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Resumen

Antecedentes: El empleo de antibidticos nebulizados profilactico ha reportado resultados
favorables al reducir la incidencia de la neumonia asociada a ventilacién con diversos
farmacos y con dosis no homogéneas. Objetivo general: Comparar la incidencia de
neumonia asociada a ventilacion mecanica con y sin el uso profilactico de antibiéticos
nebulizados como manejo adjunto a las estrategias generales de prevencion de
neumonia asociada a ventilacibn en adultos. Objetivo especifico: Determinar la
incidencia de neumonia asociada a ventilacidn mecanica con y sin el uso profilactico de
antibiéticos nebulizados y de estrategias generales de prevencion de neumonia asociada
a ventilacion en adultos. Material, pacientes y métodos: 1. Disefio del estudio:
Prospectivo, Longitudinal, Experimental, Comparativo, con asignacion aleatoria y doble
ciego. 2. Universo de trabajo: Pacientes con menos de 48 horas de apoyo mecanico
ventilatorio que ingresen a la UCI del Hospital CMN Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez”, de Junio a Agosto del 2012. 3. Descripcién de las variables: a.
Independiente: Neumonia Asociada a Ventilacion. Antibiéticos Nebulizados. Ventilacién
Mecanica. Estrategias de prevencion de neumonia asociada a ventilacion: b.
Dependiente: Incidencia de neumonia asociada a ventilacion. Seleccion de la muestra:
i. Tamafio de la muestra: pacientes sin neumonia que ingresen a UCI de julio 2012. d.
Criterios de seleccion: Inclusion: 1.Edad mayor de 18 afios.2. Pacientes con
intubacién orotraqueal y apoyo mecanico ventilatorio al ingreso o durante las 24 horas de
estancia.3.Estancia minima 7 dias.4. Autorizacibn de consentimiento informado.
Exclusion: Con diagnéstico de Neumonia.2 SOFA >12 o APACHE Il > 24 puntos. 3
Alergia a los antibiéticos del protocolo.4 Con EPOC o asma.5.Embarazo. 6. Con
tratamiento inhalado o sistémico con los antibidticos del estudio en los ultimos 7 dias.
Eliminacion: 1. Alta de la UCI antes de 7 dias. 2. Alta del estudio por voluntad propia.
Procedimiento: El residente encargado del protocolo determino los pacientes candidatos
a ingreso. Determinamos SOFA de ingreso y SOFA diariamente. Se formaron dos grupos

A y B por asignacion aleatoria, se administrara el antibiético nebulizado o placebo
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asignado de forma aleatoria por el coordinador y sin conocimiento por el analista; se
administro ceftazidima 250mg cada 12 horas por 3 dias, previa administracion de
salbutamol nebulizado. Se vigilé la aplicacion de las medidas de prevencion de
neumonia. Se tomaron radiografias portatiles de térax al ingreso y posteriormente al dia
2,4, 6 y 8 posteriores a la intubacion orotraqueal. Los resultados finales quien realizara el
analisis estadistico no sabra a que grupo corresponden los pacientes. Se determinaron
niveles de Proteina C reactiva ultrasensible a su ingreso y al término de la administracion
de antibiéticos o termino del protocolo, y laboratorios generales. Analisis estadistico:
Variable primaria el nimero de pacientes que desarrollaron o no neumonia asociada a
ventilador con y sin la administracién de antibidticos nebulizados al séptimo dia de
estancia en la unidad en niumeros absolutos y porcentajes. Empleamos la prueba U de
Mann-Whitney. Se estableci6 todo valor de p < 0.05 como estadisticamente significativa.
Resultados: Se incluyeron un total de 13 pacientes durante el mes de julio del 2012, 9
del grupo control y 4 del grupo tratados con ceftazidima nebulizada, donde el 53.8%
fueron del genero masculino, con promedio de edad global de 53.6 afios. En cuanto a la
incidencia de neumonia ninguno de los grupos cumplié con criterios diagndsticos durante
el tiempo del estudio. La determinacion de los niveles séricos de proteina C reactiva
(PCR) al ingreso; en el grupo control con 13.13mg/dL DE +/- 10.4 y en el grupo de
ceftazidima nebulizada fue de 10.07mg/dL con DE +/- 10.3 con p= 0.6. Se midieron
niveles de PCR final con grupo control 11.9mg/dL DE +/- 10.01 vs grupo ceftazidima 10.2
mg/dL DE +/-12.75 con p=0.8). Se determind la puntuacién de SOFA maximo al ingreso y
el valor promedio: SOFA ingreso en grupo control 5.5 vs 7.7 DE +/-2.6 en grupo
ceftazidima, p=0.2 y SOFA promedio en grupo control de 5.8 vs 5.7 DE+/-2.9 en grupo
ceftazidima, p=0.9. Los dias con apoyo mecanico ventilatorio en el grupo control 5.8 DE
+/- 4.9 vs 5 DE +/- 1.1 en grupo ceftazidima con p=0.6. Otros marcadores de inflamacion
estudiados fueron los niveles de leucocitos y neutréfilos sin mostrar diferencias

significativas en ambos grupos.
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Introduccién

La neumonia nosocomial es una de las principales infecciones nosocomiales en el
mundo con una incidencia reportada de hasta el 25%, el principal factor de riesgo es el
apoyo mecanico ventilatorio, denominandose entonces como neumonia asociada a
ventilacion, este factor la ventilacion mecanica, incrementa el riesgo de desarrollarla
hasta 21 veces. Por otra parte los dias de estancia hospitalaria contribuyen
incrementando el riesgo en un 3%/dia durante los primeros cinco dias Ademas de su alta
incidencia su sola presencia incrementa los dias de estancia hospitalaria asi como la
mortalidad cruda atribuible reportada en el mundo hasta de un 50%, cuya etiologia
principalmente es bacteriana debida a gérmenes multidrogorresistentes como

Pseudomona aeuroginosa y especies de Acinetobacter. (1,2)

