrgica aquella que se produjo en el afio siguiente a la
cirugia por tratarse de un procedimiento quirdrgico con implantes (material
protésico).

Se utiliz6 un formato predisefiado por el programa de vigilancia INCLIMECC

para tal fin donde se registran los datos. Incluye informacion sobre variables
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demograficas, factores de riesgo intrinsecos y extrinsecos, intervenciones
quirurgicas practicadas, infecciones diagnosticadas y tratamiento antibiotico
utilizado. Estos datos son supervisados, validados y discutidos, si es necesario,
por el médico especialista en Medicina Preventiva previamente a su introduccion
en el sistema informatico. El diagndstico final fue realizado de acuerdo con el
criterio de un médico de Medicina preventiva en colaboracion con un

Traumatologo.

6. PRINCIPIOS BASICOS EN LA ARTROPLASTIA PRIMARIA DE RODILLA

Cuando el tratamiento conservador de la artrosis fracasa, es necesario
optar por un tratamiento quirargico que consiga mitigar la sintomatologia de los
pacientes.

En torno a 1971, Gunston inicié la era moderna de la artroplastia de rodilla
basandose en la racionalidad del disefio de una APR policéntrica de baja friccion.
En la década de los setenta se desarroll6 la protesis de tipo condileo y los
sistemas de instrumentacion, facilitando y validando la técnica quirtrgica, los
principales problemas que surgieron en este periodo de tiempo fueron las
complicaciones de la articulacién fermoropatelar, los defectos de alineamiento y el
desgaste. En los ochenta el debate se centré en el tipo de fijacion (cementada o
no), el tipo de polietileno utilizado (ultra alto peso molecular), y movilidad del
polietileno. El problema de las movilizaciones sépticas o asépticas comenzaron a
posicionarse como la principal fuente de complicaciones de esta cirugia.

En la actualidad contamos con una rica variedad de modificaciones técnicas en el

abordaje, constriccion de la protesis, la preservacion del ligamento cruzado
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posterior, los materiales de los componentes, la cementacion de los componentes,
las plataformas maviles o fijas, y la sustitucion del componente rotuliano.

En el presente estudio, todas las intervenciones consistieron en la
sustitucion primaria de rodilla, con cementacion de ambos componentes, sin
conservacion del ligamento cruzado posterior, con plataforma fija y en la mayoria
de los casos no se realiz6 una sustitucion del componente rotuliano. En abordaje
usado en la gran mayoria de los casos fue el parapatelar medial.

6.1. Abordajes quirurgicos

Existen multiples abordajes quirirgicos que pueden usarse con éxito en la
artroplastia primaria de rodilla. El objetivo principal es conseguir una adecuada
vision de las estructuras anatomicas que permita una adecuada alineacién de los
componentes protésicos. Un buen abordaje quirdrgico es el primer paso para
lograr un resultado satisfactorio.

En la actualidad el abordaje parapatelar medial propuesta por Von
Langebeck, posteriormente modificada por Insall continda siendo la mas usada
para las deformidades en genu varo, que son las mas frecuentes. Consiste en la
realizacion de una incision en la linea media desde unos 5 cm por encima del polo
superior de la rétula hasta ligeramente distal a la insercion del tendén rotuliano. A
continuacion, se realiza una diseccion de los tejidos subcutaneos. Posteriormente
se inicia con una incision longitudinal al tenddn del cuadriceps en la porcion mas
medial, se continda por la region interna de la rotula seccionando el retinaculo
medial, finalizando con una incision longitudinal por el borde medial del tendon

rotuliano.
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Otras vias de abordaje mediales son el abordaje subvasto y midvasto. En el
abordaje subvasto se evita seccionar las fibras del vasto interno, evitando la
artrotomia proximal continuandolas por la region inferior de dicho musculo. Por el
contrario, en el abordaje midvasto se seccionan las fibras del vasto interno
siguiendo la direccién de las mismas.

Las via de abordaje parapatelar lateral, se usa con mucha menos
frecuencia y se reservan para casos seleccionados de genu valgo muy
avanzados con gran deformidad. La eleccion del abordaje va en funciéon de la
preferencia y experiencia que tenga el cirujano.

Existen otros abordajes casi anecddéticos como el abordaje de Triqui, Putti y
Kocher, en desuso en la actualidad.
6.2. Fijacion de los componentes

La fijacién de los componentes protésicos al hueso constituye otro de los
capitulos mas discutidos en la artroplastia primaria de rodilla. Entre las opciones
que los disefios protésicos nos ofrecen se encuentra la fijacion de ambos
componentes con polimetil-metacrilato (cementacion), la fijacion de ambos
componentes mediante la impactacion en el hueso y posterior integracién de
hueso en el componente gracias a un recubrimiento poroso (por ejemplo
hidroxiapatita) que presenta. Finalmente las proétesis hibridas son aquellas en las
gue uno de los componentes, generalmente el femoral no se cementa, mientras
que el componente tibial si.

El interés por la fijacion no cementada nace por la creencia de que el
desgaste del polietileno y, por tanto, la durabilidad de la protesis era producido por

fragmentos de cemento desprendidos y que quedaban entre las dos superficies
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articulares causando un desgaste abrasivo. Duffy et al compararon el mismo
disefio protésico con y sin cementar los componentes, demostraban una mayor
supervivencia del implante cementado (Ortega Andreu et al, 2002).

Otro de los argumentos usados para la fijacion no cementada, nace de la
previsidbn de un futuro recambio protésico en el futuro, por ejemplo en caso de
pacientes jovenes. Con la retirada de un componente cementado es mas probable
que el “stock” 6seo posterior del que disponemos para la colocacién de una nueva
proétesis, sea mucho menor que en el caso de la prétesis no cementadas.

La fijacion mediante cementacién permite una fijacibn inmediata de los
componentes protésicos al hueso, ademas prevenir el hundimiento de los
componentes en el hueso osteoporotico. Este argumento ha sido utilizado por sus
precursores, dado que en la actualidad se ha ampliado la edad limite a la que se
colocaria a un paciente una protesis, de tal manera que cada vez paciente de mas
avanzada edad son sometidos a estos procedimientos.

En la actualidad en nuestro estudio y de acuerdo con el criterio unanime de
los cirujanos todas las protesis fueron fijadas mediante la cementacién de ambos
componentes.

6.3. Conservacion del ligamento cruzado posterior (LCP).

Los ligamentos cruzados son unos de los principales estabilizadores de la
rodilla nativa. Estas estructuras se caracterizan por ser intrarticulares y
extrasinoviales, motivo por el cual carecen de capacidad autoreparacion. Juegan
un papel importante no solo en la estabilidad de la rodilla, sino también en la
propiocepcion de ésta, dado que existen multiples terminaciones nerviosas que

acaban en ellos.
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Dentro de la amplia variedad de modelos protésicos que existe, podemos
encontrar modelos que van desde aquellos que conservan ambos cruzados, unos
que solo conservan el LCP y finalmente otros que no conservan ninguno. Los
modelos en que se conservan ambos ligamentos cruzados han tenido escasa
acogida dentro de la comunidad médica dada la elevada dificultad técnica.

La conservacion del LCP ha constituido el gran motivo de controversia.
Preservar el LCP tiene la ventaja de mejorar la propiocepcion de la rodilla con
respecto a los modelos que los sustituyen. También mejora la transmision de
cargas a la tibia, centraliza el contacto femorotibial y permite una rodadura femoral
mas fisioldgica.

Las desventajas que comporta el preservar el LCP incluyen una mayor
dificultad técnica.

Entre los defensores de la sustitucion del LCP, defienden que en la mayoria
de los casos cuando se realiza la colocacion de la prétesis, el LCP se encuentra
seriamente dafiado y su capacidad propioceptiva probablemente sea nula. La
funcién estabilizadora del mismo se ve sustituida por el disefio protésico. Dentro
de esta vertiente, se defiende un menor tiempo quirtrgico, dado una menor
complejidad técnica.

Existen multitud de estudios que muestran excelentes tasas de
supervivencia para disefios con y sin sustitucion del LCP (Ortega Andreu, 2002).
Al final, la decision Ultima suele ser tomada por el cirujano en relacion a su

experiencia y habilidad para colocar un tipo de implante u otro.
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6.4. Plataformas fijas o méviles.

El desgaste del polietileno es una de las complicaciones que puede afectar
a las protesis de rodilla. Con el fin de minimizar la usura en este componente se
disefiaron multiples modelos de polietileno, siendo calificados a grandes rasgos
como modelos con plataforma fija, es decir, polietilenos fijados al componente
tibial, asi como modelos de plataforma mavil, esto es, polietilenos con cierto rango
de movilidad dentro del componente tibial.

La intencion de los disefios de plataformas moviles es reducir el estrés
sobre el polietileno, aumentando la conformidad con el objetivo de reducir el
desgaste por fatiga del polietilieno, atenuar y homogeneizar la transmisién de
fuerzas a la interfaz hueso-implante. Los problemas de estos disefios son el riesgo
de luxacion de la pieza de polietileno y una mayor dependencia sobre los
ligamentos no sacrificados (Ortega Andreu, 2002).

En la actualidad no existe evidencia cientifica de que las plataformas
moviles superen a las convencionales, con el problema de riesgo de luxacion
afiadido. Es una controversia no solucionada de acuerdo con lo publicado hasta el
momento, sin embargo, a igualdad de resultados con un riesgo afadido en las
plataformas moviles, hace que la tendencia sea a la utilizacion de plataformas
fijas.

6.5. Sustitucion del componente rotuliano.

En las APR la rotula disminuye el area de contacto con el fémur,
aumentando el estrés de contacto en funcion de los distintos disefios y los
distintos grados de flexion, lo cual implica la importancia del efecto del disefio

geomeétrico del componente femoral en la biomecanica de la articulacion
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femoropatelar. Parece que la biomecanica femoropatelar se altera menos en los
disefios sin sustitucion rotuliana, pero todos los modelos estudiados la alteran en
mayor o menor medida.

La necesidad de recambiar la rétula es uno de los aspectos mas
controvertidos en la ATR y la préactica clinica varia entre la implantacion rutinaria,
la implantacion selectiva y la no implantacion rutinaria.

Existen estudios en los que no se observan diferencias en los resultados
funcionales, ni en las complicaciones sépticas o0 asépticas . Los ultimos
metanalisis proponen que la Unica diferencia seria el mayor riesgo de
reintervencion por problemas femoropatelares en el paciente sin sustitucion inicial
de la rotula (Ortega Andreu, 2002). En la actualidad no existe consenso en este
aspecto estableciéndose como posibles indicaciones para la resuperficializacion
rotuliana: la artrosis femoropatelar en pacientes mayores con alteracion del

recorrido y en las artritis inflamatorias.

7. VARIABLES DE ESTUDIO

7.1 DATOS RELATIVOS AL PACIENTE
- Nombre y apellidos.
- Fecha de nacimiento.
- Sexo.

- NUmero de Historia Clinica.

7.2 DATOS RELATIVOS AL INGRESO

- Fecha de ingreso.
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- Fecha de alta.

-Tiempo transcurrido desde el ingreso a la intervencion.

- Servicio de alta: segun cédigo interno asignado.

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

- Diagnésticos OMS: segun los cédigos de la CIE-9

7.3 DATOS RELATIVOS A LA INTERVENCION QUIRURGICA

- Fecha de la cirugia.

- Duracién: duracién de la cirugia

-Clasificacion ASA: se recogera el que determine el anestesista bien en la
hoja de preanestesia o en la historia clinica.

- Reintervencion/causas: sangrado, infeccion, otras causas.

- Grado de contaminacion de la cirugia: segun las definiciones del CDC.

- Preparaciéon prequirdrgica: no preparacion, preparacion correcta, no
aplicacion de antiséptico prequirtrgico, no aplicacién de antiséptico bucal, no
lavado corporal, no consta.

- Profilaxis antibiética: se valorard cuando se ha administrado el antibi6tico
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.

- Codigo del procedimiento quirargico: segun los codigos de procedimientos
de la CIE-9.

- Valoracion de la profilaxis antibiotica: adecuada, inadecuada por duracion,

inadecuada por eleccion, inadecuada por inicio.
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- Antimicrobiano (principio activo): dosis, via, dias de duracién de la

profilaxis.

7.4 DATOS A LA INFECCION
Se utilizaron los criterios de infeccion nosocomial del CDC del afio 2008.

- Fecha de la infeccién: fecha en la que el clinico determina que el paciente
padece una infeccion.

- Localizacién de la infeccién: en las infecciones de herida quirdrgica se
especificara el nivel de la infeccion (superficial, profunda, 6rgano-espacio).

- Etiologia de la infeccion.
Se han estudiado como factores de riesgo de padecer una infecciébn de herida
quirurgica el -Sexo (1=varon, 2=mujer)

-Edad

-Equipo quirdrgico (cirujano responsable).

-Quiréfano de intervencion.

-Riesgo ASA (0-IV).

-Grado de contaminacién (limpia, limpia-contaminada, contaminada y

sucia),

-Duracion de la cirugia(minutos).

-Adecuacion de la preparacion prequirdrgica al protocolo del centro

(1=adecuada, O=inadecuada).

-Adecuacion de la administracion de la profilaxis antibiética al protocolo del

centro (1=adecuada, O=inadecuada).
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-Factores de riesgo intrinseco (insuficiencia renal, diabetes, neoplasia,
EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepatica, drogadiccion,
obesidad y desnutricion: 1=Si, 0=No).

-Transfusiones perioperatorias (1=si, 0=no)

-Tiempo que se mantuvieron los drenajes (1<48 horas, 0>48horas)

En la preparacion prequirtrgica se evalu6 la administracion o no de ducha
previa con antiséptico (clorhexidina), la aplicacion o no del colutorio con
antiséptico (clorhexidina) y la preparacion del campo quirtrgico con rasurado y
aplicacion de antiséptico (povidona yodada). En la evaluacion de la administracién
de la profilaxis antibidtica se hara teniendo en cuenta el antibiético administrado, la
dosis y pauta de antibiético, la via de administracién y la hora pre e intraoperatoria

de administracion.

8. RECOGIDA Y ANALISIS DE LOS DATOS

Los datos se recopilaron en una hoja de recogida de datos, disefiada al
efecto, y se registraron en una base de datos relacional y normalizada,
INCLIMECC, de distribucion gratuita por la Direccién de Salud Publica de la
Comunidad de Madrid. Se ha confeccionado un estudio descriptivo de la muestra
para conocer las caracteristicas sociodemogréficas de la misma. El andlisis se ha

realizado con la aplicacién estadistica SPSS version. 18.0.

8.1 ANALISIS DE INDICADORES
Indicadores de gestion

- Numero de pacientes estudiados.
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- Estancia media total.

-Estancia media preoperatoria.

- Estancia media postoperatoria.

- Estancia media de pacientes sin infeccién de herida quirargica.

- Estancia media preoperatoria sin infeccion de herida quirargica.

- Estancia media postoperatoria sin infeccion de herida quirdrgica.

- Estancia media de pacientes con infeccion de herida quirudrgica.

- Estancia media preoperatoria con infeccién de herida quirurgica.

- Estancia media postoperatoria con infeccion de herida quirurgica.

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

- Estancia media preoperatoria sin infeccion de herida quirtrgica por indice
de riesgo NNIS.

- Estancia media postoperatoria sin infeccién de herida quirdrgica por indice
de riesgo NNIS.

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

- Estancia media preoperatoria con infeccién de herida quirargica por indice
de riesgo NNIS.

- Estancia media postoperatoria con infeccion de herida quirdrgica por
indice de riesgo NNIS.
Indicadores de proceso

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

- Numero de pacientes intervenidos que reciben profilaxis antibiética
prequirurgica.

- 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 prequirirgica a pesar de
estar indicada.

- Porcentaje de pacientes que reciben una preparacion prequirdrgica
adecuada.

- Distribucién de causas de preparacion prequirirgica inadecuada.
indicadores de resultado

- Tasa de reingreso por infeccién/complicacion.

- Tasa de reintervencion por infeccion.

- Tasa de incidencia de infeccién de la herida quirurgica.

- Tasa de incidencia de infeccién de la herida quirdrgica superficial.

- Tasa de incidencia de infeccién de la herida quirtrgica profunda.

- Tasa de incidencia de infeccion de la herida quirdrgica érgano/espacio.

- Tasa de incidencia de infeccion de la herida quirargica segun

procedimiento e indice de riesgo NNIS.
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8.2 CALCULO DE LAS TASAS DE INCIDENCIA DE INFECCION
Las tasas de incidencia 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 NNIS que valora el riesgo de infeccion quirdrgica segun:
¢ Riesgo anestésico ASA (un punto si es mayor de 2)
e Grado de contaminacion de la intervencion (un punto si es clasificada como
contaminada o sucia)
e Duracion de la cirugia mayor al percentil 75.
Posteriormente se estimé la incidencia de infeccion quirdrgica calculando la
incidencia acumulada (las tasas globales y las tasas segun el indice NNIS).
También se analiz6 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 estdn en riesgo de desarrollar el
evento (en el caso que nos ocupa seria un afo).

- Las unidades a utilizar dependen de la frecuencia con la que se produce el
evento. Ademas, se ha realizado un analisis comparativo con las tasas de la

Comunidad de Madrid, nacionales y americanas ajustadas por los indices de
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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 razon entre la tasa observada y la esperada,
R.E.I (Razon Estandarizada de Infeccidén) se interpreta como un riesgo relativo
(Gustafson, 2000). Esta comparacion se ha realizado para el Hospital Universitario

Fundacién Alcorcoén.

8.3 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
confusion, 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 sOlo 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 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.
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Existen dos técnicas diferentes de estandarizacion (Argimon, 1991; Rose &
Barker,1978; Chiang, 1980; Delgado, 1989; Rothman, 1986)
- Método directo. Utiliza como estandar la distribucion del factor controlado en
una poblacion 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 poblacién estdndar. Asi, al aplicar las tasas
especificas de las comunidades a la distribucién 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 poblacion es la —tasa de mortalidad estandarizada por edad.
La eleccion de dicha poblacién es arbitraria, usando una estructura de la poblacion
como punto de referencia del &mbito 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.

- Método indirecto. Cuando no se conoce la edad de aparicion del suceso en la
poblacion estudiada o se estudian areas geograficas pequefias en que 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 distribucion por grupos de edad de las

comunidades que se comparan y las tasas especificas en la poblacion de
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referencia de dichos grupos etarios. El producto de ambas variables es el nimero
de defunciones esperadas si la comunidad tuviera las tasas estandar. La Razon 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 poblacion de referencia.

Es el método idéneo cuando se conocen las tasas especificas de la
poblacion 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 fenébmeno en las comunidades,
especialmente en areas pequefas en que puede haber pocos casos.

En nuestro estudio hemos empleado la estandarizacién indirecta con el programa

informatico Epidat 3.1.

8.4 ANALISIS DESCRIPTIVO

Se ha realizado un estudio descriptivo de la muestra para conocer las
caracteristicas sociodemograficas de la misma.
Las variables cualitativas se han descrito con su distribucion de frecuencias
(numero total de casos, frecuencia absoluta y frecuencia relativa) y se comparan
con la prueba x* de Pearson. En caso de incumplimiento de las condiciones de
aplicacion de la prueba x? de Pearson (valores esperados en mas del 25% de las
celdas <5) se ha optado por la técnica de agrupacion de categorias, siempre que
sea posible, hasta una agrupacion maxima de reduccion en tablas de rango 2x2.

Si tras la agrupacion maxima posible aun se incumplen las condiciones de
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aplicacion de la prueba ¥? se usa la prueba no paramétrica exacta de Fisher, que
calcula la probabilidad exacta de ocurrencia de un suceso mediante dos
distribuciones binomiales.

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 ellos. 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 variancia (ANOVA). En caso
de incumplimiento de las condiciones de aplicacion (no normalidad de los datos,
no homogeneidad y no homocedasticidad de las variancias) se utiliza la prueba no

paramétrica de Kruskal-Wallis.

8.5 ANALISIS UNIVARIANTE

Para calcular el riesgo de infeccion de cada una de las variables estudiadas en
primer lugar se realizé un analisis univariante. En el analisis univariante se evaluo
de forma individual cada una de las variables consideradas de riesgo de infeccion

de la herida quirurgica.
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El andlisis univariante se calculé construyendo tablas de 2x2 y comparando la
presencia o no de la variable estudiada con la ocurrencia o no de infeccion de
localizacion quirdrgica. En esas tablas se ha calcul6 el Riesgo Relativo crudo de

cada variable con su intervalo de confianza al 95%.

El andlisis univariante se realizd con la aplicacion epidemioldgica Epidat 2 que se

distribuye gratuitamente por la Consejeria de Sanidad de la Junta de Galicia.

El RR fue evaluado junto con el Intervalo de Confianza al 95% y con la
significacion estadistica “p”. Para la inclusion posterior y modelizacion de los
modelos de regresion logistica se considero significacion estadistica una p<0,2 o

una gran importancia y relevancia clinica ain con una probabilidad mayor de 0,2.

8.6 ANALISIS DE REGRESION LOGISTICA

Se realiza un andlisis de regresion logistica multivariante para determinar la
combinacion de variables mas adecuada para predecir la probabilidad de infeccién
de sitio quirdrgico (ISQ). Este analisis se realiza en los pacientes intervenidos de
artroplastia de rodilla, con el diagnostico definitivo de infeccidn de sitio quirargico.
El patron oro para diagnostico de 1SQ se definidé anteriormente: exudado purulento
o cultivo positivo en muestra de sitio quirdrgico, al menos uno de los signos o
sintomas de infeccion (calor, tumefaccion, eritema o fiebre), o bien, diagndstico

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

Las variables cualitativas independientes que se analizan para la
construccion 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 duracion
de la intervencién quirargica 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), transfusiones perioperatorias
(1=si, 0=no0), y tiempo que se mantuvieron los drenajes (1<48 horas, 0>48horas).
El método de regresion logistica utilizado 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 dara una ecuacion con valores
comprendidos entre 0 y 1. Este valor sera la probabilidad de ISQ. Asi, nos permite
calcular la 1SQ dado un conjunto de variables, cuando el individuo tenga I1SQ
segun el patrén oro y la proporcion de falsos positivos (1-especificidad) cuando el

paciente no tenga la tenga.

Calculo de los coeficientes de las variables

El programa SPSS calcula el valor de los coeficientes de cada variable. Los

coeficientes nos determinaran una probabilidad teorica que sera la probabilidad
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gue tiene el paciente de presentar una 1SQ. Esta probabilidad vendra dada por la

funcion: y=1/1+e ~®

Determinacion de la bondad del modelo estimado

Para determinar la bondad del modelo el programa SPSS nos muestra diferentes
estadisticos:

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.

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 ji-cuadrado con g - 2 = 8 grados de libertad. Cuando la significacién
es proxima 1 indica un excelente ajuste.

Para saber si las variables que introducimos en el analisis son o no vélidas se usa
el test de Wald, su estimacion 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.

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 ji-cuadrado, mostrando tantos grados de libertad como variables

incorpora el modelo.
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Calculo de la 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 infeccion de
localizacion quirdrgica). ElI RR de cada variable en la regresion logistica se calcula
elevando el niumero e al coeficiente de regresion logistica de la variable calculado
por el modelo ajustado tras la definicion e inclusién 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 1SQ.
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V) RESULTADOS
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1. ANALISIS DESCRIPTIVO

1.1 DATOS RELATIVOS AL PACIENTE

1.1.1. EDAD

Se han estudiado 1471 pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla

durante un periodo de 48 meses comprendido desde Julio 2007 hasta Julio 2011.

La edad media fue de 70 afios (DE 0,3) IC 95% 69,6-70,8. La mediana fue 71

afos. En la grafica siguiente se puede observar el diagrama de caja de la variable

edad con la mediana, el percentil 25, el percentil 75 y el rango intercuartil.
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Gréfica 1. Edad

La edad de los pacientes se categorizé en dos grupos dependiendo de que

ésta fuera mayor o menor de 65 afios, ya que esta diferencia puede influir en la
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tasa de infeccion de localizacion quirdrgica segun parte de la bibliografia
consultada
A continuacién se presenta la distribucién de frecuencias de la edad segun
las categorias mayor o menor de 65 afios. En el 75, 9% de los casos el paciente
tenia >65 afos.
La media de edad en varones fue 69 afios (DE 0,6) y en mujeres 71 afos

(DE 0,3).

Edad

B =65 afios

B <65 arfios

Grafica 2. Distribucion de frecuencias de la edad clasificados como menores o
mayores de 65 afios.
1.1.2. GENERO
Con respecto al género, el sexo femenino fue predominante en la muestra
estudiada, el 73% (n=1076) fueron mujeresy en el 27% (n=395) fueron varones.
La intervencién de sustitucion de rodilla fue mas frecuente en el género
femenino (p<0,05). En la grafica siguiente se puede observar la distribucion de

frecuencias de la variable género de los pacientes
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Género

BVarones

BiAujeres

Grafica 3. Distribucion de frecuencias del género.

1.1.3. COMORBILIDADES

Se analizaron las comorbilidades o posibles factores de riesgo intrinsecos
de los 1471 pacientes. Las comorbilidades estudiadas fueron: desnutricion,
insuficiencia renal, coma, diabetes mellitus, EPOC, neoplasia, inmunodeficiencia,
cirrosis hepatica, obesidad, neutropenia y adiccibn a drogas por via parenteral
(ADVP). Las mas frecuentes fueron obesidad, diabetes mellitus y neoplasia.
Mientras que no hubo ningun caso de inmunodeficiencia, ADVP o desnutricion. La
explicacion probablemente sea a que la APR es una cirugia electiva.
A continuacion se presenta una tabla y grafica resumen con las comorbilidades

del estudio.
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FACTORES N° DE CASOS % CASOS
ENDOGENOS

Diabetes Mellitus

EPOC 54 3,7

T S
Inmunodeficiencia 0 0

ST O
Obesidad 434 29,5

o e e
Desnutricién 0 0

Tabla VIII: Comorbilidades (frecuencia absoluta y relativa)

Comorbilidades
W DIABETES MELLITUS

& NEOPLASIA

wEPOC

& NEUTROPENIA

u CIRROSIS

& OBESIDAD

W INMUNODEFICIENCIA

LADVP

- DESNUTRICION

0% 0%

Gréafica 4. Distribucién de frecuencias de las comorbilidades
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1.1.4 CLASIFICACION ASA

Otro de los pardmetros de especial importancia en la infeccion de la herida
quirdrgica es el estado preoperatorio de la Asociacion Americana de
Anestesiologia (ASA), se comprobd que la mayoria de los pacientes (76%) se
encuadraban dentro de la categoria ASA I, y la practica totalidad de los pacientes

(96%) se englobaba en ASA Il y Ill.

Clasificacion ASA

4%

WASAI

WASATI
ASAIII

WASAIV

Gréfica 5. Distribucion de frecuencias segun ASA

1.2 DATOS RELATIVOS AL INGRESO

1.2.1. MOTIVO DE INGRESO

Dadas las caracteristicas de la intervencién, todos los pacientes ingresaron
para intervenirse de artroplastia primaria de rodilla en HUFA lo hicieron de forma

programada 100% (n=1471).
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1.2.2. MOTIVO DE ALTA

El 96,4% (n=1418) de los pacientes tuvieron como destino al alta su
domicilio dada la buena evolucion clinica. El 3,6% de los pacientes intervenidos
(n=53), fueron trasladados a otro hospital para terminar la recuperacion,

generalmente por motivos sociales.

1.2.3. DIAGNOSTICO CLINICO AL INGRESO

Los pacientes fueron clasificados segun la OMS mediante los cédigos de la
CIE-9. El diagnéstico de todos los pacientes en la serie estudiada fue el de
“Osteoartrosis localizada no especificada si es primaria o secundaria de la pierna”

(cbédigo 715.36).

1.3 DATOS RELATIVOS A LA INTERVENCION QUIRURGICA

1.3.1. QUIROFANO DE INTERVENCION

El &rea quirlrgica se encuentra dividida por especialidades, la mayor parte
de las intervenciones quirlrgicas se realizaron, en los quir6fanos asignados al
Servicio de Cirugia Ortopédica y traumatologia que son fundamentalmente tres: el
36,4% fue en el quir6fano nimero 9 (n=535), el 33,5% en el nimero 11 (n=493) y
el 19,5% se realizd en el quiréfano 12 (n=287). El 1,5% de las cirugias (n=22) se
realizaron en el quiréfano de urgencias, quirdéfanos 3 y 4. El resto (n=134) se
realizd en otros quirdfanos, quiréfano 2, 6 y 10. A continuacidon se expone una
grafica de la cirugias agrupadas en tres grupos: quirofanos de traumatologia,

quirdfanos de urgencias y otros quirdfanos.
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2%

Quirdfanos

EQuiréfanos 9-11-12
EQuirdfanos 3-4
“Quiréfanos 2-6-10

Gréfica 6. Quiréfano de la intervencion (%)

1.3.2. CIRUJANO PRINCIPAL

Las intervenciones quirargicas fueron realizadas por diecinueve cirujanos

principales del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del HUFA. En la

siguiente tabla se muestra el nimero de pacientes intervenidos por cada cirujano y

el porcentaje de los mismos. Los cirujanos 5,8,11,12,13,16 y 17 suman 91,2% de

las cirugias. A continuacién se presenta una tabla con las intervenciones

realizadas por cada cirujano.

CIRUJANO NUMERO PORCENTAJE (%)
INTERVENCIONES
Cirujano 1 3 0,2
Cirujano 2 20 1,4
Cirujano 3 11 0,7
Cirujano 4 2 0,1
Cirujano 5 268 18,2
Cirujano 6 57 3,9
Cirujano 7 2 0,1
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Cirujano 8 49 3,3

Cirujano 9 3 0,2
Cirujano 10 10 0,7
Cirujano 11 297 20,2
Cirujano 12 70 4,8
Cirujano 13 296 20,1
Cirujano 14 168 11,4
Cirujano 15 2 0,1
Cirujano 16 39 2,7
Cirujano 17 134 10,5
Cirujano 18 11 0,7
Cirujano 19 9 0,6

Tabla IX. NUmero y porcentaje de pacientes intervenidos por cada cirujano.

1.3.3. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO: CODIGOS DE LA CIE-9-MC.
La intervencion quirdrgica realizada en todos los pacientes fue la
“sustitucion total de rodilla” (CIE-9:81.54).

1.3.4. DURACION DE LA INTERVENCION
El tiempo medio de la intervencién quirdrgica fue de 123,71 minutos (DE
1,020). La mediana fue de 125 minutos.

El percentil 75 del tiempo quirdrgico fue de 145 minutos.

1.3.5. GRADO DE CONTAMINACION DE LA CIRUGIA
Atendiendo al grado de contaminacion de la intervencion quirargica, el
100% de los procedimientos fueron limpios (n= 1439), dado que la articulacion

virgen se considera esteril.
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1.3.6. PREPARACION PREQUIRURGICA

Respecto a la preparacion prequirdrgica de la intervencion. En el 88,4%
(n=1300) se realiz6 de forma correcta. En el 1% (n=15) no se realiz6. En 1%
(n=15) no consta si se realiz6. En 9,3% no se realizé correctamente, asi en 1,2%
(n=17) no se aplico el antiséptico prequirdrgico correctamente, en 8% (n=117) no
se realiz6 lavado bucal con antiséptico y en el 0,1% (n=2) no se realizé el lavado
corporal.

La distribucion de frecuencias con las diferentes categorias consideradas
en la preparacion prequirudrgica, asi como las causas de inadecuacion se pueden

observar en las siguientes graficas

1% Preparacion prequirurgica

1%

W Correcta
WMo preparacién
Mo consta preparacion

wProblemas en la preparacion

Grafica 7. Preparacion prequirargica.
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Preparacion inadecuada

bak

Mo antiséptico piel Mo antiséptico bucal Mo lavado corporal

Gréfica 8. Causas de preparacion inadecuada

1.3.7. PROFILAXIS ANTIBIOTICA

La profilaxis antibidtica esta indicada en todos los procedimientos de la
cirugia ortopédica en los que realiza la colocacion de implantes, como es el caso
de la artroplastia de rodilla. De acuerdo con el protocolo hospitalario se administra
cefonicid 1g 10 minutos antes de realizar la isquemia preventiva, y se repite una
nueva dosis a las 24 horas. El 99,8% (n=1468) de los pacientes intervenidos

recibieron profilaxis antibidtica. En 0,2 % (n=3) no se administro la profilaxis.

1.3.8. VALORACION DE LA ADECUACION DE LA PROFILAXIS
ANTIBIOTICA

La profilaxis ha sido adecuada en el 77,6% de los pacientes (n= 1142) e
inadecuada en el 22,4% (n=329) restante. La profilaxis inadecuada hace mencion
a aspectos inapropiados o de falta de cumplimiento relacionados con la duracion,
eleccion, indicacion, via de administracion o inicio de la misma. En los casos

estudiados, fue inadecuada en 176 pacientes por la duracion (12%), en 105
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pacientes por la eleccion (7,1%), en 42 por el inicio de la misma (2,9%) y en 6
pacientes por indicacion errénea (0,4%). A continuacion se presentan las graficas
gue resumen la administracion adecuada de la profilaxis antibiética y causas de

inadecuacion.

Profilaxis antibiotica

uAdecuada

u nadecuada

Gréfica 9. Profilaxis antibiética

Causas de profilaxis no adecuada (% total)

12 - |

10 -/

15— -y

Duracion Eleccidn Inicio Indicacion

Gréfica 10. Causas de Inadecuacion (%)
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1.3.9 Rasurado prequirargico

El rasurado forma parte de la preparacion prequirirgica de la zona en la
que se realizar4 la incision. Dicho rasurado se debe realizar antes de la
intervencién, fuera de quir6fano y de forma atraumatica (preferentemente con
magquinillas eléctricas).
En el 73,3% de los pacientes (n=1077) no se realiz6 rasurado, en el 24,7%
(n=364) se realiz6 un rasurado correctamente, y en el 2% (n=30) no constaba si se

realizé o no.

1.3.10. Drenajes aspirativos

Con el fin de evitar la formacién de hematomas postquirtrgicos se utilizan
drenajes aspirativos, que no se mantienen mas 48-72 horas como norma general.
El uso de drenajes aspirativos se realizo en el 99% de los pacientes (n=1457), y

solo en el 1% (n=14) no se usaron.

1.3.11. Transfusiones

Las intervenciones ortopédicas suelen acompafarse de un importante
sangrado postquirdrgico que en ocasiones puede requerir transfusiones. En el
1,5% (n=15) fue necesaria la transfusion, y en el 98,5% (n=976) no se realiz6 la

misma. Este dato se recogio en el 1011 pacientes de la muestra total.
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1.4 DATOS RELATIVOS A LA INFECCION

1.4.1. TASAS DE INFECCION DE SITIO QUIRURGICO Y LOCALIZACION

La tasa global observada de infeccion del sitio quirdrgico (1ISQ) fue del
1,42% (n=21) y la densidad de incidencia de 39 x 10 ® infecciones/paciente-dia.

La incidencia segun la profundidad de la infeccién fue la siguiente: 19% ISQ
superficial (n=4), 62% ISQ profunda (n=13) y en 19% se produjo infeccién érgano-

espacio (n=4).