En la patogénesis de la enfermedad su presencia se debe a la pérdida del balance entre
los mecanismos de defensa del huésped y los factores propios del agente patégeno. Los
factores del huésped involucrados son: la alteracion del estado de alerta,
inmunosupresion, edad avanzada, fallas organicas y severidad de la enfermedad
subyacente; dentro de los factores de riesgo derivados de las intervenciones de la
atencién meédica esta la reintubacion, intubacién de urgencia, colocacion de sondas
nasogastricas, uso de sedantes, tiempo de estancia en una unidad de cuidados
intensivos, etc. Los factores del patdgeno son: su tipo de germen, tamafio del indculo y su
virulencia. (1,4) Los factores anteriores alteraran los mecanismos para el desarrollo de la
enfermedad llevando a la alteracién de la flora bacteriana normal y la transformacion
hacia agentes con mayor capacidad patdégena de la via aérea, estomago, senos nasales
y alrededor del globo de las canulas orotraqueales por medio de la adhesion y

colonizacién de esta ultima. (5)

El diagndstico de la neumonia nosocomial se basa en parametros clinicos y radiograficos,

la escala validada internacionalmente y recomendada en las guias de manejo de la
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American Thorax Society es el score de infeccién pulmonar clinica (CPIS) y a nivel
nacional los criterios para determinar el diagnodstico se encuentran en la Norma Oficial
Mexicana para la vigilancia epidemiol6gica, prevencion y control de las infecciones

nosocomiales. NOM-026-SSA2-1998. (1,3)

Para su prevencion se abordan factores de riesgos modificables. Las estrategias son:
(1,2,7,8,9)
- Desinfeccién de manos.
- Evitar intubacién y en caso de ser necesaria evitar la via nasotraqueal.
- Colocacién de sondas de alimentacidn via orogastrica sobre la nasogastrica.
- Aspiracion de secreciones subgldticas de forma continua en aquellos
pacientes con riesgo de apoyo mecanico ventilatorio por mas de 72 horas.
- Remocion de condensaciones de agua en los circuitos del ventilador
- Uso de protocolos de sedacidn y relajacion para retiro temprano del apoyo
mecanico ventilatorio.
- Posicién del paciente con elevacion de 30 a 45°.
- Uso de nutricion enteral sobre la via parenteral.
- No reutilizar equipo de un solo uso.
- Desinfeccion o esterilizacion del equipo médico usado en el paciente.

- Cambio de humidificadores cada 5 a 7 dias.

El uso de antibiéticos nebulizados en la profilaxis de neumonia nosocomial con pacientes
criticos se reporta desde la década de los 70°s con resultados contradictorios,
inicialmente con reduccion de la incidencia (25), pero posteriormente se reportaria
incremento en la incidencia de neumonia con la profilaxis a base de polimixina nebulizada
a dosis de 2.5mg/kg/dia, lo que llevd al abandono de estudios respecto a este tema por
mas de 30 afios. (10,11,12) Subsecuentemente se realizaron ensayos clinicos sobre

profilaxis de neumonia nosocomial con diversos antibidticos y dosis, en su mayoria con

10
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resultados no concluyentes. Falagas et al en un metaanalisis sobre la administracion de
antibiéticos via el tracto respiratorio para la prevencién de neumonia adquirida en UCI ,
donde sélo se encontraron 8 estudios que cumplieron los criterios de inclusién, siendo 5
de tipo ensayo clinico; la conclusién de este metaandlisis encontr6 una reduccion
significativa en la incidencia de neumonia adquirida en la UCI, los ensayos analizados
emplearon los siguientes antibioticos nebulizados o instilados via intratraqueal: polimixina
B a dosis de 2.5mg/kg/dia dividida en 6 dosis, gentamicina 40 mg cada 6 h o cada 8h por
14 dias; tobramicina 80mg cada 6h hasta la extubacion y el mas reciente colistina a 200
000 Ul cada 3h por dos semanas, aunado a este resultado se observd resistencia

bacteriana aunque sin un peso estadistico debido a la limitada evidencia disponible.(16)

Los antibiéticos nebulizados en el contexto de pacientes con fibrosis quistica reducen la
carga bacteriana del tracto respiratorio bajo, mejoran la funcién pulmonar, reducen la tasa
de exacerbaciones pulmonares entre otros (12). De esto parten estudios sobre los
modernos dispositivos de distribucion, los reportes de seguridad, eficacia, asi como sus
efectos adversos, donde hasta el momento la resistencia bacteriana con el uso
continuado no ha sido demostrada (14). Sin embargo la dosis Optima, duracion y
frecuencia de administracion de los antibidticos nebulizados en la fibrosis quistica ha
logrado ser establecido. (24,25)

Este tipo de antibidticos representan una atractiva opcién para el manejo del paciente con
infeccion de vias respiratorias sin fibrosis quistica; no solo en el tratamiento sino en la
prevencion de la neumonia asociada a ventilador (15). Su empleo profilactico ha
reportado resultados favorables al reducir la incidencia de la neumonia asociada a
ventilacion con diversos antibiéticos y con dosis no homogéneas (16, 17). Hasta la fecha
la informacién ha sido considerada con pobre fuerza estadistica para determinar una
postura respecto al uso de antibiéticos nebulizados, otra consideracion que influye en la
eficacia de la terapéutica son los medios de transporte del antibiético y la distribucién del

farmaco en el tejido pulmonar (16,18). Los niveles del farmaco en tejido pulmonar por via