Localizacion de la ISQ
19%

 Superficial

u Profunda

Organo-espacio

Gréfica 11. Localizacién de la ISQ.

Las ISQ superficiales fueron tratadas mediante curas locales vy
antibioterapia intravenosa.

Las ISQ profundas requirieron un tratamiento quirdrgico, el cual varia en
funcién de la severidad del drenaje purulento y momento de la infeccién. En los
casos mas precoces se realizé lavado y desbridamiento quirdrgico con recambio

de los componentes mdéviles, que en el caso de la prétesis de rodilla es el
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polietileno. En los casos de infeccion tardia se realizo revision en dos tiempos de
la protesis, realizdndose un primer tiempo de retirada de la protesis,
desbridamiento y colocacion de espaciador de cemento impregnado con
antibiotico de liberacion lenta, tratamiento antibidtico especifico y posteriormente

retirada de espaciador y colocacion de proétesis de revision.

1.4.2. TASAS DE INFECCION DE SITIO QUIRURGICO POR INDICE DE
RIESGO NNIS

Al estratificar la muestra de acuerdo al riesgo NNIS, los valores 0 y 1
fueron los més frecuentes en la poblacién. Ademas, el valor NNIS 2 fue el mas

frecuente en el grupo con infeccién del sitio quirargico.

NNIS Frecuencia Porcentaje
'NNISO o917 624 |
NNIS 1 471 32,0
NNIS 2 81 5,5
NNIS 3 2 0,1
Total 1471 100%

Tabla X. Distribucion de frecuencias segun indice NNIS

NNIS 'SINISQ CON ISQ

NNIS O 917 9
NNIS 1 471 9
NNIS 2 81 3
NNIS 3 2 0
Total 1471 21

Tabla XI. Incidencia de 1SQ estratificado por indice NNIS
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0% NNIS en 1SQ (%)

ENNISD
ENNISA
SNNIS 2
ENNIS 3

Gréfica 12. Distribucion de frecuencias en la ISQ estratificado por el indice NNIS

1.4.3. ETIOLOGIA DE LA INFECCION

El microorganismo solo se identificé en 18 casos de los 21 diagnosticados
de infeccion segun los criterios de la O.M.S. El microorganismo mas frecuente fue
Staphylococus epidermidis, el cual se aisldé en el 50% de los casos (n=9), en el
22,2% se aislo Staphilococus aureus (n=4), en 16,7% Enterococus faecalis (n=3) y

11,1% Escherichia colli (n=2).

Microorganismo

us
Epiderimidis
5 Aursus

© E Fascalis

Grafica 13. Etiologia de la infeccion.
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1.5 INDICADORES DE GESTION

1.5.1. ESTANCIA MEDIA HOSPITALARIA

La estancia media hospitalaria fue de 6,5 dias (DE 2) y siendo 0,3 dias mas
larga respecto a la media en los casos que posteriormente se desarrolld ISQ. La

estancia media sin infeccion de herida fue de 6,2 dias (DE 2).

En la tabla XII se desglosa la estancia media hospitalaria en funcion de la

existencia de I1SQ, y la localizacién de la misma:

e 6,5 (DE 2) cuando la 1ISQ fue superficial.
e 7,2 (DE 3) cuando la ISQ fue profunda.

e 5 (DE 1) cuando la ISQ fue érgano-espacio.

Media DE Mediana
No I1SQ 620 2.6 6
ISQ Superficial 6.50 2.1 6.5
ISQ Profunda 7.17 3.6 6
ISQ Organo-espacio 5.00 1.0 5
Global 6.52 2.6 6

Tabla XlI. Estancia media hospitalaria tras ISQ segun la localizacién.
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1.5.2. ESTANCIA MEDIA HOSPITALARIA PREOPERATORIA

La estancia media preoperatoria ha sido para el total de pacientes de 0,88
dias (DE 0,79). En los 11 pacientes con ISQ ha sido de 0,8 dias (DE 0,8), y para el

resto de pacientes estudiados ha sido de 0,9 dias (DE 0,9).

1.5.3. ESTANCIA MEDIA HOSPITALARIA POR iINDICE DE RIESGO NNIS

La estancia hospitalaria media aumenté en funcién del indice de riesgo
NNIS, con independencia de que tuvieran o no infeccion del sitio quirurgico. En la
tabla 8 se resume la estancia media preoperatoria y postoperatoria de los

pacientes con I1SQ o sin ella, en funcion del indice de riesgo NNIS, comprobando

el incremento de la estancia a medida que aumenta el indice de riesgo.

Pacientes " Estancia postoperatoria

n Media DE Mediana Media DE Mediana
NNIS 0 917 0,77 0,6 1 6,1 1,9 6
NNIS 1 471 1,00 0,9 1 6,8 2,6 6
NNIS 2 81 1,15 0,9 1 8,1 6,0 6
NNIS 3 2 1,00 1 15,0 15
Global 1471 0,88 0,8 1 6,5 2,6 6

Tabla XIIl. Estancia hospitalaria segun indice NNIS.
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2. ANALISIS UNIVARIANTE DE LA INFECCION DEL SITIO QUIRURGICO

A continuacion se realiza un andlisis univariante de los factores de riesgo de
infeccion de la herida quirdrgica estudiados.

Factores relacionados con el paciente

Respecto al sexo no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas (p>0,05).

La neutropenia, es la unica comorbilidad para la que se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) con un RR 76,211 (IC 95%:
1,9-12,0). Para el resto de comorbilidades (desnutricion, insuficiencia renal, coma,
diabetes mellitus, EPOC, inmusupresion, cirrosis hepética, obesidad, ADVP) no

hubo diferencias. El andlisis del riesgo anestésico preoperatorio ASA reflejo

diferencias p<0,05 (IC 95%:1,3-7,3).

COMORBILIDADES TOTAL ISQ (n=21) No ISQ
(n=1450)
'Insuficienciarenal  43(2,9%) 2 (4,7%) 41(95,3%) >0,05
Diabetes mellitus 330(22,4%) 8 (2,4%) 322(97,6%) >0,05
Neoplasia 144(9,8%) 7(4,9%) 137(95,1%) >0,05
EPOC 54(3,7%) 0(0%) 54(100%) >0,05
Neutropenia 4(0,3%) 2 (50%) 2(50%) <0,05
Inmunodeficiencia 0(0%) 0(0%) 0(0%) >0,05
Cirrosis 4(0,3%) 0(0%) 4(100%) >0,05
Obesidad 434(29,5%)  5(1,2%) 429 (98,8%)  >0,05
ADVP 0(0%) 0 (0%) 0(0%) >0,05
Desnutricion 0(0%) 0(0%) 0(0%) >0,05

Tabla XIV. Andlisis univariante de las comorbilidades
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Factores relacionados con la intervencién

Respecto a la realizacion del rasurado previa a la cirugia y el uso de

drenajes aspirativos postquirdrgicos se encontraron diferencias (p<0,05). El

rasurado se comportd como un factor de riesgo RR 2,8 (IC 95%:1,2-6,7), en

cambio, el uso de drenajes fue un factor protector RR 0,03 (IC 95%: 0,0-0,1).

No se encontraron diferencias respecto: indice NNIS, adecuacion de la

profilaxis antibiética, correcta preparacion prequirdrgica, duracion de la cirugia por

encima del percentil 75, cirujano, quiréfano y transfusion postquirargica

CIRUJANO TOTAL ISQ (n=21) No ISQ
(n=1471) (n=1450)

Cirujano 1 3(0,2%) 0 (0%) 3 (100%) p>0,05
Cirujano 2 20(1,4%) 0 (0%) 20(100%) p>0,05
Cirujano 3 11(0,7%) 0 (0%) 11(100%) p>0,05
Cirujano 4 2(0,1%) 0 (0%) 2(100%) p>0,05
Cirujano 5 268(18,2%) 2 (0,7%) 266 (99,3%) p>0,05
Cirujano 6 57(3,9%) 0 (0%) 57(100%) p>0,05
Cirujano 7 2(0,1%) 2(100%) 0 (0%) p>0,05
Cirujano 8 49(3,3%) 0 (0%) 49(100%) p>0,05
Cirujano 9 3(0,2%) 0 (0%) 3(100%) p>0,05
Cirujano 10 10(0,7%) 0 (0%) 10(100%) p>0,05
Cirujano 11 297(20,2%) 8 (2,7%) 289(97,3%) p>0,05
Cirujano 12 70(4,8%) 0 (0%) 70(100%) p>0,05
Cirujano 13 296(20,1%) 4(1,4%) 292(98,6%) p>0,05
Cirujano 14 168(11,4%) 5(3,0%) 163(97%) p>0,05
Cirujano 15 2(0,1%) 0 (0%) 2(100%) p>0,05
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Cirujano 16 39(2,7%) 0 (0%) 39(100%) p>0,05
Cirujano 17 154(10,5%) 0 (0%) 154(100%) p>0,05
Cirujano 18 11(0,7%) 0 (0%) 11(100%) p>0,05
Cirujano 19 9(0,6%) 0 (0%) 9(100%) p>0,05

Tabla XV. Anédlisis univariante segun el cirujano.

QUIROFANO TOTAL ISQ (n=21) No 1SQ
(n=1471) (n=1450)
Quiréfano 2 119 (8,1%) 0 (0%) 119 (100%) >0,05
Quiréfano 3 7 (0,5) 0 (0%) 7 (100%) >0,05
Quiréfano 4 15 (1%) 0 (0%) 15 (100%) >0,05
Quirofano 6 3 (0,2%) 0 (0%) 3 (100%) >0,05
Quirofano 9 535(36,4%) 10 (1,9%) 525 (98,1%) >0,05
Quiréfano 10 12 (0,8%) 0 (0%) 12 (100%) >0,05
Quirofano 11 493 (33,5%) 7 (1,4%) 486 (98,6%) >0,05
Quirdfano 12 287 (19,5%) 4 (1,4%) 283 (98,6%)  >0,05
100%

Tabla XVI. Anélisis univariante segun el quir6fano.

TOTAL (n=1471) 1SQ (n=21) No ISQ p
(n=1450)

NNIS 0 917 (62,4%) 9(0,9%) 908 (99,1%) >0,05
NNIS 1 471 (32,0%) 9(1,9%) 462 (98,2%) >0,05
NNIS 2 81 (5,5%) 3 (3,7%) 78 (96,3%) >0,05
NNIS 3 2 (0,1%) 0 (0%) 2 (100%)  >0,05

Tabla XVII. Andlisis univariante segun indice NNIS.
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3. ESTANDARIZACION INDIRECTA DE LAS TASAS DE INFECCION
Hemos comparado nuestras tasas de infeccion del sitio quirdrgico con las
tasas NHSN (NNIS) mediante la razén de estandarizacion indirecta (REI), que es

el numero observado de ISQ entre el nimero esperado.

3.1 COMPARACION DEL HUFA CON EEUU

Las tasas estandarizadas de infeccion de sitio quirdrgico en artroplastia de rodilla
del HUFA han sido 1,90 veces las de EEUU (Edwards et al, 2009). Ver tabla
XVIII.

TOTAL ISQ TASA CASOS TASA REI

(n) (n) 1SQ ESTANDARIZADOS ESTANDARIZADA NHSN
(%)

NNISO 908 9 (1,0%) 058 527

NNIS1 462 9  (1,9%) 099 457

NNIS2 78 3  (38%) 15 1,17

NNIS3 2 0 (00%) 21 004

TOTAL 1450 21 14 09 11,05 0,8 1,90

Tabla XVIIl. Comparaciéon de tasas de HUFA con tasas de EEUU

3.2 COMPARACION DEL HUFA CON LAS TASAS NACIONALES ESPANOLAS
Las tasas estandarizadas de 1SQ en artroplastia de rodilla del HUFA han
sido también inferiores a las nacionales espafiolas(Diaz-Agero et al, 2014), con

una REI de 0,71. Ver tabla XIX.
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ISQ TASA TASA CASOS TASA REI
(n) 1SQ ESPANA ESTANDARIZADOS ESTANDARIZADA NHSN

(%)

NNISO 908 9  (1,0%) 1,61 14,62
NNIS1 462 9  (1,9%) 2,58 12,38
NNIS2 78 3 (3,8%) 3,44 2,68
NNIS3 2 0  (0,0%) 4,65 0,09
TOTAL 1450 21 14 2,12 29,78 2,1 0,71

Tabla XIX. Comparacién de tasas de HUFA con tasas espafiolas

3.3 COMPARACION DEL HUFA CON LA COMUNIDAD DE MADRID
Las tasas estandarizadas de 1SQ en artroplastia de rodilla del HUFA han

sido inferiores a las de la Comunidad de Madrid, con una REI de 0,55 .

TOTAL ISQ TASA CASOS TASA REI
(n) 1ISQ ESTANDARIZADOS ESTANDARIZADA NHSN

(%)

NNISO 908 (1,0%) 2,09 18,98

9

NNIS1 462 9  (1,9%) 3,33 15,38
3
0

NNIS2 78 (3,8%) 4,71 3,67

NNIS3 2 (0,0%) 6,22 0,12

TOTAL 1450 21 14 2,8 38,16 2,6 0,55
Tabla XX. Comparacién de tasas de HUFA con tasas de CAM

4. ANALISIS MULTIVARIANTE DE REGRESION LOGISTICA
Se han estudiado los factores de riesgo independientes de infeccién del
sitio quirdargico partiendo de las variables estadisticamente significativas en el

analisis univariante y de aquellas con significacién menor de p=0,2.
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Dichas variables han sido insuficiencia renal, diabetes mellitus, neoplasia,
neutropenia, preparacion quirdrgica inadecuada, profilaxis inadecuada, rasurado

prequirargico, ASA, NNIS, cirujano, contaminacién de la cirugia.

Utilizando el programa SPSS 17.0 se ha calculado el valor de los
coeficientes de cada variable. Los coeficientes nos determinaran una probabilidad
tedrica que sera la probabilidad que tiene el paciente de presentar una I1SQ. Esta

probabilidad vendra dada por la funcion:

y=1/1+e —f(x)

f(x) = 4,683 + 26,6x Neutropenia + 1,709 x Insuficiencia renal + 1,648 X

neoplasia + ,887 x NNIS

Los unicos factores de riesgo independientes de infeccion de sitio quirargico han
sido la neutropenia, insuficiencia renal, neoplasia y el indice NNIS.

En el resto de variables (diabetes mellitus, preparacion quirdrgica, profilaxis
inadecuada, rasurado, ASA, cirujano y contaminacioén de la cirugia) no se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas (p>0,05), incluido
neutropenia y rasurado que eran estadisticamente significativos en el analisis

univariante.
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VARIABLE OR IC 95% P value
Insuficiencia 552  1,19-2567 <0,05
renal

Diabetes mellitus 1,13 0,39-3,26 >0,05
Neoplasia 5,20 1,96-13,82 <0,05
Neutropenia 3,45 1,36-8,75 <0,05
Preparacién 0,63 0,14-2,89 >0,05
qguirdrgica

Profilaxis 0,95 0,31-2,98 >0,05
inadecuada

Rasurado 1,58 0,60-4,12 >0,05
ASA 1,58 0,37-6,85 >0,05
NNIS 2,43 1,25-4,74 <0,05
Cirujano 1,05 0,975-1,12 >0,05
Contaminacion 0,00 0-0 >0,05

Tabla XXI. Andlisis multivariante.

A continuacion se detallan los pasos del modelo de regresion logistica de ajuste

del modelo final de evaluacién de los factores de riesgo de infeccion de la herida

quirargica:

LOGISTIC RE

/METHOD =

Contaminaicén Cirugia Cirujano TRAUMA Adecua Prof ASA NNIS

RASURA NNIS
/CLASSPLO
/PRINT =

/CRITERIA

GRESSION VARIABLES INF NO.INF

BSTEP (LR) IR DM NEO NEUTROP Preparacion ADECUACION

T

GOODFIT CORR CI(95)

= PIN(.05) POUT(.10) ITERATE (20)

CUT (.5)
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Case Processing Summary

Unweighted Cases(a) N Percent
Selected Cases Included in Analysis 1471 100,0
Missing Cases 0 ,0
Total 1471 100,0
Unselected Cases 0 ,0
Total 1471 100,0

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

Dependent Variable Encoding

Original Value Internal Value
No 0
Si 1
Classification Table(a,b)
Predicted
Infeccion Sitio
Quirurgico
Percentage

Observed No Si Correct
Step 0  Infeccion Sitio No 1450 0 100,0

Quirdrgico

Si 21 0 ,0
Overall Percentage 98,6

a Constant is included in the model.

b The cut value is ,500
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Variables in the Equation

S.E. Wald df Sig. Exp(B)
Step 0  Constant -4,235 ,220 371,227 ,000 ,014
Variables not in the Equation
Score df Sig.
Step 0 Variables IR 3,271 1 ,071
DM 3,003 1 ,083
NEO 13,373 1 ,000
NEUTROP 67,245 1 ,000
Zreparamon_ADECUAClO 1,143 1 285
Contaminaicon_Cirugia AT74 1 ,491
Cirujano_TRAUMA ,001 1 ,970
Adecua_Prof , 135 1 , 713
ASA_NNIS 6,968 1 ,008
RASURA 5,986 1 ,014
NNIS 4,585 1 ,032
Overall Statistics 102,765 11 ,000

Block 1: Method = Backward Stepwise (Likelihood Ratio)

Omnibus Tests of Model Coefficients
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Chi-square df Sig.

Stepl Step 42,743 11 ,000

Block 42,743 11 ,000

Model 42,743 11 ,000
Step Step -,007 1 ,935
2(a)

Block 42,736 10 ,000

Model 42,736 10 ,000
Step Step -,050 1 ,823
3(a)

Block 42,686 9 ,000

Model 42,686 9 ,000
Step Step -,327 1 ,568
4(a)

Block 42,359 8 ,000

Model 42,359 8 ,000
Step Step -,384 1 ,536
5(a)

Block 41,976 7 ,000

Model 41,976 7 ,000
Step Step -,830 1 ,362
6(a)

Block 41,146 6 ,000

Model 41,146 6 ,000

a A negative Chi-squares value indicates that the Chi-squares value has decreased from the previous step.
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Model Summary

-2 Log Cox & Snell | Nagelkerke R
Step likelihood R Square Square
1 177,421(a) ,029 ,206
2 177,428(a) ,029 ,206
3 177,478(a) ,029 ,206
4 177,805(a) ,028 ,204
5 178,188(a) ,028 ,202
6 179,019(a) ,028 ,198

a Estimation terminated at iteration number 20 because maximum iterations has been reached. Final solution

cannot be found.

Hosmer and Lemeshow Test

Step Chi-square df Sig.

1 15,296 8 ,054
2 12,081 8 ,148
3 11,910 8 ,155
4 15,637 8 ,048
5 14,807 8 ,063
6 18,478 8 ,018

Contingency Table for Hosmer and Lemeshow Test

Infeccion Sitio Quirtrgico = No Infeccion Sitio Quirdrgico = Si Total
Observed Expected Observed Expected Observed
Step 1 1 147 146,944 0 ,056 147
2 184 185,280 2 ,720 186
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Step 2

Step 3

143

146

146

145

148

144

147

100

148

188

165

141

148

143

151

139

152

75

148

94

143

178

152

137

151

145

143

159

142,303
145,226
145,124
146,874
149,554
146,003

143,424

99,267

147,943
189,253
164,184
140,240
148,077
143,853
152,474
140,935

147,731

75,311

147,941

93,685
144,337
177,095
151,159
139,030
152,637
145,290

142,249

156,577

,697
74
,876
1,126
1,446
1,997

3,576

9,733

,057
147
,816
,760
,923
1,147
1,526
2,065

4,269

8,689

,059
,315
,663
,905
,841
,970
1,363
1,710

2,751

11,423

143

146

146

148

151

148

147

109

148

190

165

141

149

145

154

143

152

84

148

94

145

178

152

140

154

147

145

168
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Step 4

Step 5

Step 6

148

101

161

175

170

142

147

145

148

113

148

104

161

175

167

171

146

146

141

91

148

141

172

53

201

132

162

161

147,942
100,640
162,202
174,048
169,005
142,978
149,593
147,033

144,663

111,897

147,950
103,639
162,211
174,053
166,021
173,615
147,505
146,918

137,431

90,657

147,964
140,468
175,048

52,700
200,751
131,130
162,605

163,754

,058
,360
,798
,952
,995
1,022
1,407
1,967

3,337

10,103

,050
,361
,789
,947
,979
1,385
1,495
2,082

3,569

9,343

,036
,532
,952
,300
1,249
,870
1,395

2,246

148

101

163

175

170

144

151

149

148

122

148

104

163

175

167

175

149

149

141

100

148

141

176

53

202

132

164

166
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9 145 142,127 0 2,873 145
é 135 133,452 9 10,548 144
Model if Term Removed
Change in -
Model Log 2 Log Sig. of the
Variable Likelihood Likelihood df Change
Stepl IR -90,048 2,675 ,102
DM -88,735 ,049 ,825
NEO -92,896 8,370 ,004
NEUTROP -98,265 19,109 ,000
Zreparamon_ADECUAClO 88,882 342 559
Contaminaicon_Cirugia -93,539 9,656 ,002
Cirujano_TRAUMA -90,515 3,609 ,057
Adecua_Prof -88,714 ,007 ,935
ASA_NNIS -88,903 ,384 ,535
RASURA -89,039 ,657 418
NNIS -89,312 1,203 273
Step2 IR -90,052 2,676 ,102
DM -88,739 ,050 ,823
NEO -92,919 8,410 ,004
NEUTROP -98,298 19,167 ,000
Zreparamon_ADECUAClO 88,883 338 561
Contaminaicén_Cirugia -93,716 10,004 ,002
Cirujano_TRAUMA -90,515 3,603 ,058
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Step 3

Step 4

Step 5

Step 6

ASA_NNIS
RASURA
NNIS

IR

NEO
NEUTROP

Preparacion_ ADECUACIO
N

Contaminaicén_Cirugia
Cirujano_TRAUMA
ASA_NNIS

RASURA

NNIS

IR

NEO

NEUTROP
Contaminaicon_Cirugia
Cirujano_TRAUMA
ASA_NNIS

RASURA

NNIS

IR

NEO

NEUTROP
Contaminaicon_Cirugia
Cirujano_TRAUMA
RASURA

NNIS

IR

NEO

-88,905
-89,039
-89,317
-90,120
-92,952

-98,713

-88,902

-93,737
-90,516
-88,939
-89,076
-89,400
-90,249
-92,965
-99,828
-93,822
-90,573
-89,094
-89,253
-89,554
-90,646
-93,129
100,073
-95,071
-90,869
-89,509
-92,244
-91,146

-94,045

,382
,650
1,206
2,762
8,426

19,947

,327

9,995
3,555
,400
,675
1,322
2,694
8,126
21,852
9,839
3,342
,384

, 702
1,303
3,104
8,069
21,958
11,954
3,550
,830
6,300
3,274

9,071

,536
,420
272
,097
,004

,000

,568

,002
,059
527
411
,250
,101
,004
,000
,002
,068
,536
,402
,254
,078
,005
,000
,001
,060
,362
,012
,070

,003
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NEUTROP -101,722 24,425 1 ,000
Contaminaicén_Cirugia -96,660 14,301 1 ,000
Cirujano_TRAUMA -91,548 4,077 1 ,043
NNIS -92,726 6,432 1 ,011
Variables not in the Equation
Score df Sig.
Step Variables Adecua_Prof ,007 ,935
2(a)
Overall Statistics ,007 ,935
Step Variables DM ,051 ,822
3(b)
Adecua_Prof ,008 ,930
Overall Statistics ,058 972
Step Variables DM ,039 ,843
4(c)
Preparacion_ ADECUACIO 369 544
N
Adecua_Prof ,004 ,949
Overall Statistics 426 ,935
Step Variables DM ,053 ,818
5(d)
Preparacion_ ADECUACIO 349 555
N
Adecua_Prof ,003 ,960
ASA_NNIS ,381 ,537
Overall Statistics ,802 ,938
Step Variables DM ,083 774
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6(e)

Overall Statistics

Preparacion_ ADECUACIO
N

Adecua_Prof
ASA_NNIS

RASURA

,381

,002
,507
,866

1,672

,537

,961
ATT
,352

,892
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VI) DISCUSION
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1. INTRODUCCION

Las Infecciones Nosocomiales continian siendo un importante problema de
salud publica. En los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades
(CDC, Centers for Disease Control and Prevention), se estima una incidencia de
1,7 millones de infecciones anuales y de 244000 infecciones de sitio quirdrgico en

EEUU (Klevens et al, 2007).

La sustitucion total de rodilla es un procedimiento con una tendencia
creciente en los afos venideros (Allepuz et al, 2008), dado el envejecimiento
poblacional actual. En el afio 2009, un millon de protesis de rodilla y cadera se
colocaron, la prevision para el 2030 es 570000 artroplastia de cadera y 3,48

millones de sustituciones de rodilla (Kurtz et al, 2007).

Dicha intervencion consigue mejorar la funcion, aliviar la sintomatologia, y
mejorar la calidad de vida e independencia de los pacientes (Ethgen et al, 2005)

La infeccién de la herida quirdrgica supone una de las complicaciones mas
serias que pueden ocurrir en la cirugia ortopédica, ocasionando una prolongacién
de la estancia hospitalaria e incremento de los costes. Se ha estimado un coste de

30000-40000$ por infeccidn de artroplastia de rodilla (lllingworth, 2013).

Se ha estimado que la infeccion de la herida quirdrgica en cirugia
ortopédica supone una prolongacion de la estancia media hospitalaria con una
media de 2 semanas, un aumento del doble en el nimero de rehospitalizaciones y

reintervenciones, ademas de un incremento de los costes entorno al 300%
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(Whitehouse et al, 2002). Sin mencionar la morbimortalidad derivada de dicha

complicacion, asi como el sufrimiento de paciente y cirujano.

En ortopedia, cldsicamente se ha estimado la infeccidn del sitio quirargico
en torno al 5% (Insall et al, 1983), aunque en la actualidad en la artroplastia de
rodilla parecen situarse en torno al 1-2% (Jamsen, 2010). La incidencia
acumulada de ISQ de prétesis de rodilla y cadera colocadas en 2009 en Estados
Unidos se estima en 1-2% (NHSN, 2012; Lentino , 2003; Lidgren et al, 1998). La
incidencia de 1SQ en artroplastia de rodilla en Espafia méas reciente publicada es

2,1% (Jaén et al, 2012).

Las estimaciones para el afio 2030 es de 27000 artroplastias de rodilla con

ISQ anualmente en los Estados Unidos (Kurtz et al, 2007).

Por ello resulta esencial conocer y estudiar las tasas de 1SQ y sus factores
predisponentes en cada centro, asi como establecer medidas para la prevencién y
mejora de la ISQ especialmente en determinadas intervenciones como es el caso
de la sustitucion articular.

El HUFA utiliza el Sistema de Vigilancia Epidemiol6gica basado en el
Sistema RIHOS (Registro Regional de Infeccion Hospitalaria de la Comunidad de
Madrid). En nuestro trabajo hemos estudiado la incidencia actual de ISQ en la
cirugia de artroplastia de rodilla (ISQ global, superficial y profunda). Ademas ha
sido comparada con las tasas de otros hospitales, estudiando los posibles
factores de riesgo, las mejoras y cambios que se pueden introducir para garantizar

mejores resultados para la practica clinica. Cualquier medida que contribuya a
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disminuir dicha incidencia llevara asociada la disminucion de la estancia media y
por tanto de los costes hospitalarios. Se ha demostrado que la utilizacion de
recursos hospitalarios aumenta entre tres y cuatro veces el coste del tratamiento
de la APR, y el doble de lo que requiere una cirugia de revision aséptica (Herbert

et al, 1996).

2. DISENO DEL ESTUDIO
2.1 DISENO EPIDEMIOLOGICO

Se presenta un estudio observacional de cohortes prospectivo. Para ello se
ha seguido prospectivamente a una poblacion concreta durante un periodo
determinado, recopilando los casos que presentaban la patologia a estudio
(ausente al inicio), en nuestro caso la infeccion del sitio quirurgico.

Los estudio de cohortes nos permiten calcular la incidencia de infeccién en
funcion de una serie de factores de riesgo, asi como establecer relaciones
causales. Los estudios de cohortes son estudios de incidencia, método de
referencia que presenta una sensibilidad y especificidad cercana al 100%,
mediante los que se pueden calcular los riesgos de forma directa. Esto no ocurre
en otros estudios observacionales. 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).

En los estudios de casos y controles no se puede calcular directamente el
riesgo relativo ni el riesgo atribuible.

No obstante, estos modelos de cohortes también presentan inconvenientes,
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como son el tiempo, el coste y su complejidad. Por ello, se intenta no realizar
estos estudios en una poblacibn muy numerosa, con una enfermedad de
incidencia muy baja o que requiera mucho tiempo de seguimiento. (Gili et al,

1989).

Ninguno de estos supuestos es el caso de nuestro trabajo, ya que la
artroplastia de rodilla es muy frecuente. Cuando se pretende evaluar la incidencia
de ISQ lo ideal es la realizacién de estudios de cohortes prospectivos ya que los
registros retrospectivos acarrean importantes limitaciones metodologicas. La
comparacién entre ambos tipos de estudios puede conllevar sesgos en la

interpretacion de los resultados.

2.2 TAMANO MUESTRAL

La estimacién del tamafio muestral es muy importante a la hora de disefar
cualquier estudio de investigacion, ya que cuando en un estudio se decide que no
existen diferencias estadisticamente significativas entre dos grupos, puede haber
un error en la conclusion que se denomina error B o de tipo Il, esto es la
probabilidad de elegir la hip6tesis nula cuando en realidad no es cierta y 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 hipotesis nula puede ser debido a un tamafio

muestral insuficiente (Martin , 1990).
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En el presente estudio se ha calculado el tamafio muestral teniendo en
cuenta una incidencia de infeccidn de sitio quirdrgico 1%, una confianza del 99%,
una precision del 1% y un 5% de pérdidas.

Con la casuistica del HUFA no han existido problemas para la consecucién
de la muestra estimada, pudiéndose evaluar con precision la incidencia de

infeccién en el centro.

2.3 SISTEMA DE VIGILANCIA

El Sistema Nacional de Vigilancia de las Infecciones Hospitalarias (NNIS)
constituye el estudio de incidencia por excelencia. Este sistema ha constituido una
revolucién en la salud publica hospitalaria y ha permitido contrastar los datos de
infeccion nosocomial en los hospitales participantes en EEUU. Con el sistema
NNIS se describen protocolos de recogida de datos, criterios clinicos y analiticos
de infeccién de la herida quirdrgica, con lo que se busca dar una homogeneidad a
los resultados. El programa INCLIMECC es un sistema de vigilancia vigente en
Espafia y que utiliza los pardmetros propuestos por el CDC (Jodra et al, 2006).

En concreto, en la Comunidad de Madrid se usa desde el afio 2006 un
sistema de vigilancia denominado 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 IN 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 Direccion de
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Enfermeria, los Servicios Médicos y Quirargicos y la Comision de Infeccion
hospitalaria.

2.3.1 Sistema de Vigilancia intrahospitalaria

El sistema de vigilancia usado en el HUFA es un sistema activo y

prospectivo, basado en el seguimiento y control periédico (cada veinticuatro —
cuarenta y ocho horas), de todos los pacientes intervenidos de artroplastia de
rodilla.
Dichos 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 recogida de datos ha sido rigurosa de acuerdo a las indicaciones del
RIHOS con el fin de poder compararla con otros centros a nivel nacional e
internacional. Se considera que no existe riesgo de informacion dado el protocolo
estricto que se ha seguido. Se incluyeron todos los pacientes intervenidos de
artroplastia de rodilla en los periodos definidos, lo que evita el sesgo de seleccion.

Finalmente la especificidad queda garantizada al utilizar las definiciones de
los CDC de infeccion nosocomial, definiciones suficientemente avaladas y

validadas por la comunidad cientifica (Horan et al, 1992)

2.3.2 Sistema de Vigilancia postalta
Los CDC recomiendan que la vigilancia de la ISQ sea mantenida durante 30

dias tras la intervencién, por lo que la vigilancia posterior al alta o postalta (VPA)
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del paciente, para detectar posibles complicaciones, deberia ser un componente
fundamental en cualquier programa de control de la infecciébn 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 que

ha padecido una infeccién postalta (NHSN), 2009).

No menciona en su ultimo informe de tasas de I1SQ si se incorporan datos
post-alta ni desglosan las tasas de incidencia presentadas en pre-alta y post-alta

(Edwards et al,2009).

Una metodologia tan diferente puede proporcionar datos muy distintos y
dificiles de valorar, especialmente si se considera la opinion subjetiva del paciente,

lo cual se ha demostrado poco objetivo (Whitby et al, 2002; Reaman et al, 1991).

En nuestro estudio la VPA se ha realizado mediante la vigilancia en el
periodo post-ingreso hospitalario, los reingresos o reintervenciones al alta, el
seguimiento en consultas y la revisién de las historias clinicas para objetivar las
asistencias a urgencias y posibles diagndsticos de 1SQ sin precisar ingreso. No se
han realizado encuestas telefénicas a los pacientes por considerarlas mas
subjetivas que los datos médicos recogidos. La vigilancia ha sido semestral en el

segundo semestre de cada afo.
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3. FACTORES DE RIESGO DE LA I1ISQ ESTUDIADOS

El estudio de los posibles factores de riesgo relacionados con la infeccion
de la herida quirargica constituye uno de los principales objetivos del presente
estudio. El indice NNIS estratifica a los pacientes por el potencial riesgo de
infeccion en funcion del grado de contaminacién del sitio quirdrgico, estado
general del paciente y duracion del procedimiento. También se ha tenido en
cuenta otros factores como son la adecuada preparacion prequirurgica, el cirujano,
los drenajes, la virulencia de los microorganismos (WHO, 2002).

En este trabajo se han recogido y analizado las variables establecidas
segun el Sistema NNIS y el Registro RIHOS.

No podemos descartar que exista algun factor afiadido que se escape de
nuestro control y que pueda influir en la tasa de infeccion, lo que puede suponer
una limitacién de nuestro estudio. Por esto es importante continuar investigando la

ISQ especialmente en procedimientos con implante como la APR.

3.1. DATOS RELATIVOS AL PACIENTE
3.1.1 Edad
La edad avanzada ha sido asociada con un aumento del riesgo de infeccion

de sitio quirargico en distintos estudios (Kaye et al, 2005; Mishriki et al, 1990).

Mishriki y cols obtuvieron en su trabajo una relacion significativa de la ISQ

con la edad superior a 55 afios (Mishriki et al, 1990).

Kaye KS y cols. realizaron un estudio de cohortes multicéntrico prospectivo,

en un total de 11 hospitales, que incluian 144.485 pacientes quirdrgicos. Se
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registraron 1.684 1SQ (1,2%). El analisis estadistico mostr6 una relacion
significativa entre la edad y el riesgo de ISQ (p = 0,006), el cual se hallaba
incrementado un 1,1% por afo entre los 17 y los 65 afos de edad (p = 0,002)

(Kaye et al, 2005).

Lee y cols analizaron 15218 procedimientos de ortopedia, y encontraron
que una edad >75 afios no representaba factor de riesgo para la ISQ (Lee et
al,2006).