11
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aerosolizada ha mostrado concentraciones altas en esputo, son principalmente
absorbidos via epitelio bronquial y distribuidos rapidamente a través de una extensa red
de capilares submucosos, logrando niveles tisulares elevados y con bajos niveles
séricos,(19) su deposito esta determinado por tres mecanismos: sedimentacion, inercia
de impacto y difusién; el predominio de cada mecanismo esta determinado por el tamafio
de la particula y los parametros de respiracion (20). Los nuevos mecanismos empleados
para incrementar la eficacia de los antibiéticos han logrado incrementar la concentracion
hasta 20 a 100 veces mas que las concentraciones inhibitorias minimas en el caso de los
aminoglucésidos y con vancomicina,(19,21) alin con menor niimero de estudios, llegando
a concentraciones hasta 20 veces las alcanzadas por via sistémica, esto tendria la
ventaja sobre los antibidticos sistémicos de evitar la formacion del biofilm, inhibir el
crecimiento bacteriano dentro de este, disminuir el potencial de quorum sensus y reducir

el desarrollo de gérmenes multidrogorresistentes.(19)

Las guias de practica clinica hasta el momento no han definido una recomendacién al
respecto por la evidencia insuficiente, esto en relacién a resultados contradictorios adn
reportados en la literatura (1,2,4). Las dosis empleadas hasta el momento para los
antibiéticos nebulizados dentro o fuera del contexto de la fibrosis quistica no se han
estandarizado por lo que la dosis a usar dependera del efecto encontrado en estudios

aislados con resultados favorables. (13,24,25,26)

Objetivo general:

Comparar la incidencia de neumonia asociada a ventilacibn mecanica con y sin el uso
profilactico de antibi6ticos nebulizados como manejo adjunto a las estrategias generales
de prevencion de neumonia asociada a ventilacion en adultos.

Objetivo especifico:

12
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Determinar la incidencia de neumonia asociada a ventilacibn mecéanica con el uso
profilactico de antibidticos nebulizados y de estrategias generales de prevencion de
neumonia asociada a ventilacion en adultos.

Determinar la incidencia de neumonia asociada a ventilacibn mecéanica con el uso
solamente de estrategias generales de prevencion de neumonia asociada a ventilacion
en adultos.

Justificacion

Durante los meses de Enero a Diciembre del 2011, en la UCI del hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda G”, del Centro Médico Nacional Siglo XXI, del
Instituto Mexicano del Seguro Social, se presentaron 810 egresos, de los cuales 94
fueron por defuncion con una mortalidad del 13.1%, en el hospital se reportaron 1065
infecciones nosocomiales, en nuestra unidad se report6 una tasa de infeccién nosocomial
de 35.4% /100 egresos. Tanto en el hospital como en la UCI la principal causa de
infecciones nosocomiales fue la Neumonia nosocomial con un 21.1% y un 43.4%,
respectivamente. De este diagndstico la principal causa de neumonia a fue la asociada a
ventilador con un 78.6%. La mortalidad en los pacientes que ingresan con el diagnostico
de neumonia nosocomial fue del 42% y del 24% en los pacientes con el diagnostico

realizado en la UCI.

Debido a la alta incidencia de neumonia asociada a ventilacién en nuestra unidad y la alta
mortalidad reportada, consideramos que es necesario incidir en la reduccién de esta
patologia, partiendo de la prevencién de su aparicion por medio de las medidas
internacionalmente aceptadas y a través de una estrategia que ha mostrado resultados

alentadores aunque no existe evidencia suficiente para su recomendacidn por consenso.

Planteamiento del problema
Se ha demostrado que el uso de diversas estrategias para la prevenciéon de neumonia

nosocomial son eficaces, sin embargo la evidencia acerca del uso profilactico de

13
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antibiéticos nebulizados es débil a pesar de haber demostrado reduccidn en la incidencia
de neumonia asociada a ventilador. Partiendo de lo anterior si se realizan
adecuadamente las medidas de prevencion de neumonia asociada a ventilador ya
aceptadas internacionalmente y se combinan con el tratamiento antibiético
aerosolizado...

¢,Cual sera la incidencia de neumonia asociada a ventilacion mecéanica con y sin el uso
profilactico de antibiéticos nebulizados en pacientes con estrategias generales de

prevencion de neumonia asociada a ventilacion?

Material, pacientes y métodos:

1. Disefio del estudio: Prospectivo, Longitudinal, Experimental, Comparativo, con
asignacion aleatoria y doble ciego.

2. Universo de trabajo: Pacientes con menos de 48 horas de apoyo mecanico
ventilatorio que ingresen a la Unidad de Medicina Critica y Terapia Intensiva del
Hospital Centro Médico Nacional Siglo XXI Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez, de
Junio a Agosto del 2012.

3. Descripcién de las variables:

a. Independiente:
I.Neumonia  Asociada a Ventilaciébn: Variable ordinaria
Antibiéticos Nebulizados: Variable ordinaria
I. Ventilacién Mecanica: Variable ordinaria
Il. Estrategias de prevencion de neumonia asociada a
ventilacion: Variable ordinaria
b. Dependiente:
.. Incidencia de neumonia asociada a ventilacion en ambos grupos
c. Definicion operacional de las variables:
Neumonia asociada a ventilacion: se define como la neumonia nosocomial que se

desarrolla 48 horas después de la intubacion endotraqueal y la ventilacibn mecanica, que

14
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no estaba presente, ni se encontraba en periodo de incubacién, en el momento de la
intubacién y ventilacibn mecanica, o que se diagnostica en las 72 horas siguientes a la
extubacién y el retiro de la ventilacion mecanica. Debe cumplir un puntaje del score de
infeccion pulmonar clinica (CPIS) mayor de 6 puntos, aunado a medios de cultivo de
secrecion bronquial tomados a través de canula orotraqueal con menos de 10 células y
mas de 20 leucocitos por campo y aislamiento de algin germen.
De acuerdo a la norma oficial mexicana NOM-026-SSA2-1998, Para la vigilancia
epidemioldgica, prevencién y control de las infecciones nosocomiales se define neumonia
nosocomial como: Cuatro criterios hacen el diagnéstico. Criterios 4 y 5 son suficientes
para el diagnéstico de neumonia.

1. Fiebre, hipotermia o distermia.

2. Tos.

3. Esputo purulento o drenaje purulento a través de canula endotraqueal que al

examen microscopico en seco débil muestra <10 células y > 20 leucocitos por

campo.

4. Signos clinicos de infeccidon de vias aéreas inferiores: estertores crepitantes,
disminucion del ruido respiratorio en una(s) area(s) toracicas, matidez a la percusion.

5. Radiografia de térax compatible con neumonia.

6. Identificacion de microorganismo patdgeno en esputo, secrecién endotraqueal

o hemocultivo.
Antibiéticos nebulizados: tipo de antibidticos en polvo de accion tépica en la mucosa de
la via respiratoria. En el estudio se empleara ceftazidima nebulizada en las primeras 24
horas en los pacientes con ingreso a UCI que ya cuenten con apoyo mecanico
ventilatorio y en el caso de aquellos pacientes que no ingresen a UCI con este soporte se
administrara dentro de las siguientes 24 horas posteriores a la intubacion orotraqueal y
conexion al ventilador mecéanico; la dosis a emplear sera de 250mg en 4 ml de solucion

salina 0.9% cada 12 horas (25,26), previa administracion de salbutamol nebulizado a
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dosis de 5mg en 3ml de solucién salina 0.9%; por 3 dias y se suspendera su

administracion.

Ventilacion mecanica: auxiliar terapéutico, que proporciona un mantenimiento artificial
de la funcién respiratoria al paciente con una via aérea artificial mediante un aparato

mecanico.

Incidencia de neumonia asociada a ventilacion: NUmero de nuevos casos en manejo y
sin manejo con antibidticos nebulizados y medidas generales de prevencion que
desarrollan neumonia asociada a ventilacion dividida por el nUmero de ingresos a la

unidad de cuidados intensivos.

Estrategias de prevencion de neumonia asociada a ventilacion:

- Desinfeccion de manos: se realizaran aseo de manos:; antes y después del
contacto directo con pacientes; después de quitarse los guantes; antes de
manipular un dispositivo invasivo (se usen guantes o no) como parte de la
asistencia al paciente; después de entrar en contacto con liquidos o
excreciones corporales, mucosas, piel no intacta o vendajes de heridas; al
atender al paciente, cuando se pase de un area del cuerpo contaminada a otra
limpia; después de entrar en contacto con objetos inanimados (incluso equipo
médico) en la inmediata vecindad del paciente. (22)

- Evitar intubacién y en caso de ser necesaria evitar la via nasotraqueal.

- Colocaciéon de sondas de alimentacidn via orogastrica sobre la nasogastrica.

- Aspiracion de secreciones subgldticas de forma continua en aquellos
pacientes con riesgo de apoyo mecanico ventilatorio por mas de 72 horas.

- Remocion de condensaciones de agua en los circuitos del ventilador

- Uso de protocolos de sedacidn y relajacion para retiro temprano del apoyo

mecanico ventilatorio: se utilizaran agentes sedantes con midazolam a dosis
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de carga de 2-5mg intravenoso en bolo y con infusién desde 1-20 mg/h; o
propofol en carga de 2mg/kg y con dosis de mantenimiento de 5 a
150mcg/kg/min, (23) se suspenderan diariamente por 2 horas de las 08 a las
10 hrs, excepto en los siguientes pacientes: edema cerebral moderado a
severo independiente de la causa, hidrocefalia aguda independiente de la
causa, en aquellos pacientes con PEEP mayor de 10cmH20O o con criterios de
sindrome de insuficiencia respiratoria aguda o lesion pulmonar aguda.
Posicion del paciente con elevacién de 30 a 45°.

Uso de nutricién enteral sobre la via parenteral: en todo paciente que este
indemne el tubo digestivo, se excluyen por lo anterior pacientes postoperados
de cirugia intestinal tanto alta como baja, sindrome de intestino corto,
hemorragia digestiva alta o baja activa.

No reutilizar equipo de un solo uso.

Desinfeccién o esterilizacion del equipo médico usado en el paciente: se
realizara en base a los lineamientos del servicio de mantenimiento del hospital.

Cambio de humidificadores cada 5 a 7 dias.

Seleccién de la muestra:

d. Tamafio de la muestra: nimero de pacientes sin diagnostico de neumonia

nosocomial o adquirida en la comunidad que ingresen a la unidad de cuidados

intensivos mes de julio al mes de agosto del 2012 que cumplan con los criterios

de inclusién para el estudio.

e. Criterios de seleccion:

Inclusién:
1. Edad mayor de 18 afios
2. Pacientes con intubacién orotraqueal y apoyo mecéanico ventilatorio al
ingreso a la unidad o durante las primeras 24 horas de estancia en la
unidad.

3. Que permanezcan en la unidad un minimo de 7 dias.
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4. Autorizacion de consentimiento informado para aplicacién de farmacos

nebulizados
I. Exclusion:

5. Admisiones a UCI con el diagnostico de Neumonia nosocomial o
adquirida en comunidad con o sin tratamiento antibiético.

6. Pobre pronéstico al ingreso a UCI por puntaje de SOFA mayor de 12
puntos o APACHE Il mayor de 24 puntos.

7. Alergia a los antibiéticos a utilizar en el protocolo

8. Con enfermedad pulmonar obstructiva cronica o asma en tratamiento
con farmacos nebulizados por mas de 6 meses previos a su ingreso.

9. Embarazo

10. Pacientes que hayan recibido tratamiento antibiético inhalado o
sistémico con los antibi6ticos del estudio en los ultimos 7 dias.

lll.  Eliminacion:
1. Alta de la Unidad de Cuidados Intensivos antes de 7 dias de
estancia por muerte o mejoria.