La edad media de nuestra cohorte fue de 70 afios (DE de 0,275). De los
116 pacientes >65 afios tan sélo 16 (1,4%) tuvieron ISQ, mientras de 355 casos
<65 afos la ISQ ocurrié en 5 (1,4%), por lo que la edad, utilizando como punto de
corte 65 afios, no se comporté como factor de riesgo (p>0.05).

En general, la asociacion de la edad avanzada y la infeccion de la herida
quirurgica puede estar relacionada con el hecho de que suelen asociarse la
presencia de comorbilidad o enfermedades de base que jueguen un papel
importante en la ISQ.

Esta variable debe tenerse en cuenta, aunque por desgracia no es Uutil
desde el punto de vista de la prevencion, dado que en la artroplastia la vida
limitada de los implantes lleva a la demora de la implantacion de los mismos en la
medida de lo posible cuando otros tratamientos alternativos se han agotado.

3.1.2 Género

La artrosis de rodilla es mas frecuente en el género femenino (Maish ,
2009). Coincidiendo con lo estabecido las mujeres predominaron en nuestro

estudio alcanzando el 73% (1076), mientras que los varones tan sélo alcanzaron
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el 27% (395). La infeccidon de la herida quirtigica acontecié en 6 hombres (1.5%) y
en 15 mujeres (1.5%) sin encontrar asociacion entre el sexo y un riesgo

aumentado de infeccidn del sitio quirdargico en la artroplastia de rodilla p>0.05.

No existe una evidencia franca de que el género se relaccione con un

mayor riesgo de infeccion de la herida quirdrgica.

Algunos autores sugieren que el sexo masculino tiene mas riesgo de
infeccion de herida quirdrgica en la artroplastia de rodilla (Dowsey & Choong,

2009; Jamsen et al, 2009)

3.1.3 Comorbilidades

Las comorbilidades médicas son algunas de los principales factores de
riesgo que debemos controlar y evaluar antes de someter a un paciente a una
intervencidon de sustitucion articular. En el presente estudio se han analizado la
repercusion en nuestra cohorte de los principales factores de riesgo establecidos
en la bibliografia. Kenneth et al establecié que las principales comorbilidades que
aumentan el riesgo son la desnutricién, la diabetes mellitus, obesidad, artritis

reumatoide, hemofilia y trasplante de érganos (lllingworth et al, 2013).

Johnson et al coincidieron en que la diabetes, obesidad y artrittis
reumatoide son comorbilidades que aumentan radicalmente el riesgo de infeccion

de la herida quirudrgica (Johnson et al, 2013).

Rodriguez-Bafio analiz6 otros factores como la diabetes mellitus, obesidad,

neoplasia, insuficiencia renal crénica, hepatopatia cronica y EPOC encontrando
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unicamente un aumento del riesgo en los pacientes que padecian neoplasia en el

momento de la cirugia electiva (Rodriguez-Bario et al, 2008).

En el presente estudio se analizaron los siguientes factores de riesgo
intrinsecos o comorbilidades: insuficiencia renal, diabetes mellitus, neoplasia,
EPOC, neutropenia, inmunodeficiencia, ADVP, cirrosis, obesidad y desnutricion.

Los més frecuentes en nuestra serie fueron la presencia de obesidad
(29,5%) y diabetes mellitus (22,4%). Aunque ninguno de ellos se asocio con el

riesgo de padecer ISQ con diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05).

Mucho se ha discutido del papel de la diabetes mellitus (DM) como factor
de riesgo a la hora de desarrollar ISQ (Mishriki et al, 1990;Shah & Hux, 2003;

Shilling & Raphael, 2008).

Los pacientes con diabetes con frecuencia sufren retraso en la cicatrizacion
de las heridas y alteracién en la respuesta inflamatoria (Peersman et al, 2001;

Bozic et al, 2012).

Un estudio retrospectivo de 42141 artroplastias de rodilla y cadera ha
demostrado una tasa de infeccion de 3,43% en diabéticos mientras que

encontraron 0,87% en no diabéticos (lorio et al, 2012).

Lai ha establecido que la diabetes aumento el riesgo de infeccidon 3.9 veces
en la artroplastia de rodilla y cadera respecto los pacientes no diabéticos que se

sometieron a dicho procedimiento (Lai et al, 2007). Sin embargo, parece que lo
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realmente relevante no es padecer o no diabetes cronica sino el control de la

glucemia que tiene el paciente.

Marchant et al encontraron mayor riesgo de ISQ en los pacientes con mal
control de la glucemia. Es interesante el hecho de que los pacientes con buen
control de la glucemia no tienen mayor riesgo de infeccion que los pacientes no

diabéticos (Marchant et al, 2009).

En la misma direccion Mraovic et al ha demostrado que los niveles de
glucosa en sangre antes de la cirugia y el dia después estan relaccionados con el
riesgo de infeccion. Ademas los pacientes no diabéticos tienen hasta 3 veces mas
riesgo de desarrollar infeccion de la herida si los niveles postoperatorios de

glucemia son mayores de 140 mg/dL (Mraovic et al, 2011).

En nuestro estudio, sélo se analizé la presencia de diabetes mellitus (DM),
no siendo posible la evaluacién de los niveles perioperatorios de glucemia. Ante la
evidencia de los estudios comentados, es importante el control de los niveles
preoperatorios de glucosa adecuados y disminuir las concentraciones de
hemoglobina glicosilada en aquellos pacientes con diabetes. También puede jugar
un papel importante en la prevencion de la ISQ evitar la hiperglucemia durante la

intervencién quirdrgica y en el postoperatorio.

La obesidad es una comorbilidad cada vez mas frecuente en los paises

desarrollados. Ademas, en este tipo de pacientes el desarrolo de artrosis en los
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miembros inferiores se encuentra aumentado, de tal forma que mas del 50% de

los pacientes sometidos a sustitucion articular son obesos (Fehring et al, 2007).

La obesidad se ha propuesto como otro de los principales factores de
riesgo para el desarrollo de infeccion del sitio quirargico (Pulido et al, 2008; Bozic

et al, 2012; Malinzak et al, 2009; Namba et al, 2005).

. 2
Un Indice de masa corporal (IMC) = 30 kg/m supone un riesgo aumentado

de I1ISQ (Dowsey & Choong, 2008).

Namba et al proponen que el riesgo de ISQ en obesos es entre 4,2-6.7
mayor para la artroplastia de rodilla y cadera, en comparacion con no obesos.
Probablemente debido al aumento de la complejidad de la cirugia y por tanto del
tiempo quirdrgico, asi como de la pobre vascularizacion del tejido subcutaneo

(Namba et al, 2005).

En los pacientes extremadamente obesos (IMC>50), esta indicada la
realizacion de cirugia bariatrica, en dichos pacientes la cirugia bariatrica previa a la
sustitucion articular, redujo el riesgo de infeccion del sitio quirugico 3.5 veces

(Kulkarni et al, 2011).

En nuestra serie un total de 434 pacientes eran obesos (29,5%), sin

encontrarse aumento de riesgo de infeccion del sitio quirdrgico en estos pacientes.

Por otro lado, multiples estudios han demostrado que los pacientes que

padecen estado de desnutricién presentan un riesgo aumentado de problemas
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con la cicatrizacién, infeccién superficial e infeccion profunda. Desde un punto de
vista nutricional, todo paciente que vaya a ser sometido a una artroplastia de
miembros inferiores deberia tener un recuento de linfocitos >1500celulas/mL,
albimina >3.5 g/dL, zinc >5 mg/dL y transferrina >200 mg/dL (Zorrilla et al,

2004;Jensen et al, 1982 ; Garvin & Konigsberg, 2011).

En el presente estudio ningun paciente padecié desnutricion dentro de los
rangos definidos por la bibliografia, dado que se trata de una cirugia electiva seria

dificil encontrar un paciente con esta comorbilidad en este tipo de intervencion.

La artritis reumatoide (AR) es un factor de riesgo independiente para
infeccion en la artroplastia, ademdas supone un riesgo aumento de re-revision y de
infeccion persistente (Sharma et al, 2005; Amenabar et al, 2004 ; Liu et al, 2003;

Meding et al, 2004; Bongartz et al 2008;Jamsen et al, 2009).

Por desgracia, dicha enfermedad se caracteriza por la destruccion de la
articulaciones lo que resulta muy invalidante y en muchos casos la Unica solucién

es el remplazo articular.

La inmunodeficiencia, tanto congénita como adquirida, provoca una
vulnerabilidad del organismo a distintas infecciones como neumonias 0 Sepsis.
Actualmente existen muy pocos estudios que evallen la inmunodeficiencia como
factor de riesgo independiente en la artroplastia de rodilla (Rodriguez-Bafio et al,

2008; Garvin & Konigsberg, 2011).
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En nuestro estudio no se encontré ningln paciente con inmunodeficiencia,
como es légico no se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p >

0,05).

La neutropenia o disminucion del numero de neutréfilos por debajo de

1.000 a 1.500 cel/mm® es otra de las condiciones que puede predisponer a
contraer distintas infecciones. No se ha encontrado ningun articulo que relacione
la neutropenia con la infeccién del sitio quirdrgico en la artroplastia de rodilla.
En nuestra cohorte 4 pacientes (0,3% del total) padecia una neutropenia en el
momento de la cirugia. De los cuales 2 (50% de neutropénicos) desarrollé una
infecciobn de la herida quirdrgica. El andlisis univariante mostré que existian
diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) con un RR 76,2 (IC 95%:1,9-
12,0).

Asi la neutropenia en nuestra poblacién se comporté con un factor de riesgo
para la infeccién de la herida quirdrgica en la artroplastia primaria de rodilla. Este
hecho hasta donde llega nuestro conocimiento no ha sido descrito en la

bibliografia reciente.

El tratamiento esteroideo puede predisponer a la ISQ en general (Gil-Egea
et al, 1987; Wicke et al, 2000; Yong et al, 2009). Sin embargo, otros autores no
han encontrado dicha asociacion entre tratamiento con corticoides y la ISQ (Cruse

& Foord, 1973).
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En la cirugia de sustitucién articular de rodilla, algunos articulos han
establecido el uso crénico de esteroides como un factor de riesgo de ISQ (Garvin
& Konigsberg, 2011).

En nuestro estudio la toma de corticoides no fue una variable analizada de

forma independiente, lo cual supone una limitacion.

La enfermedad neoplasica puede producir alteraciones sobre el sistema
inmunitario y se ha considerado posible factor de riesgo para la aparicién de ISQ.
No obstante, son varios los estudios los que no han podido demostrar una

correlacion independiente entre los dos factores.

Bozic ha demostrado que la enfermedad oncoldgica diseminada, es una
situacién de inmunodepresién en la que se ve aumentado el riesgo de I1SQ en la
artroplastia de rodilla, sin embargo, no se comporté como factor de riesgo un
cancer no diseminado. Este analisis es dificil dado la gran variedad de neoplasias

que existen con tratamientos muy diversos (Bozic et al, 2012).

Mortazavi no encontré la neoplasia como factor de riesgo de ISQ en la

artroplastia de rodilla (Mortazavi et al, 2010).

La muestra de pacientes analizada en nuestro estudio tuvo 144 (9,8%)
casos de pacientes que padecian una enfermedad neoplasica en el momento de
la cirugia, de los cuales tan sélo 7 (4,9%) desarrollaron ISQ. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas. No se ha podido demostrar que la

neoplasia sea un factor de riesgo de la 1ISQ (p > 0,05).
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También se ha estudiado la posible relacion con el desarrollo de I1SQ de
otras situaciones en las que potencialmente se puede ver mermada la respuesta
inmunologia como son cirrosis, EPOC o insuficiencia renal. Estas situaciones
han sido descritas como factores de riesgo por mdultiples autores (Bozic et al,

2012; Mortazavi et al, 2010).

Aungue puesta en duda por otros en los que no se encontré asociacion
estadistica, a pesar de la plausibilidad biol6gica (Rodriguez-Bafio et al, 2008;

Garvin & Konigsberg, 2011; Pulido et al, 2008).

Cuando analizamos estas enfermedades en el analisis univariante, no
encontramos relacién con la insuficiencia renal ni la cirrosis, ni EPOC. En cambio
si que encontramos que la Insuficiencia renal cronica se comport6 con un factor de

riesgo en el andlisis multivariante.

Existen distintas publicaciones que demuestran el mayor riesgo de 1SQ en
pacientes fumadores, asi como su relaciébn con los problemas de cicatrizacion
(Sorensen et al, 2009; Kwiatkowski, et al, 1996).

Moller ha demostrado que el abandono del habito tabaquico 6-8 semanas
antes de la cirugia de artroplastia conlleva una disminucion en las complicaciones

de la herida, estancia media y reintervenciones (Moller, 2002).
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Sin embargo, otros autores estudiaron la relacion de distintos habitos téxicos como
el consumo de alcohol, tabaquismo y adicibn a drogas por via parenteral sin
encontrar relacion estadistica con la infecion de la herida quirdrgica en la
artroplastia de rodilla (Bozic et al, 2012; Garvin & Konigsberg, 2011).

En nuestra cohorte no se analizé el impacto de los habitos toxicos. Dicho

analisis seria interesante en futuros relacionados con la ISQ.

3.1.4 Clasificacion ASA

Horan et al al modificar el indice de riesgo SENIC (Horan et al,1992),
sustituyeron el numero de diagnésticos al alta por la puntuacién ASA (American
Society of Anesthesiologists) sobre el estado preoperatorio de los pacientes (Keats
et al, 1978), pasando a ser uno de los tres componentes del indice de riesgo NNIS
y quedando dentro de éste como medida del riesgo intrinseco del paciente a la
infeccién. La clasificacion ASA tiene seis categorias: paciente sano (ASA ),
enfermedad sistémica leve sin limitacién funcional (ASA 1), enfermedad sistémica
grave con limitaciéon funcional (ASA 1ll), enfermedad sistémica grave que comporta
una amenaza para la vida del paciente (ASA V), paciente moribundo, sin
esperanzas de sobrevivir mas de 24 horas con o sin intervencién (ASA V) y
paciente con muerte cerebral, sometido a intervencion para donacién de 6rganos
(ASA V).

Culver HD y cols. observaron una tasa de 1SQ entre los pacientes con ASA
[ o Il del 1,9%, mientras que entre los de ASA Ill, IV o V fue del 4,3% (Culver et al,

1991).
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Pulido en su andlisis prospectivo de 9245 pacientes encontré que un ASA
>2 era un factor de riesgo para la infeccion de la herida en la sustitucion articular

(Pulido et al, 2008).

Lee y cols en su estudio de 15248 cirugias de ortopedia no encontraron

asociacion entre un ASA>3 y la ISQ (Lee et al, 2006).

Los resultados obtenidos por Rodriguez-Bafio contradicen estos datos. No
encontrando asociacion entre el ASA y la ISQ (Rodriguez-Bafio et al, 2008).
Tampoco encontro diferencias Chesney en su analisis de1509 rodillas (Chesney et
al, 2008).

En nuestro estudio la mayoria de los pacientes fueron ASA-Il (76%),
mientras que hubo un 4% de ASA-I, 20% ASA-IlIl y 0% ASA-IV. Para el grupo
formado por los casos con ASA 2 o menor se encontrd 12 pacientes con 1SQ (1%)
mientras que en el grupo ASA>2 fueron 9 (3.1%). El analisis univariante demostro
un riesgo aumentado de ISQ p<0,005 (OR 3.07; IC 95% [1,28-7,35]).

Sin embargo, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas

evaluando el ASA en el andlisis multivariante RR 1,58 (IC 95%: 0,3 — 6,8).

3.2 DATOS RELATIVOS AL INGRESO

3.2.1 Estancia Hospitalaria

La estancia media hospitalaria para la cirugia de sustitucion articular ha
descendido en las ultimas décadas de 9,3 dias en 1990 hasta 3.7 dias en 2008

(Rana et al, 2011).
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La estancia hospitalaria prolongada aumenta el tiempo de contacto con
mircrorganismos patdgenos, en ocasiones con niveles de resistencia elevados
(Ong et al, 2009).

Pulido et al identificaron la estancia hospitalaria superior a la media (5 dias)
como factor de riesgo independiente de ISQ, incluso ajustado por edad y
comorbilidades médicas previas (Pulido et al, 2008).

El descenso de la duracion de la estancia hospitalaria suele ir acompafiado
de optimizacién preoperatoria y postoperatoria, deambulacion precoz, buen control
de dolor, lo que finalmente conduce a una disminucion de la ISQ (Urquhart et al,
2010).

Jaén et al publicaron una estancia media de 10 dias para la cirugia de
sustitucion articular segun los datos del grupo INCLIMECC de la CAM (Jaén et al,
2012).

En nuestro estudio encontramos que la estancia media hospitalaria fue de
6,5 dias (DE 2,7). Estos datos son mucho menores que los de otros hospitales de

la CAM (Jaén et al, 2012).

3.2.2 Diagnéstico
La muestra analizada corresponde a pacientes intervenidos mediante

reemplazo articular de rodilla segun la codificacion CIE-9:

1) Gonartrosis primaria
2) Gonartrosis secundaria:

e Artritis reumatoide
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e Artrosis postfractura

e Artrosis postmeniscectomia

Se intervinieron 1311 pacientes por gonartrosis primaria (89%) y 103 por otras
patologias.Anteriormente, se ha discutido en el apartado de comorbilidad, el riesgo
aumentado de ISQ en los pacientes con artritis reumatoide (Sharma et al, 2005;
Amenabar et al, 2004 ; Liu et al, 2003; Meding et al, 2004; Bongartz et al,
2008;Jamsen et al, 2009).

El diagnéstico preoperatorio distinto de artrosis primaria en el momento de la
cirugia se ha propuesto como factor de riesgo de ISQ en la artroplastia de rodilla
(Peersman et al, 2001; Mortazavi et al, 2010).