2. Pacientes que se retiren del estudio por voluntad propia.

Procedimiento

Previo a la autorizacion del protocolo por el comité de investigacion y ética del
hospital el medico residente encargado del protocolo determinara durante la entrega de
guardia matutina cuales son los pacientes con criterios de seleccién, se ingresaran al
protocolo aquellos con intubacién orotraqueal y apoyo mecanico ventilatorio al ingreso a
la unidad o que reciban ventilacion mecanica durante las primeras 24 horas de estancia
en la unidad. Se solicitard el consentimiento informado por escrito al familiar para su
autorizacion explicandose los procedimientos del protocolo en el que se incluird a su

familiar y el médico tratante.
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El residente encargado del protocolo determinara la escala de SOFA al ingreso y
diariamente y la escala APACHE Il al ingreso, en el turno matutino y vespertino vigilara
personalmente, durante el turno nocturno se vigilara por parte del residente de guardia.
Se formardn dos grupos A y B por asignacion aleatoria por sorteo simple, se
administraran el placebo con solucién salina 0.9% y el antibidtico nebulizado en envases
marcados como medicamento A y medicamento B, serd elegido un residente de la
especialidad de Medicina del Enfermo en Estado Critico de primer afio al azar para ser
guien determine si el medicamento A o B es el placebo sin ser de conocimiento del
residente que realizard el andlisis estadistico. Los antibidticos nebulizados se
administraran durante las 24 horas siguientes al ingreso a la unidad de aquellos
pacientes que ya cuenten con ventilacion mecanica antes de su ingreso a UCI y aquellos
gue ingresen sin apoyo ventilatorio mecanico se aplicara la primera dosis durante las 24
horas siguientes a la intubacion orotraqueal e inicio de apoyo mecanico ventilatorio. El
equipo de inhaloterapia y el personal de enfermeria en turno seran los encargados del
manejo, preparacidon y administracion de los farmacos, el paciente desconocera la
administraciéon o no del antibiético nebulizado; el antibiético a utilizar sera ceftazidima
nebulizada a dosis de 250mg en 4 ml de solucién salina 0.9% cada 12 horas (25,26),
previa administracion de salbutamol nebulizado a dosis de 5mg en 3ml de solucion salina
0.9%; por 3 dias y se suspendera su administracion. Se vigilara por parte del residente
encargado del protocolo o el de guardia la aplicacion de las medidas de prevencion de
neumonia asociada a ventilador en todos los pacientes que cumplan los criterios de
seleccion: lavado de manos con jabon liquido o clorhexidina. Cambios de nebulizador
cada 5 dias, cambio de circuito de ventilador al documentar condensaciones de agua,
sangre o0 secreciones en su interior. Protocolos de sedacién intermitente. Limpieza diaria
y adecuada de la ropa de cama, equipo y suministros empleados para la terapia

respiratoria. Estos datos se recabaran por el residente en el formato correspondiente.
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Ademas el tratamiento integral y monitoreo habitual en este tipo de pacientes sera
establecido por el médico tratante en la unidad, para fines del estudio se tomara cultivo
de secrecion bronquial a través de canula orotraqueal al ingreso, y se realizara una
vigilancia diaria del crecimiento bacteriano en el medio de cultivo. Al contar con cuadro de
respuesta inflamatoria sistémica y un probable foco infeccioso o se reporte desarrollo
bacteriano significativo en el cultivo de secrecion bronquial inicial se tomara nuevo cultivo
de secrecion bronquial, urocultivo y hemocultivos para aerobios y anaerobios por cada
acceso vascular que posea el paciente y periférico, se determinara el puntaje por CPIS
para neumonia asociada a ventilador, se iniciara el tratamiento antibidtico sistémico
empirico y se detendra la administracion de antibidticos nebulizados. Se tomaran
radiografias portatiles de térax al ingreso y posteriormente al dia 2, 4, 6 y 8 posteriores a
la intubacion orotraqueal e inicio del apoyo mecanico ventilatorio; para deteccion y

seguimiento de infiltrados pulmonares.

Si el ingreso es durante turno matutino y vespertino, la recoleccion de datos se realizara
por el médico residente encargado del protocolo y si es durante turno nocturno se
encargard médico residente de medicina critica en guardia. Se tendra hojas para
recoleccién de datos y un concentrado final del cual se obtendran los valores para
realizar el analisis estadistico correspondiente. Al recabar los resultados finales el
residente encargado del protocolo quien realizara el andlisis estadistico no sabra a que

grupo corresponden los pacientes.

Las muestras de sangre los tomara el personal de encargado de laboratorio de la unidad
de cuidados intensivos y seran procesados en el laboratorio central del hospital. Se
determinaran niveles de Proteina C reactiva ultrasensible a su ingreso y al término de la
administracion de antibiéticos nebulizados. Diariamente se realizaran citometrias
hematicas completas, niveles de electrolitos séricos: Na, Cl, K, Ca, P, Mg, quimica
urinaria: creatinina en orina, electrolitos urinarios: Na, K, Cl. Quimica sanguinea: urea y
Creatinina como parte del monitoreo habitual del paciente en la Unidad.
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Analisis estadistico

Para el trabajo actual se determiné como variable primaria el nUmero de pacientes que
desarrollaron o no neumonia asociada a ventilador con y sin la administracién de
antibiéticos nebulizados al séptimo dia de estancia en la unidad en nimeros absolutos y
porcentajes.

Para busqueda de diferencias entre variables cuantitativas con distribucién libre
empleamos la prueba U de Mann-Whitney.

Se establecié todo valor de p < 0.05 como estadisticamente significativa y se utilizé el

programa de SPSS version 17.

Resultados

Se incluyeron un total de 13 pacientes durante el mes de julio del 2012, 9 del grupo
control y 4 del grupo tratados con ceftazidima nebulizada, donde el 53.8% fueron del
genero masculino y 46.1% del genero femenino, con un promedio de edad global de 53.6
afios, sin diferencia estadistica significativa en ambos grupos en cuanto a las
caracteristicas demograficas (Tabla 1).

En cuanto a la incidencia de neumonia ninguno de los grupos cumplié con criterios
diagndsticos durante el tiempo del estudio. Otras variables estudiadas fueron la
determinacion de los niveles séricos de proteina C reactiva al ingreso; en el grupo control
con 13.13mg/dL DE +/- 10.4 y en el grupo de ceftazidima nebulizada fue de 10.07mg/dL
con DE +/- 10.3 sin diferencia estadistica significativa con p= 0.6. Se midieron niveles de
PCR final sin encontrar diferencia significativa (grupo control 11.9mg/dL DE +/- 10.01 vs
grupo ceftazidima 10.2 mg/dL DE +/-12.75 con p=0.8).

Se determiné la puntuacion de SOFA maximo al ingreso y el valor promedio durante su
estancia sin encontrar diferencia estadisticamente significativa (SOFA ingreso en grupo
control 5.5 vs 7.7 DE +/-2.6 en grupo ceftazidima, p=0.2 y SOFA promedio en grupo

control de 5.8 vs 5.7 DE+/-2.9 en grupo ceftazidima, p=0.9).
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas

Grupo Ceftazidima | Valor
Variable Grupo Control (n=9)
(n=4) p
Genero M/F + 6/3 1/3
Edad (afios) 49.4 +/-19.9 63 +/-5.5 0.08
Talla (cm) 160 +/-6.4 158.7 +/- 8.5 0.8
Peso (kg) 71.2 +/-6.8 68.7 +/-8.5 0.6
Diagndsticos
Tumor SNC* 2(22.2) 2 (50)
HSAs 2 (22.2) 1(25)
Otros 5 (55.6) 1(25)
Comorbilidades
HASs 5 (55.5) 2 (50)
DM2w 2(22.2) 1(25)
Cardiopatia
1(11.1) 0
Isquémica
+ M: Masculino, F: femenino. * Sistema nervioso central 8

Hemorragia subaracnoidea

2 hipertensién arterial sistémica

Desviacion estandar: +/-. Porcentaje (%).

v Diabetes mellitus tipo 2.

Otra variable a determinar fueron los dias con apoyo mecanico ventilatorio que tampoco

mostré diferencia significativa (grupo control 5.8 DE +/- 4.9 vs 5 DE +/- 1.1 en grupo

ceftazidima con p=0.6). Otros marcadores de inflamacion estudiados fueron los niveles de

leucocitos y neutrofilos sin mostrar diferencias significativas en ambos grupos (Tabla 2).
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Tabla 2. Variables principales y secundarias

Grupo control | Grupo Ceftazidima
Variable Valor de p

(n=9) (n=4)
NAV* 0 0 0
Dias AMV ¥ 5.8 +/-4.9 5+/-1.1 0.6
PCR basal (mg/dL)

13.1 +4/-10.4 10 +/-10.3 0.6
£
PCR global

11.9 +/-10 10.2 +/-12.7 0.8
(mg/dL)
SOFA ingreso € 5.5 +/-2.6 7.7+/-2.9 0.2
SOFA promedio 5.8 +/-3.1 5.7 +/-1.1 0.9
Leucocitos

12.5+4/-2.2 10.9 +/-4.7 0.5
(103/mclL)
Neutroéfilos

105 +/-1.9 9.3 +/-4.7 0.6
(103/mclL)

* Neumonia asociada a ventilacion.
£ Proteina C reactiva

ingreso

¥ Asistencia mecéanica ventilatoria

€ Sequential organ failure assesment score de

Desviacién estandar: +/-
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Discusién

La hipétesis del estudio fue si la administracion de ceftazidima nebulizada sumado a las
estrategias de prevencion de neumonia nosocomial aceptadas internacionalmente
impactarian en la incidencia de la neumonia asociada a ventilacion sin embargo no se
reportd algun caso de neumonia en ambos grupos. Los resultados de nuestro estudio son
no significativos al igual que el estudio de Claridge et al (26), aunque existen diferencias
en nuestro estudio ya que se ubica en un universo de una unidad de cuidados intensivos
mixtos donde la mayoria de los pacientes captados son neurocriticos, el tiempo de
administraciéon de antibiéticos en nuestro estudio fue de sélo 3 dias. Se usaron escalas
prondsticas de gravedad ya usadas en la unidad de cuidados intensivos en general (7) y
en el contexto de la neumonia asociada a ventilador (28), donde ha mostrado exactitud
en la prediccion de mortalidad y gravedad. Asi mismo determinamos los dias de
ventilacion mecanica como factor de riesgo para la aparicion de ventilacion mecanica. Se
midieron diversos marcadores de inflamacién como los niveles séricos de proteina C
reactiva al ingreso debido a su relaciéon en algunos estudios para el diagnéstico de
infeccion y resolucion de sepsis (29,30), leucocitosis y neutrofilia; previo al uso de
ceftazidima nebulizada y durante su estancia en la unidad, sin embargo ninguna de estas
variables tuvieron significado estadistico.

Las estrategias de prevencion de neumonia asociada a ventilacion empleadas a la par
del uso de ceftazidima en este estudio no han sido mencionadas por parte de otros
investigadores (25,26). Estas estrategias han demostrado su eficacia en la prevencién de
la neumonia asociada a ventilacién por lo que son recomendadas a nivel internacional asi
como en los lineamientos nacionales (1,2,6). Hasta qué punto la aplicacién de estas
estrategias por si solas son suficientes para la reduccion de la incidencia de neumonia es
imposible determinar con nuestro estudio, tampoco pudimos demostrar que la diferencia
en los niveles de SOFA tanto al ingreso como el promedio, o la determinacién de proteina

C reactiva tuviera alguna incidencia en la presencia o no de neumonia asociada a
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ventilacion, tampoco se mostrd que hubiera reduccion significativa de los dias de

ventilacion en ambos grupos con la administracién de ceftazidima.

Conclusiones

Dentro de las limitaciones de nuestro estudio se cuenta con una muestra de pacientes
pequefia, por lo que el resultado primario pudo haberse no alcanzado.

No se encontrd diferencia significativa en dias de ventilacion mecanica entre ambos
grupos.

El puntaje de SOFA al ingreso y promedio no fueron significativamente diferentes en
ambos grupos.