Jamsen et al revisaron 43149 rodillas identificando un riesgo aumentado de
ISQ en pacientes con artrosis postraumética (OR, 2.4; IC 95%:1.3-4.2), artritis
reumatoide, OR 1.7 (IC 95%:1.1-2.6), antecedente de fractura en la rodilla (OR 6.3

(IC 95%:2.0-20.0) (Jamsen et al, 2009).

3.3 DATOS RELATIVOS A LA INTERVENCION QUIRURGICA

3.3.1 Quirdfano de laintervencion

Existen pocos estudios en la bibliografia que analicen el riesgo en funcion
del quirofano dentro del mismo centro hospitalario.

Jamsen et al encontraron diferencias en funcion del centro en que se realizo
la intervencion, con el problema de la falta de homogeneidad en todas las medidas

preventivas de la infeccion que rodean a la intervencién (Jamsen et al, 2009).

187



En nuestra cohorte la mayor parte de las intervenciones quirdrgicas se
realizaron, en los quir6fanos asignados al Servicio de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia que son fundamentalmente 9-11-12: el 36,4% fue en el quir6fano
namero 9 (n=535), el 33,5% en el numero 11 (n=493) y el 19,5% se realiz6 en el
quiréfano 12 (n=287). El 1,5% de las cirugias (n=22) se realizaron en el quiréfano
de urgencias, quiréfanos 3 y 4. El resto (n=134) se realizé en otros quiréfanos,
quiréfano 2, 6y 10.

No se encontré asociacion entre en el quir6fano el que se realizé la
intervencién y la 1SQ.

3.3.2 Equipo quirargico

Respecto al equipo quirdrgico, se parte de la base de que todos los
cirujanos utilizaron las mismas instalaciones y material similar. En principio las
medidas barrera y antisepsia se presuponen similares, de acuerdo con el
protocolo hospitalario y lo establecido en la bibliografia.

Las diferencias mas relevantes generalmente estan relacionadas con la
técnica quirdrgica o la complejidad de la intervencién que pudieron intervenir en el
manejo de las partes blandas, el tiempo de la intervencibn u otros detalles
técnicos, variables que han demostrado una clara relacién con la infeccion de la
herida quirdrgica. A su vez el seguimiento del paciente en el postoperatorio por su
cirujano y el cuidado y vigilancia de las heridas sera fundamental para una
deteccion a tiempo de una I1SQ.

Chesney et al en su revision de 1509 rodillas no se encontro diferencias en

funcion del cirujano (Chesney et al, 2008).
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Las intervenciones quirargicas fueron realizadas por diecinueve cirujanos
principales del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del HUFA. Los
cirujanos 5,8,11,12,13,16 y 17 suman 91,2% de las cirugias.

Las ISQ por cirujano oscilaron entre 0.1% y 20.2% sin ser estas diferencias
estadisticamente significativas (p > 0,05).

3.3.3 Técnica quirargica

La técnica quirargica en la artroplastia de rodilla esta bastante
estandarizada, aunque siempre tiene unas variables caracteristicas en cada
cirujano.

Jamsen en su analisis 43149 rodillas analiz6 una serie de variables
relacionadas con la técnica quirdrgica. Encontr6 mayor riesgo de infeccion en las
proétesis constrefiidas y en las bisagras respecto las prétesis no constrefiidas. Este
dato hay que entenderlo en el sentido que las cirugias que requieren prétesis mas
constrefiidas probablemente sean mas complejas con mayor dafio de las partes
blandas (Jamsen et al, 2009).

La rutina de la técnica en la actualidad, propone el uso de cemento
impregnado en antibiético con liberacion prolongada en el tiempo. El uso de un
cemento simple sin antibidtico aumenta el riesgo de infecion en 1.42 veces (IC

95%:1.08-1.88).

En el mismo estudio no se encontréo un aumento de riesgo de infeccién en
el uso de aloinjerto 6seo ni en la sustitucion del componente rotuliano. A pesar de
que este ultimo aumenta la duracion de la intervencion y las superficies

potencialmente contaminantes (Jamsen et al, 2009).
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La técnica quirargica no fue analizada en nuestro estudio, dado que todas
las intervenciones fueron homogéneas. Siempre se us6 cemento impregnado en
gentamicina. El tipo de proétesis no fue analizada, dado que en todos los casos se
utiliza prétesis no constrefiidas, sin sustitucion de la rotula.

3.3.4 Tiempo quirurgico

El tiempo quirdrgico prolongado podria influir negativamente en el riesgo de
ISQ debido a diferentes explicaciones como un mayor tiempo de exposicion de
la herida quirdrgica, mayor traumatismo de los tejidos y mayores dificultades
técnicas.

Distintos estudios han identificado el tiempo quirlrgico como un variable
independiente asociada con el riesgo de I1ISQ (Culver et al, 1991); aunque otros no
han podido demostrarlo (Pulido et al, 2008; Lee et al, 2006).

La duracion de la intervencion por encima del punto de corte NNIS, no se
comporté como un factor de riesgo de I1SQ , sin embargo si lo fue para alargar la

estancia hospitalaria (Lee et al, 2006).

En la elaboracién del indice de riesgo SENIC, Haley et al encontraron que
la duracién de la cirugia mayor de dos horas era un factor de riesgo independiente
de infeccion con un coeficiente de regresion de 1,04. Asi fue incluido en dicho
indice el valor de corte de dos horas para discriminar la poblacion con mayor
riesgo de infeccion. Posteriormente se plante6 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 duracion inusual de ésta (Haley et al,1980).
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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 (Emori et al,

1991).

Atendiendo a la duracion de las intervenciones quirdrgicas de artroplastia
de rodilla, el tiempo del percentil 75 establecido por el grupo NNIS es de 120
minutos. El tiempo medio de la intervencion quirargica fue de 123,7 minutos, la
mediana de 125 minutos y el percentil 75 de 145 minutos.

En el analisis univariante de nuestro estudio no se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas cuando la duracion de la cirugia es superior al

percentil 75 del tiempo quirdrgico.

3.3.5 Intervenciones previas

Otros de los factores que se piensa pueden tener un papel en el desarrollo
de infeccion de la herida quirtrgica son las intervenciones previas. 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 I1ISQ en
5.260 pacientes intervenidos en el Servicio de Traumatologia del Hospital La Paz
de Madrid (OR=3,57) (Fernandez-Arjona et al, 1996).

Dado qgue no se encontraba dentro de los objetivos del presente estudio en
el momento del disefio, dicho dato no fue recogido. Seria interesante el estudio de

dicha variable en estudios proximos.
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3.3.6 Grado de contaminacion de la cirugia

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

cirugia de artroplastia de rodilla en la ISQ.

Los grados de contaminacion encontrados en las intervenciones de
artroplastia de rodilla de la muestra de pacientes analizada han sido 100% Limpia,
0% cirugia limpia-contaminada, 0% cirugia contaminada y 0% cirugia sucia.
Nuestro estudio no ha identificado el grado de contaminacion de la cirugia como

factor de riesgo de infeccion de localizacion quirdrgica.

Algunos 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 quirargica. Tang et al demostraron que esta clasificacion
quirdrgica era un factor de riesgo independiente para el desarrollo de la infeccion y
que, las intervenciones “contaminadas” presentaban 3,8 veces mas 1SQ
incisionales que las “limpias-contaminadas” (IC 95%:1,6 — 8,9; p < 0,01) (Tang et

al, 2001).

3.3.7 Preparacion prequirargica
La preparacién prequirargica persigue reducir la flora microbiana existente

en la piel y las mucosas del paciente, antes de comenzar la intervencion, mediante
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lavados orofaringeos con soluciones antisépticas, lavado corporal, retirada del
vello con maquina (s6lo cuando es necesario pues lo ideal es no rasurar y nunca
se deberia rasurar con maquina de afeitar) y la aplicacién de antiséptico cutaneo

en el localizacion quirdrgica.

En el 88,4% (n=1300) se realizo6 de forma correcta. En el 1% (n=15) no se
realiz6. En 1% (n=15) no consta si se realiz6. En 9,3% no se realizd
correctamente, asi en 1,2% (n=17) no se aplico el antiséptico prequirdrgico
correctamente, en 8% (n=117) no se realiz6 lavado bucal con antiséptico y en el
0,1% (n=2) no se realiz6 el lavado corporal.

Si comparamos estos resultados con los del estudio de incidencia del afio
2009 realizado en la Comunidad de Madrid, encontramos una tasa de
cumplimiento de la preparacion prequirdrgica superior. En dicho estudio, el
porcentaje de pacientes correctamente preparados fue del 35,4%, 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 et al, 2009).

Jaén et al ha publicado en 2012 un porcentaje de preparacion prequirdargica
en tan solo 50,3% en los Hospitales del gripo INCLIMECC de la CAM (Jaén et al,
2012).

En HUFA la preparacion prequirargica fue mucho mayor respecto otros
datos publicados en la bibliografia.

Otros estudios de nuestro grupo de trabajo, dentro del programa de
vigilancia y control de la infeccién relacionada con la asistencia sanitara, muestran

resultados similares en procedimientos de otras diversas especialidades

193



quirdrgicas, también evaluadas en nuestro hospital (Rodriguez-Caravaca et al,

2010; Rodriguez-Caravaca et al, 2011).

El cumplimiento inadecuado de estas medidas prequirargicas nos lleva a
plantearnos algunas de las posibles causas, como pueden ser la deficiente
informacion a los pacientes o su inadecuada transmision de informacion. 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 involucradas 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
acompafiantes que puedan ayudar a garantizar el cumplimiento de las 6rdenes
terapéuticas. Por otro lado, los problemas en la organizacién y las escasas o
deficientes relaciones multidisciplinares entre los diferentes colectivos pueden
contribuir también a conseguir estos resultados, y que en cualquier caso siempre

hay que intentar mejorar (Mc Guckin et al, 2008).

Por tanto, se deben aplicar pautas de actuacion cuyo objetivo final sea
conseguir mejorar el cumplimiento de los protocolos de preparacién mediante una
correcta explicaciéon 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
utiidad de la participacion multidisciplinar en el cumplimiento de protocolos

relacionados con la higiene del paciente (Pittet, 2000; Pittet, 2006; Pittet, 2009).
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3.3.8 Profilaxis antibiotica

La profilaxis antibidtica es una de las estrategias mas eficaces para
disminuir la incidencia de infeccion de la herida quirdrgica. Una adecuada
profilaxis debe garantizar concentraciones bactericidas de antibidtico en el tejido
en el momento de inicio de la cirugia y mantener dichas concentraciones hasta
unas horas después de que la intervencion finalice. El farmaco utilizado debe ser
eficaz contra el espectro de microorganismos mas frecuentes sin favorecer la
aparicion de resistencias, ademas de constituir un tratamiento seguro, econémico

y reproducible.

Entre un 10%-23% de los pacientes que se habian operado antes de que se
introdujera el uso sistematico de profilaxis con antibiéticos en 1960, presentaba
ISQ. Desde entonces, esa medida se ha considerado la mejor intervencion para

prevenir la infeccion de la herida quirargica en la cirugia electiva.

La profilaxis antibiética ha demostrado ser efectiva en la prevencion de la
infeccion en diversos procedimientos quirdrgicos (Russell, 2009), entre ellos en la
cirugia ortopédica de rodilla (Levent et al, 2010; AlBuhairan et al, 2008). Ha
demostrado ser la medida aislada mas eficaz en la prevencion (Hanssen &
Osmon, 1994). Las cefalosporinas es el antibiético mas ampliamente usado,
basado en la eficacia frente Staphylococcus species (Al Buhairan et al, 2008;
Mangram et al, 1999), aunque el tipo de antibiético debe establecerse en funcion
de los microrganismos que mas frecuentemente causen infecciones nosocomiales
en cada centro. Se ha observado que las tasas de infeccion de la herida quirdrgica

disminuyen con la administracion de la profilaxis antibidtica previa a la
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intervencién, y que la administracion optima de la profilaxis estaria entre 30-60
minutos antes de la realizacidbn de la incision quirargica, en funcion de la

famacocinética (Weber et al, 2008; Van Kasteren et al, 2007).

Aunque en el caso concreto de la artroplastia de rodilla la profilaxis debe
finalizar 10 minutos antes de la realizacion de la isquemia preoperatoria (Tomita &

Motokawa, 2007).

El riesgo de infeccibn es especialmente alto si la administracion de la
profilaxis ocurre después de la incision quirtrgica (Weber et al, 2008; Van
Kasteren et al, 2007). En casos de cirugias prolongadas o de pérdida de sangre
importante se recomienda una dosis adicional de antibiético (Stefansdottir et al,
2009; Swoboda et al, 1996; NICE, 2008). La American Academy of Orthopaedic
Surgeons (AAOS) recomienda repetir una segunda dosis siempre que la duracién
de la profilaxis no dure mas de 24 horas (AAOS, 2009).

Siguiendo este esquema, la mayoria de los hospitales tienen unos
protocolos estandarizados sobre la utilizacion de quimioprofilaxis antibiética

perioperatoria para cada tipo de intervencion.

En el HUFA existen unos protocolos de profilaxis antibidtica en los que se
contempla la profilaxis para la cirugia ortopédica. Estos protocolos se revisan
anualmente en la Comision de Infecciones del centro con la finalidad de reducir la
incidencia de ISQ, las reacciones adversas y las resistencias antimicrobianas
atribuibles al mal uso de los antibidticos. Las modificaciones que se realizan en los

protocolos en razon de los estudios clinicos publicados tienen en cuenta la calidad
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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 nuestro centro en la cirugia de
artroplastia de rodilla consiste en la administracion intravenosa de cefonicid 1
gramo previo a la induccidn anestésica y repetir la dosis a las 24 horas. En caso

de pacientes alérgicos a las penicilinas se utiliza Vancomicina 1 gramo.

El momento adecuado para la administracion de la profilaxis antibiotica es
importante, ya que deben garantizarse concentraciones bactericidas en suero y
tejidos cuando se realiza la incisidn y mantenerse durante toda la intervencién. Por
tanto, se administrard una nueva dosis de antibiético (Gorbach et al, 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
hematicas rapidas o abundantes (mayores de 1500mL) que impliguen una
inadecuada concentracion en sangre de los agentes profilacticos (Swoboda et al,
1996; Mangram et al, 1999). No hay consenso firme en relacion 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 Clostridium difficile (Nelson

et al, 2009).

Los pacientes del presente estudio no precisaron redosificacion antibidtica.
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3.3.9 Valoracion de la profilaxis antibiotica

Con el fin de garantizar la eficacia de la profilaxis antibidtica en la
prevencion de la ISQ es esencial la aplicacién siguiendo un estricto protocolo.
Especialmente en el mundo de la ortopedia resulta vital el seguimiento y

evaluacion del cumplimiento de la profilaxis antibidtica.

Nuestro estudio, revisa el porcentaje de adecuacion al protocolo de
profilaxis antibidtica en la cirugia de sustitucién de rodilla, el cual se cumplié de un
modo estricto en el 88,4% de los casos. Estas cifras fueron similares respecto a
los porcentajes de cumplimiento publicados en la bibliografia (Bedouch et al,
2004; Stefansdottir et al, 2009). 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, 2011la;
Rodriguez-Caravaca et al, 2011b; Rodriguez-Caravaca et al, 2010a; Rodriguez-

Caravaca et al, 2010b).

El momento y duracion de la administracion de la profilaxis antibiética ha
demostrado ser uno de los factores mas importantes en la profilaxis antibidtica
(Classen et al, 1992). La duracién de la profilaxis antibiética fue la principal causa
de inadecuacién en nuestra serie, la cual ocurrié en el 12% de los casos, por
debajo de otras series publicadas en la que se establece entorno 13-50%
(Bedouch et al, 2004; Stefansdéttir et al, 2009). En la mayoria de los casos fue

debido a una prolongacion en el tiempo de administracion, sin embargo no se ha
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demostrado que este hecho suponga un aumento en la incidencia de 1SQ

(Mauerhan et al, 1994).

Jaén et al han publicado los datos del grupo de estudio INCLIMECC con un
63,3% de profilaxis antibidtica adecuada en un total de 2088
rodillas intervenidas. En 1,6 % no se administré ningun tipo de profilaxis. La
principal causa de no adecuacion a la profilaxis fue el tiempo de administracion

(Jaén etal, 2012).

4. FACTORES DE RIESGO DE I1ISQ NO INCLUIDOS EN EL ESTUDIO

Existen una serie de variables que estan siendo evaluadas en la actualidad
como posibles factores de riesgo de la ISQ y que no han sido incluidas en este
estudio, las cuales constituyen una posible limitaciébn de nuestras conclusiones si
se llegara a confirmar su relevancia e importancia en el desencadenamiento de
infecciones del sitio quirdrgico. No obstante, han de confirmarse su relevancia
mediante estudios de calidad.

Una medida correctora supondria la introduccion de dichos factores en las
fichas de recogida de datos para poder analizarlas en los futuros pacientes que se
intervengan en este centro.

A continuacion se describirdn brevemente estas variables con el fin de

analizar el nivel de evidencia que los asocia a la 1SQ.
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4.1 PERDIDAS HEMATICAS Y TRANSFUSION SANGUINEA

Las pérdidas heméticas rdpidas o cuantiosas durante una intervencion
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, 1999). También se ha asociado a ISQ la
transfusion sanguinea (Campbell et al, 2006), que provoca una inmunomodulacion

gue explicaria el aumento de morbilidad infecciosa (Pulido et al 2008).

Se ha estimado un aumento del 5% en el riesgo de 1SQ por cada unidad de

sangre transfundida (Alexander et al, 2011).

Habitualmente no es necesaria la transfusion sanguinea en un
procedimiento como la artroplastia de rodilla. No obstante, en algunos casos
puede ser necesaria la transfusion en el postoperatorio inmediato. Si es posible, la

transfusion sanguinea debe ser evitada intraoperatoriamente (Kendall et al, 2000)

El uso de antifibrinoliticos como es el 4cido tranexanico previene la pérdida
de sangre en la cirugia de sustitucion articular y por tanto actuara indirectamente
en la prevencion de la ISQ (Sukeik et al, 2011).

También, se ha sugerido por varios autores el beneficio de la transfusion
con leucofiltracion, ya que los leucocitos son responsables de la aparicion de
aloinmunizacion frente a los antigenos HLA y los anticuerpos dirigidos frente a los
antigenos leucocitarios estan implicados en muchas reacciones febriles
recurrentes y pueden favorecer la 1SQ (Tartter et al, 1998). Otros trabajos asocian

la transfusion sanguinea con leucofiltracion a menores tasas de infeccién
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nosocomial y menor estancia hospitalaria (Taylor et al, 2002), otros lo ponen en

duda (Innerhofer et al, 2005).

La transfusion autologa podria disminuir las reacciones inmunoldgicas y la
morbilidad asociada a la transfusion sanguinea. Existen varios ensayos clinicos
randomizados en pacientes intervenidos que han demostrado el beneficio de la
transfusion autéloga frente a la homologa (Vamvakas & Blajchman, 2007). Aunque
si bien es cierto, que estos datos no han sido contrastados en cirugia ortopédica,

pueden ser extrapolables.

Analizando los datos publicados respecto a la asociacién de las pérdidas
hematicas y la transfusion sanguinea con la ISQ, parece légico tenerlo en cuenta
para futuros estudios en los que se podria implantar la transfusiéon autdloga en
caso de necesitarla. También seria Gtil afiadir en la ficha de recogida de datos las
pérdidas hematicas durante la intervencion quirargica, y si se ha transfundido,

anotar el nimero de concentrados que ha precisado.

4.2 NORMOTERMIA PERIOPERATORIA

Mantener la normotermia intraoperatoria es una medida que favorece todos
los mecanismos de recuperacion fisiolégica en el postoperatorio y contribuye a

disminuir la incidencia de infecciones de la herida quirdrgica.

La hipotermia es un problema intraoperatorio frecuente (Doufas, 2003) y la
disminucion de 1 a 1,9°C de la temperatura corporal durante la intervencion puede
triplicar la infeccion de localizacion, aumentando la estancia hospitalaria un 20%

(Sessler & Akca, 2002; Galway et al, 2009). La hipotermia intraoperatoria altera la
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funcién inmunitaria, inhibe parcialmente la funcion plaquetaria, produce
vasoconstriccién en la herida cutanea y reduce el flujo sanguineo en el campo

quirurgico (Doufas, 2003).

Algunos autores como Johnson et al recomiendan mantener una correcta
normotermia como medida intraoperatoria de prevencion de la ISQ (Johnson et al,
2013). La importancia de mantener la temperatura corporal constante durante el
acto quirargico ha sido reconocida recientemente en las guias NICE, sin embargo
no existe ninguna publicacion que demuestre su papel en al cirugia ortopédica

(NICE, 2013).

Aungue en el HUFA se adoptan las medidas adecuadas para mantener la
normotermia del paciente, podria ser importante destacarlo en el protocolo y
afiadir la temperatura intraoperatoria a la ficha de recogida de datos para poder

analizar en un futuro su asociacién con la ISQ en el centro.

4.3 GLUCEMIA PERIOPERATORIA

Aproximadamente se estima en 8% los pacientes sometidos a cirugia de
sustitucion articular que padecen diabetes. Los requerimientos de insulina
intraoperatorios aumentan debido al estrés fisiolégico de la cirugia.

El buen control de la glucemia con niveles de glucosa <200mg/dL durante la
intervencion disminuye el riesgo de ISQ, ademas es importante restablecer niveles

optimos de glucemia en el postoperatorio (Sessler & Akca, 2006).
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El control de la glucemia se hace en la cirugia de artroplastia de rodilla de
forma previa a la intervencion quirargica en el HUFA. Sin embargo, dicho dato no
fue recogido, dado que no era el objetivo del presente estudio. Aun asi, seria
interesante afiadir esta variable en los protocolos de prevencion de la ISQ para
que los pacientes se beneficiasen del posible efecto protector. Se plantea el
control de la glucemia 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.

4.4 HIPEROXIGENACION

La perfusion y oxigenacion del tejido celular subcutaneo contribuye a la
prevencion de ISQ. La administracion perioperatoria de oxigeno a altas

concentraciones pudiera tener un efecto beneficioso en la prevenciéon de 1SQ.

Tres estudios compararon concentraciones altas y bajas de oxigeno
perioperatorio (Greif et al, 2000, Belda et al, 2005, Pryor & Fahey, 2004). Dos de
ellos (Greif et al, 2000; Belda et al, 2005) mostraron una diferencia
estadisticamente significativa favoreciendo la administracion de altas
concentraciones de oxigeno OR 0,43 (IC 95%: 0,2-0,8) y OR 0,54 (IC 95%:0,3-

0,9), respectivamente.

Se ha postulado el papel del aumento de la concentracion de oxigeno en

los tejidos como factor favorecedor de la respuesta inmunitaria (Babior, 1984).
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Existen estudios que apoyan el uso de oxigeno suplementario con el fin de
disminuir la infecciones de la herida quirargica en cirugia general, pero este hecho

nunca ha sido estudiado en la cirugia ortopédica.

En nuestra serie no se ha constatado la administracibn de oxigeno
suplementario, por lo que no podemos analizar sus efectos en relacion a la 1SQ.
Seria interesante desde el punto de vista de la investigacion analizar la influencia

de esta variable en la ISQ en la cirugia ortopédica.

4.5 ESTADO NUTRICIONAL

El estado nutricional del paciente se encuentra en intima relacién con el
estado del sistema inmunitario del mismo. Con el fin de reducir la incidencia de
ISQ se plantea la identificacion de pacientes con problemas nutricionales y la
optimizacién de su estado previo a la cirugia de artroplastia.

Desde una perspectiva nutricional, el paciente debe contar con un recuento
de >1500 linfocitos/mL, albumina >3.5 g/dL, transferrina >200mg/dL, zinc >5
mg/dL.

Multiples estudios han demostrado que pacientes con cifras por debajo de
estos valores tienen un riesgo aumentado de infecion tardia de la herida quirargica
(Zorrilla et al, 2004; Greene et al, 1991; Jensen, et al 1982, Peersman et al, 2001,
Marin et al,2002).

La valoracion preoperatoria del estado nutricional, mediante la historia
clinica y la determinacibn de parametros bioquimicos y antropométricos
especificos, deberia hacerse en todos los pacientes que van a ser intervenidos de

cirugia de artroplastia de rodilla.
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Es fundamental diagnosticar aquellos pacientes con desnutricibn moderada
0 severa pero también detectar los potenciales pacientes con riesgo de
desnutricion y el punto en el que la relacion riesgo/beneficio favorece el
tratamiento nutricional del paciente. En funcion del grado y tipo de trastorno

nutricional se aplicaran las medidas terapéuticas nutricionales oportunas.

En este trabajo no se han recogido los parametros nutricionales para poder
evaluar la malnutricion como factor de riesgo de 1SQ, lo que deja abierta nuevas

vias de estudio.

5. DATOS EPIDEMIOLOGICOS RELATIVOS A LA INFECCION DEL SITIO
QUIRURGICO

5.1. TASAS DE ISQ

La incidencia de I1ISQ del HUFA en artroplastia de rodilla en el periodo
estudiado ha sido del 1,42% (n = 21), 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

estandarizacioén indirecta de dichos resultados.

La incidencia de I1ISQ en EEUU del periodo comprendido entre enero de
2006 y diciembre de 2008, publicada en 2009 por el NHSN (anteriormente NNIS)

fue del 0,9% (Edwards et al, 2009).

La tasa publicada por el estudio de vigilancia espafol INCLIMECC que

comprende el periodo desde 1997-2010 fue de 2,1% (Programa INCLIMECC,
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2012). En el estudio prospectivo multicéntrico del grupo INCLIMECC de la
Comunidad de Madrid realizado durante el afio 2012 la tasa de ISQ fue de 2,8 %

(Monge et al, 2013).

La incidencia acumulada calculada en nuestro estudio es semejante a la de

otros autores de comunicacion reciente (Jamsen et al, 2010).

Ademas, son bajas en comparacion con otros estudios americanos, en los

gue hemos observado tasas superiores (Insall et al 1983).

La densidad de incidencia de ISQ en cirugia de artroplastia de rodilla
obtenida en el HUFA ha sido muy baja (39 x 10 ° infecciones / paciente — dia), lo
gue achacamos al 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 infeccibn como muy buenas en
comparacion con las series publicadas y revisadas en la bibliografia. En general
las tasas publicadas de infeccién de localizacion quirdrgica en cirugia de
artroplastia de rodilla oscilan entre el entorno al 2-5% (Jamsen et al, 2010; Insall

et al, 1983).
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5.2 LOCALIZACION DE LA I1SQ
La clasificacion de la infeccion por distintos niveles anatémicos aparece por
primera vez en 1992 cuando los CDC maodificaron los criterios de 1SQ, siendo la

division mas utilizada hasta esa fecha.

En la Comunidad de Madrid, en 2009, la incidencia de 1SQ de forma global
entre varios procedimientos quirdrgicos analizados segun su profundidad fue
4,86% superficial; 6,89% profunda y 5,34% organo-espacio (Diaz-Agero et al,

2011).

En el HUFA La incidencia de ISQ en artroplastia total de rodilla segin su
profundidad ha sido la siguiente: 19% incisionales superficiales, 62% incisionales
profundas y 19% d&rgano-espacio. Comparando estos resultados con otros
resultados de series publicadas de incidencia de infeccion de localizacion
quirdrgica, se objetiva menor incidencia de infecciones incisionales profundas y
similar incidencia de infeciones incisionales superficiales y 6rgano-espacio (Diaz-

Agero et al, 2011).

5.3TASAS DE ISQ 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 infeccién (ASA, percentil 75
del tiempo de intervencion y grado de contaminacion de la cirugia), éstas se van
incrementando a medida que aumentan los niveles de dicho indice, de acuerdo

con lo ya descrito por Culver (Culver et al, 1991).
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Las tasas de ISQ en las artroplastia de rodilla en EEUU, Espafia y la

Comunidad de Madrid fueron las siguientes:

Las tasas NHSN americanas publicadas fueron 0,58; 0,99; 1,5; 2,1 y 0,45;
para las categorias NNIS 0, 1, 2 y 3, con una tasa global de 0,90 % (Edwards

et al, 2009).

Las tasas espafiolas desde 1997-2012 fueron 1,61; 2,58; 3,44 y 4,65% para las
categorias NNIS 0, 1, 2 y 3, respectivamente, (Diaz-Agero et al, 2014).

Las tasas espafiolas desde 1997-2003 fueron 1,29; 2,76 y 4,14% para las
categorias NNIS 0, 1, 2 -3, respectivamente, (Jodra et al, 2006).

Las tasas de la Comunidad de Madrid de 2009 fueron 1,90; 2,0; 2,80 y 0% para
las categorias NNIS 0, 1, 2 y 3, respectivamente, con una tasa global de 2,06

% (Jaen et al, 2012).

Las tasas de la Comunidad de Madrid de 2009 fueron 1,93; 2,0; 2,72y 2,72%
para las categorias NNIS 0, 1, 2 y 3, respectivamente, con una tasa global de

2,06 % (Diaz-Agero et al, 2011).

Las tasas de infeccion del sitio quirdrgico en la cirugia artroplastia de rodilla

en el HUFA para cada una de las categorias de riesgo NNIS fueron 1,%;

1,9%;3,8% y 0% para las categorias NNIS M, 0, 1, 2 y 3, con una tasa global de

1,42 %. La ISQ por indice de riesgo NNIS es mayor a la de EEUU publicada por

Edwards et al y menor que la espafola y de la Comunidad de Madrid (Edwards et

al, 2009; Jodra et al, 2006; Jaen et al, 2012; Diaz-Agero-Pérez et al, 2011, 2014).
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Se obtuvo una buena correlaciéon entre el indice NNIS y la prediccion de la
infeccion de localizacion quirargica, aumentando el riesgo de infeccion 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 duracién de la intervencion quirargica 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 mayores tasas de infeccion de localizaciéon quirdrgica

reflejada en la incidencia creciente de infeccion.

La validez del indice de riesgo NNIS para la cirugia de artroplastia de rodilla
se ha cuestionado en los ultimos tiempos debido a las bajas tasas de 1SQ de los
pacientes utilizados para validar dicho indice y, como consecuencia, la dificultad

para reproducir sus resultados.

5.4 ETIOLOGIA DE LA INFECCION

Los organismos implicados con mayor frecuencia en la ISQ en la APR son
los microorganismos gram positivos, siendo menos frecuentes las infecciones por
gram negativos Yy flora mixta. Entre las bacterias gram positivas predominantes
estaban: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis y Streptococcus
spp, siendo los Enterococco los menos frecuentes.

Mientras que las infecciones por gram negativos son menos frecuentes,
posicionandose como los organismos mas frecuentes Escherichia colli vy

Pseudomona aeruginosa.
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Los patrones infecciosos especificos de cada centro varian en cierta
medida. En lineas generales algunos trabajos han demostrado la prevalencia
creciente de Staphylococcus epidermidis como el organismo predominante
implicado en las infecciones relacionadas con un implante (Del Savio et al, 1996).
Nickson ha realizado una revisibn de los principales agentes microbianos
encontrados en infecciones profundas de proétesis primarias de rodilla en el
periodo entre 1994-2008, y ha identificado un cambio de tendencias en el agente
etiologico, siendo los Staphylococcus coagulasa negativos los principales agentes
responsables de la infeccion hasta en un 49% de los casos (Nickinson et al, 2010).
Otros agentes frecuentes encontrados son el Staphylococcus aureus (13%),

Escherichia coli (7%) y Enterococo faecalis (6%).

5.5 TRATAMIENTO ANTIBIOTICO

Ante el diagnéstico de infeccion del sitio quirdrgico se procedié a la toma de
cultivos iniciAndose tratamiento empirico hasta los resultados del antibiograma. El
antibiético usado de forma empirica con mayor frecuencia, fue cefonicid o

vancomicina en funcién de la preferencia del cirujano.

6. ANALISIS COMPARATIVO CON OTROS CENTROS

6.1 ANALISIS DE LA INCIDENCIA DE ISQ

Uno de los principales motivos de la creacion del indice NNIS fue obtener
unas tasas de infeccion que pudieran ser utilizadas para hacer comparaciones

entre diferentes hospitales, e incluso, entre cirujanos, mediante la estandarizacion
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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 ISQ 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 distribucion de las variables
que se asocian con el proceso estudiado. Hemos realizado una estandarizacion
indirecta de las tasas a partir de las tasas de 1SQ de las poblaciones con las que

queremos compararlas.

Analizados los procedimientos quirargicos de artroplastia de rodilla del
HUFA y comparando las tasas de infeccion observadas con las del grupo
INCLIMECC de toda Espafa (Diaz-Agero et al, 2014; Jodra et al, 2006), las de la
Comunidad de Madrid (Jaén et al, 2012; Diaz-Agero et al, 2011) y las del grupo
NHSN de EEUU (Edwards et al, 2009), se han encontrado unas cifras inferiores a
las publicadas a nivel de Espafia 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 1,42% frente al 0,90% del sistema de vigilancia de EEUU (tasa
estandarizada 1,90 veces superior a la esperada), al 2,80% en la Comunidad de
Madrid (0,55 veces inferior a la esperada) y al 2,12% del grupo INCLIMECC a

nivel nacional (0,71 veces inferior a la esperada).

En la revision bibliografica de los distintos estudios publicados se observa la

existencia de disparidad en las cifras de incidencia publicadas. Esta diferencia de
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tasas publicadas pueden deberse a la metodologia de estudio empleada en

algunos casos.

Algunos estudios evallan la incidencia al alza 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 que
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 365 dias de postoperatorio, incluyendo los dias de maximo riesgo de
infeccién en la cirugia con implante para no infravalorar la incidencia de 1SQ.

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.

6.2 ANALISIS DE LA ESTANCIA HOSPITALARIA
La estancia media (EM) hospitalaria de nuestra muestra del HUFA 6,52 (DE
2,6) fue menor a la de los pacientes intervenidos artroplastia de rodilla en la

Comunidad de Madrid 10 dias respectivamente (Jaén et al, 2012).

Ademas se analiz6 la estancia media hospitalaria en funcion del riesgo NNIS
obtuvimos: NNIS 0 de 6,15 dias, NNIS 1 de 6,80 dias, NNIS 2 8,05 dias, NNIS 3
de 15,00 dias. Los datos obtenidos en nuestro estudio fueron menores en
comparacion con otros datos de la CAM NNIS 0 de 8,3 dias, NNIS 1 de 8,7 dias,

NNIS 2 de 9,2 dias, NNIS 3 de 32,7 dias (Jaén et al, 2012).
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Por otro lado, se estudi6 la estancia hospitalaria en los pacientes que
desarrollaron infeccion de sitio quirtrgico, en funcion de la profundidad de la

infeccion:

e 6,5 (DE 2,1) cuando la ISQ fue superficial.
e 7,2 (DE 3,7) cuando la ISQ fue profunda.
e 5(DE 1) cuando la ISQ fue 6rgano-espacio
Este dato no fue aportado por otros grupos de nuestro mismo entorno (Jaen et al,

2012).