No se evidenci6é algin marcador inflamatorio o infeccioso con significancia estadistica
durante el estudio: PCR, leucocitos, neutroéfilos.

El uso de ceftazidima nebulizada no mostr6 efecto significativo en la incidencia de

neumonia asociada a ventilacién.
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ANEXOS

1. Hoja de recoleccion de datos del paciente

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
UMAE, HOSPITAL DE ESPECIALIDADES

Hoja de Recoleccion de datos del Proyecto: Comparacion de la incidencia de
neumonia asociada a ventilacion mecanica con el uso profilactico de antibiéticos
nebulizados en una unidad de cuidados intensivos mixta.

Datos generales

Nombre No. de Pac. Iniciales

Filiacion Edad Sexo M F
Persona Sana | Sl NO Fecha de captura del paciente

Patologia Benigna Maligna | Peso \ \ Talla

Diagnéstico

Fecha de inicio del padecimiento que motivé su internamiento

Dias de Estancia Hospitalaria antes de su ingreso al proyecto

Comorbilidades

Diabetes Mellitus Cardiopatia Isquémica
Hipertension Cirrosis

Insuficiencia Renal C Insuf Renal Aguda
Alergias Otras

Neumonia asociada a ventilador

Presente al | Si No Tx. antibiético al | Si No | Tipo de antibiético:
ingreso ingreso
Ceftazidima Neb. | Si No Fecha de inicio
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250mg c/12h |

Fecha de termino Efectos secundarios:

Cultivos

Cultivo Fecha | Organismos aislados | Comentario

Hemocultivo

Urocultivo

Punta de catéter

Lavado bronquial

2. Lista de cotejo de estrategias de prevencion de NAV.

Protocolo: Comparacion de la incidencia de neumonia asociada a ventilacidn
mecanica con y sin el uso profilactico de antibiéticos nebulizados en pacientes con
Apoyo Mecénico Ventilatorio al séptimo dia de estancia en la unidad de cuidados
intensivos.

LISTA DE ESTRATEGIAS DE PREVENCION DE NAV POR PACIENTE

Ceftazidima, fecha inicio, Q=R Dosis: *Efectos secundarios:

dosis:

Lavado de manos ADECUADO INADECUADO Comentario:

Intubacién orotraqueal SI NO Fecha de colocacion de
TOT:

Sonda orogastrica SI NO Fecha de colocacion de
SOG:

Aspirado subglético SI NO Consideraciones:

Remocion SI NO

condensaciones

Sedacion intermitente Midazolam Propofol Dosis: Efectos

secundarios:

Relajante muscular Sustancia: Dosis: Indicacion para uso:

Tipo de nutriciéon ENTERAL PARENTERAL Intervalo de inicio desde
ingreso del
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paciente:_ hrs.
Elevacion de cabecera Si NO Comentario:

Equipo desechable SI NO Comentario:

Desinfeccion de equipo RSl NO Comentario:

medico:

- Hojalaringoscopio

- Equipo bolsa-
mascarilla

Cambio o[ Fecha inicio: Fecha termino: Dias totales:

humidificador, dia:

Cama: Genero: M (_) F_(_) Edad: Fecha de ingreso:

Diagndstico principal: Parentesco con el paciente de

quien autorizo el estudio: . Superviso: Nombre:
Grado:

*Efectos secundarios posibles: broncoespasmo, urticaria, edema perioral o
periorbitario.

3. Formato de Evolucién Final

Motivo del egreso | Mejoria | Defuncién | Fecha de egreso \

Nombre No. de Pac. Iniciales

Filiacién Edad Sexo M F

Dias AMV \ | Dias estancia en UCI \

Variable Dia0 | Dial | Dia2 | Dia3 | Dia4 | Dia5 | Dia6 | Dia7 | Dia8 | Dia9

SOFA

PCR

Leucocitos

Neutroéfilos

Urea/Cr

Na/K/ClI
Séricos
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Na/K/Cl
Urinarios
Rx
4,
‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS,DE SALUD )
IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ oumenoson CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

Nombre del estudio: Comparacion de la incidencia de neumonia asociada a
ventilacion mecéanica con y sin el uso profilactico de antibioticos
nebulizados en pacientes con Apoyo Mecanico Ventilatorio al
séptimo dia de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos.

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:
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NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

La neumonia nosocomial es la principal infeccién nosocomial en
la UCI con 21.1 vy mortalidad del 42% al ingreso. Objetivo:
Comparar la incidencia de neumonia asociada a ventilacién
mecanica con y sin el uso profilactico de antibiéticos nebulizados
como manejo adjunto a las estrategias generales de prevencion
de neumonia asociada a ventilacién en adultos

El residente encargado del protocolo determinara los pacientes
candidatos a ingreso, se incluiran a aquellos con AMV dentro de
las 24 horas iniciales de estancia. Se solicitar4 el consentimiento
informado al familiar. Determinara SOFA y APACHE Il de ingreso
y SOFA diariamente. Se formaran dos grupos A y B por
asignacion aleatoria, se administrara el antibiotico nebulizado o
placebo asignado de forma aleatoria por el coordinador y sin
conocimiento por el analista; se administrara ceftazidima 250mg
cada 12 horas por 3 dias, previa administracion de salbutamol
nebulizado. Y se vigilara la aplicaciéon de las medidas de
prevencion de neumonia. Se tomara cultivo de secrecion
bronquial al ingreso. Al contar con un probable foco infeccioso o
desarrollo en el cultivo inicial se tomaran: cultivo de secrecion
bronquial, urocultivo y hemocultivos, se determinard CPIS e
iniciard el tratamiento antibiético sistémico empirico y se
detendra la administracion de antibidticos nebulizados. Se
tomaran radiografias portatiles de térax al ingreso y
posteriormente al dia 2, 4, 6 y 8 posteriores a la intubacion
orotraqueal o al cumplir con criterios para neumonia ya descritos.
Al recabar los resultados finales quien realizara el analisis
estadistico no sabra a que grupo corresponden los pacientes. Se
determinard niveles de Proteina C reactiva ultrasensible a su
ingreso y al término de la administracion de antibiéticos y
laboratorios generales.