6.3 ANALISIS DE LA ESTANCIA PREOPERATORIA

Diferentes estudios han demostrado que el tiempo de estancia
preoperatorio es un factor de riesgo de la 1SQ (Mishriki et al,1990; Garibaldi et
al,1991). Cruse et al detectaron un aumento progresivo en la ISQ cuando
compararon la estancia preoperatoria de 1 dia, 1 semana y 2 0 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 colonizacion del
paciente por gérmenes intra-hospitalarios o como consecuencia de efectos
adversos sobre las resistencias del huésped, que potenciaria la proliferacion 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 antibiético que alteraria

la flora habitual del paciente. EI mantenimiento del paciente en dieta absoluta y
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sueroterapia (sin una valoracién previa y soporte nutricional afiadido) puede

provocar su desnutricion y complicaciones infecciosas posteriores.

La estancia media preoperatoria ha sido para el total de pacientes de 0,88
dias (DE 0,79; mediana 1). En los 11 pacientes con ISQ ha sido de 0,8 dias (DE
0,8; mediana 1), y para el resto de pacientes estudiados ha sido de 0,9 dias (DE
0,9 mediana 1). También se calculd la estancia media tanto preoperatoria en
funcién del riesgo NNIS: 0,77 dias (NNIS 0), 1,00 dias (NNIS 1), 1,15 dias (NNIS
2) y 1,00 dias (NNIS 3). Por otro lado, otros autores como Jaén et al publican un
aumento exponencial de la estancia preoperatoria directamente proporcional a
riesgo NNIS: 1,1 dias (NNIS 0), 1,8 dias (NNIS 1), 4,50 dias (NNIS 2), 16,3 dias

(NNIS 3), el cual no se correspondia con nuestros resultados ) (Jaén et al, 2012).

6.4 ANALISIS DE LA ESTANCIA POSTOPERATORIA

Existe una correlacion 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 (Bremmelgaard et al,1989).

En la muestra analizada del HUFA hubo una estancia media postoperatoria
de los pacientes fue de 5,5 dias. La estancia postoperatoria Con ISQ fue de 5,5
dias para I1SQ superficial, 6,2 dias para 1SQ profunda y 4 dias para ISQ 6rgano-

espacio.

214


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Ja%C3%A9n%20F%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23177941

Jaén comenta en su estudio que el ingreso postoperatorio aumentd en una
media de 28 dias en los casos que posteriormente desarrollaron I1ISQ (Jaén et al,

2012).

Comparando los resultados obtenidos en nuestro trabajo con los de la
Comunidad de Madrid en el estudio multicéntrico del grupo INCLIMECC, 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 1ISQ que presenta (2.1%), mientras que la mayor EM postoperatoria podria

ser una consecuencia del mayor niumero de pacientes con 1SQ.

7. ANALISIS DE LA IMPORTANCIA DE LOS SISTEMAS DE VIGILANCIA Y
PROGRAMAS DE CONTROL DE LA INFECCION

Actualmente numerosos organismos, como la Organizacion 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 reduccion de

la infeccién hospitalaria, con un importante énfasis en la 1ISQ.

La evidencia cientifica ha demostrado que con la implantacion de sistemas
de vigilancia pueden prevenir hasta un tercio de las Infecciones Relacionadas con
la Asistencia Sanitaria y las Infecciones del Sitio Quirdrgico (IRAS-1SQ), logrando
que sus medidas de control sean coste efectivas (Mc Kibben et al, 2005; Yokoe et

al, 2008).
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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 prevenciéon de infecciones nosocomiales.
Asi, la vigilancia de la IRAS vy 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,

1980,1985).

Existen distintos métodos para la vigilancia de la IRAS, 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 de artroplastia de rodilla 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
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agencia estatal que conocera asi la evolucion 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, como en Canada (Horan-Murphy et al, 1999), Australia
(VICNISS, Victorina Hospital-Acquired Infection Surveillance System). En el Reino
Unido se cre6 el SSISS ( Surgical Site Infection Surveillanca Service) que depende
de la agencia protectora de la salud (Wilson et al, 2002). Alemania inicié en 1997
un sistema de vigilancia de la Infeccion Nosocomial Nacional conocido como
KISS, acronimo de "Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System" (Gastmeier et

al, 2003).

A nivel Europeo se desarroll6 el proyecto HELICS (Hospitals in Europe Link

for Infection Control through Surveillance) que propone una estratregia global para
implantar un sistema de vigilancia de la IRAS que asocie vigilancia, control,
investigacion y formacion; con el objetivo de homogeneizar las redes nacionales

existentes (Mertens et al, 1996).

En Espafia, a principios de 1990, promovida por la Sociedad Espafiola 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 constituyo el sistema de vigilancia VICONOS (Programa de Vigilancia y
Control de la Infeccion Nosocomial), que en 1997 cambié su nombre por el de
INCLIMECC (Indicadores Clinicos de Mejora Continua de Calidad). INCLIMECC

es un sistema prospectivo de vigilancia epidemioldgica de la infeccion hospitalaria
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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 infeccion (Jodra et al, 2006). Gracias a estos programas se
puede hacer un estudio comparativo entre distintos centros a nivel autonémico,
nacional e internacional y realizar un andlisis més profundo de las infecciones, sus
factores de riesgo y establecer las medidas profilacticas mas adecuadas. Cada
hospital participante genera sus informes periddica o puntualmente para la gestion

y analisis individualizado de sus datos. (Jodra et al, 2006; Diaz-Agero, 2011)

Mas de 90 hospitales forman parte del grupo INCLIMECC a fecha de marzo
de 2013 (Diaz-Agero et al, 2011; Diaz-Agero et al, 2014; Jaén et al, 2012) y en

este proyecto esta incluido el HUFA , teniendo como fin:

e Vigilar y controlar la infeccidén nosocomial por objetivos

e Controlar la profilaxis preoperatoria

e Controlar la preparacién preoperatoria del paciente

e Actuar de instrumento para los programas de mejora continua de la calidad
e Evaluar el coste economico de la infeccion

e Detectar epidemias a tiempo real

e Estudiar factores de riesgo de las infecciones

e Valorar los efectos de las acciones y medidas de control

e Homogeneizar la informacion con los diferentes hospitales

e Ser un instrumento para la gestidon y planificacion sanitaria.
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A nivel regional, en la Comunidad de Madrid esta vigente el sistema de

vigilancia y control de la IRAS denominado RIHOS (Registro Regional de Infeccién
Hospitalaria de la Comunidad de Madrid) que en el afio 2011 ha sufrido una
actualizacion para denominarse VIRAS (Vigilancia de la Infeccién Relacionada con
la Asistencia Sanitaria) 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. Los
hospitales, 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 Infeccién establecida por la
direccion del centro, son los responsables de la notificacién trimestralmente al
Servicio de Epidemiologia de la Subdireccibn de Promocion de la Salud y
Prevencion de la Comunidad de Madrid. Ademas utilizan el programa informético

de gestion y analisis de datos de IRAS (basado en el programa INCLIMECC).

En nuestro estudio se utilizé el programa de vigilancia y control INCLIMECC

(Indicadores Clinicos de Mejora Continua de la Calidad) adaptado al HUFA de
acuerdo a la metodologia estandarizada del sistema RIHOS. Todos los pacientes
estudiados fueron seguidos hasta un afio de la cirugia con colocacién de implante.
Ademas, podemos corroborar que el sistema de vigilancia hospitalaria vigente en
el HUFA, con una metodologia estandarizada, ha tenido un alto cumplimiento y ha

sido fundamental para obtener estos resultados.

El control de la infeccién 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
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multidisciplinar de distintas especialidades médico-quirdrgicas, microbiélogos,
especialistas en Medicina Preventiva, Enfermedades Infecciosas y personal de

enfermeria (Institute for Healthcare Improvement, 2012).

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 y la normotermia perioperatoria.

En el HUFA se han realizado la profilaxis antibiética adecuada, la

preparacion prequirdrgica habitual y el resto de factores incluidos en el Sistema de

Vigilancia explicado en el apartado correspondiente.

Ademas, podemos corroborar que el sistema de vigilancia hospitalaria
vigente en el HUFA, con una metodologia estandarizada, ha tenido un alto
cumplimiento y ha sido fundamental para obtener estos resultados. No obstante,

es subsidiario de mejora.

Existen por otra parte ciertos factores no incluidos en el sistema de
vigilancia que podrian prevenir la ISQ en la cirugia de artroplastia de rodilla y han
sido analizados a lo largo de nuestro estudio, como son: la prevencién de pérdidas
hematicas y de transfusion sanguinea, el estado nutricional, la normoglucemia,
normotermia e hiperoxigenacion perioperatoria. Estos factores son factores de

riesgo en estudio actualmente y no esta clara su influencia por lo que hacen falta
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estudios que profundicen en su efecto y que definan su papel en las infecciones

de localizacion quirudrgica.

8. MEDIDAS DE MEJORA DEL CONTROL DE LA INFECCION

La finalidad de los programas de control de infecciones es la correccién de
las deficiencias detectadas, la reevaluacion y “feedback” continuo con los
profesionales implicados (Fry, 2009a; Fry, 2009b; Hawn et al, 2011; Kirby &

Mazuski, 2009).

Con la informacion facilitada por la Vigilancia, cada Hospital deberia aplicar
un amplio conjunto de medidas para el mantenimiento y mejora continuada de la
calidad asistencial. El objetivo es provocar el cambio cultural y la modificacién del
comportamiento de toda la organizacion en relaciéon a la vigilancia, prevencion y
control de las IRAS/ILQ para llegar a la meta ideal y dificilmente alcanzable que
seria conseguir “cero” de infecciones, lo que se conoce con el concepto de
“tolerancia 0” de la Infeccion Asociada a la Asistencia Sanitaria y concretamente

de la Infeccion del sitio quirdrgico (Jarvis, 2006).

Nuestros resultados son muy buenos en relacion con la bibliografia revisada
pero todo es susceptible de mejora, por eso actuamos sobre algunas medidas de
mejora que estan siendo evaluadas y estan en consonancia con las acciones
descritas en la literatura (Tanner et al, 2008; Tanner et al, 2013; Webster &

Osborne, 2007).
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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 quirargico por

clorhexidina alcohélica al 2%.

2. Sustitucion de la clorhexidina y povidona yodada, cepillos y esponjas
impregandos de povidona o clorhexidina, en el lavado de manos quirargico, por

soluciones hidroalcohdlicas.

3. Implementacion del listado de verificacion quirurgica (“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 aplicacién adecuado y con una muestra de
seguimiento Optima seran evaluadas para estudiar su efecto en las tasas de

infeccion.
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1. La incidencia de infeccién del sitio quirdrgico en la cirugia de artroplastia
primaria de rodilla en el Hospital Universitario Fundacion de Alcorcén en el periodo
de estudio fue de 1,42%, siendo mayor que la tasa de infeccion de los CDC, pero

menor que la tasa espafola y de la Comunidad de Madrid.

2. La densidad de incidencia de infeccion de localizacién quirargica ha sido de
39 x 10 ° infecciones por paciente y dia, menor que en las tasas espafiolas y

mayor que en las americanas.

3. Los factores de riesgo de infeccién del sitio quirargico identificados en
nuestro estudio han sido la neutropenia, la asociacion de neoplasia, la

insuficiencia renal crénica y el indice NNIS.

4. La adecuacién de la preparacion prequirdrgica al protocolo hospitalario ha
sido alta, mayor del 88%, datos superiores a los publicados por el grupo
INCLIMECC.

5. El cumplimiento de los protocolos de profilaxis antibiotica ha sido de mas

del 99%, datos superiores a los publicados por el grupo INCLIMECC.

6. El principal microorganismo responsable de la infeccién de localizacion
quirargica en la cirugia de artroplastia primaria de rodilla ha sido Stapylococus
epidermidis, y en menor medida Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis y
Escherichia coli, lo que coincide con lo publicado por otros autores.

7. La estancia media hospitalaria ha sido 6,5 dias, por tanto menor a la de la
Comunidad de Madrid y a la de los hospitales espafioles del grupo INCLIMECC.

8. El sistema de vigilancia hospitalaria vigente en el HUFA ha tenido un alto

cumplimiento, y ha sido fundamental para la vigilancia y control de las infecciones
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relacionadas con la asistencia sanitaria en nuestro hospital para la obtencion de

estos resultados.

9. Es importante el andlisis de los datos relacionados con la infeccion del sitio
quirargico y compararlos con los de otros centros de ambito nacional e
internacional, con el fin de mejorar o reforzar aquellas areas que han demostrado

su validez en al prevencion.

10. Es recomendable incluir en futuros estudios nuevas variables que pueden
tener relacion con la infeccion del sitio quirdrgico como son la normotermia,
normoglucemia, hiperoxigenacion, estatus nutricional Yy transfusion sanguinea

perioperatoria.
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ANEXO 1: ORDEN

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 estdn sometidos los pacientes que ingresan en un
hospital es padecer una infeccion 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 atenciobn 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 implantacién 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 Epidemiolégica 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
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Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) e Infeccién 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, 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 &mbito de aplicacién

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 infeccién hospitalaria en
la Comunidad de Madrid.

Lo regulado en la presente disposicion sera 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 infeccién
nosocomial, garantizando la homogenizacion 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 condicion, localizada o sistémica, que resulta de la creacion adversa a la presencia
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de agentes infecciones o de sus toxinas y que no estaba presente, ni en fase de incubacion,
en el momento de admisién en el hospital.

Articulo 4
Adscripcion y estructura. Registro de Infecciones Hospitalarias

El Sistema de Prevencion y Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la
Comunidad de Madrid estard adscrito al Instituto de Salud Publica de la Comunidad de
Madrid.

El Registro de Infecciones Hospitalarias es el instrumento coordinador del Sistema de
Prevencién y Vigilancia en materia de Infecciones Hospitalarias de la Comunidad de
Madrid y estara gestionado por el Servicio de Epidemiologia del Instituto de Salud Publica
de la Comunidad de Madrid, en el marco de la Red de Vigilancia Epidemiologica de la
Comunidad de Madrid.

Articulo 5
Organizacion del sistema

Las actividades de vigilancia epidemioldgica y control de las infecciones hospitalarias
dependeran 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
epidemioldgica y control de las infecciones hospitalarias. Estas unidades deberan 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 infeccion 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 prevencion de la infeccion

hospitalaria, y adaptar los protocolos generales de vigilancia y control de las infecciones
nosocomiales a las caracteristicas de su centro hospitalario.
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4. Notificar a la Direccion y a la Comision de Infecciones, Profilaxis y Politica Antibidtica
la informacion resultante del anélisis epidemiolédgico 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 Direccion y a la Comision de
Infecciones, Profilaxis y Politica Antibi6tica del Hospital.

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 infeccion
hospitalaria, con informacion epidemioldgica basica.

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 notificard la sospecha de brote nosocomial y se
enviard, una vez finalizada la investigacion del brote, el informe con los resultados de la
investigacion epidemiologica 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 elaborara 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
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Confidencialidad y proteccion de datos

La Direccion General de Salud Publica y Alimentacion velara 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 Caracter 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 Proteccidn de Datos de Caracter Personal en la Comunidad de Madrid.
Articulo 10

Régimen sancionador

El incumplimiento de lo establecido en esta Orden constituira infraccion de caracter

sanitario y dard 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 entrard 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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ANEXO 2: TABLAS
Tabla I. Clasificacién de las actividades de control de la infeccion por niveles de

efectividad (Eickoff 1981).

Tabla Il. Clasificacion de ISQ de los Centros para la Prevencién y Control de
enfermedades infecciosas (CDC)

Tabla lll. Clasificacién de los procedimientos quirdrgicos por riesgo de infeccion
del National Research Council.

Tabla IV. Clasificacion de la Asociacion Americana de Anestesiologia (ASA).

Tabla V. Punto de corte (T) de la duracion de la cirugia establecido por el grupo
NNIS

Tabla VI. Riesgos de infeccion de sitio quirdrgico en funcion de la clasificacion
NNIS.

Tabla VII. Riesgo de ISQ y modo de actuacién segun el grado de contaminacion
de la cirugia.

Tabla VIII: Comorbilidades (frecuencia absoluta y relativa)

Tabla IX. Numero y porcentaje de pacientes intervenidos por cada cirujano.

Tabla X. Distribucion de frecuencias segun indice NNIS

Tabla XI. Incidencia de 1SQ estratificado por indice NNIS

Tabla XII. Estancia media hospitalaria tras ISQ segun la localizacién.
Tabla XIIl. Estancia hospitalaria segtn indice NNIS

Tabla XIV. Andlisis univariante de las comorbilidades
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Tabla XV. Analisis univariante segun el cirujano.

Tabla XVI. Analisis univariante segun el quiréfano.

Tabla XVII. Analisis univariante segun indice NNIS.

Tabla XVIII. Comparacion de tasas de HUFA con tasas de EEUU
Tabla XIX. Comparacion de tasas de HUFA con tasas espafiolas
Tabla XX. Comparacion de tasas de HUFA con tasas de CAM

Tabla XXI. Anélisis multivariante.

ANEXO 3: GRAFICAS

Gréfica 1. Edad

Gréfica 2. Distribucion de frecuencias de la edad clasificaos como menores o
mayores de 65 afios

Gréfica 3. Distribucion de genero.

Gréfica 4. Distribucion de frecuencias de las comorbilidades

Gréfica 5. Distribucion de frecuencias segin ASA

Gréfica 6. Quiréfano de la intervencién (%)

Gréfica 7. Preparacion prequirurgica.

Gréfica 8. Causas de preparacién inadecuada

Gréfica 9. Profilaxis antibiotica

Gréfica 10. Causas de Inadecuacion (%)

Grafica 11. Localizacion de la 1SQ.

Gréfica 12. Distribucion de frecuencias en la ISQ estratificado por el indice NNIS

Grafica 13. Etiologia de la infeccion.
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ANEXO 4: FIGURAS
Figura 1. La vigilancia como proceso circular.
Figura 2. Ficha de recogida de datos.

Figura 3. Mapa poblacional area 8.
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