Se podran presentar eventos adversos derivados del uso de
antibiéticos nebulizados como: reaccion alérgica,
broncoespasmo, edema perioral y periorbitario.

Se agregara una estrategia mas para la profilaxis de neumonia
nosocomial, que servira para que con estudios posteriores se
demuestre su impacto en la morbilidad y mortalidad de estos
pacientes.

Se informaréa acerca de resultados de laboratorio y evolucion del
paciente de forma diaria por parte del medico de base
encargado. Las alternativas al tratamiento sera el uso de las
estrategias de prevencién para neumonia ya establecidas
internacionalmente.

Participara todo aquel paciente que ingrese a la unidad con:
1.Edad mayor de 18 afios, de cualquier genero. 2. Pacientes con
intubacién orotraqueal y apoyo mecanico ventilatorio al ingreso o
durante las 24 horas de estancia.3.Estancia minima 7 dias.4.
Autorizacion de consentimiento informado. Se retiraran del
estudio a aquellos que se den de alta de la UCI antes de 7 dias o
se den de alta del estudio por voluntad propia.

El Profesional de la salud no podra en caso alguno, revelar
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directa, ni indirectamente los hechos, datos o informaciones que
haya conocido o le hayan sido revelados en el ejercicio de su
profesion, salvo Orden Judicial expresa o autorizacion por escrito
del paciente o cliente mayor de edad y con discernimiento e
informadamente.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

E| No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Beneficios al término del estudio: Se conocera la variaciéon de incidencia de
neumonia nosocomial con el uso de los
antibiéticos nebulizados de forma profilactica

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Marco Antonio Ledn Gutierrez Encargado de la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital de especialidades “ Dr. Bernardo
Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI

Colaboradores:
Dr. Jesus Elias Paredes Flores Residente de 2° afio de la
especialidad Medicina del Enfermo en Estado Critico de la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital de especialidades “ Dr. Bernardo
Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién
de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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5. Score de infeccion pulmonar clinica (CPIS) (21)
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Pardmetro Puntos
Temperatura

=3685y=384 0

= 385y=389 1

=39 Y= 36 2
Leucocltos (mm?)

=4.000y < 11.000

<4000 0> 11.000 1

+ cayados = 50% Afadir 1
Secreclon traqueal

Ausencia de secrecion 0

Presencia de secrecion no purulenta 1

Presencia de secrecion purulenta 2
Oxlgenaclon (Pa0J.FlO;) mm Hg

> 240 y no SDRA 0

= 240 0 SDRA 2
Radlograffa pulmonar

No infiltrados 0

Infiltrados difusos (parcheados) 1

Infiltrado localizado 2
Progresion de los Inflltrados pulmonares

Mo progresion radiologica 0

Progresian radiologica (sin SDRA o ICC) 2
Cultlvo del asplrado traqueal

Bacleria patogénica cultivada en escasa canfidad de aspirado o no crecimiento

Bacleria patogénica cultivada en moderada o importante cantidad de aspirado 1

Baclerias patogénicas iguales a las de la cepa Gram Afadir 1

6. SEQUENTIAL ORGAN FAILURE ASSESMENT (SOFA) SCORE (21)
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Puntuaclén SOFA 0 1 2 3 4
Resplratorio: =400 = 400 =300 =200 =100
PaOu/FiO; con soporie | con soporte
respiratorio | respiratorio
Coagulaclon: > 1580 =150 =100 =50 =20
plaguetas x 1.000
Hepatico: bilirrubina
mg/dl (umoliL) <12 1,2-1.9 2059 6,0-11,9 =12
(= 20) (20-32) (33-101) (102-204) (= 205)
Cardlovascular No TAm *‘Dopa<5 | "Dopa=5 | "Dopa=15
hipotensién |< 70 mm Hg Dobuta o0A=01 oA>01
(cualquier | oNA<01 | oNA>O1
dosis)
Neuroldgico: Glasgow 15 13-14 10-12 B-9 <6
Renal: creatinina mg/dl <12 1.2-19 2034 3549 =50
(pmol/L) o diuresis24h (< 110) (110-170) (171-299) | (300-440)6 | (>440)¢6
< 500 ml/dia | < 200 ml'dia

6.

Informe de eventos (efectos /reacciones) adversos presentados en pacientes
incluidos en protocolos de investigacion

México, D.F. a

de

de

El

que

(Nombre del Investigador responsable)

suscribe
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En calidad de INVESTIGADOR RESPONSABLE del protocolo de investigacion titulado:

Numero de Registro IMSS
Fecha de autorizacion
Lugar en donde se realiza

(Nombre de la Unidad de Atencion Médica)
Informo que he revisado cada uno de los eventos (efectos/reacciones) adversos que se
han presentado en los pacientes que he incluido al protocolo de investigacion y que ha

Clasificacidn de la Tipo de reporte
sospecha
Fecha No. de easo Descripeidn de La reaccion Desenlace cierta o probable inicial'seguimiento

continuacion describo:

Favor de marcar con una X una de las dos opciones y de ser la segunda explicar €l o los
motivos:

Después de efectuar un andlisis de los mismos, declaro que ninguno de los efectos
adversos descritos previamente obliga a suspender o cancelar el protocolo de
investigacion.

Se ha suspendido el protocolo de investigacion por los siguientes motivos:

Nombre y firma del Investigador responsable
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Anexo 4.

NORMA Oficial Mexicana NOM-026-SSA2-1998, Para la vigilancia epidemioldgica,
prevencién y control de las infecciones nosocomiales.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.-
Secretaria de Salud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-026-SSA2-1998, PARA LA VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, PREVENCION 'Y CONTROL DE LAS INFECCIONES
NOSOCOMIALES.

ROBERTO TAPIA CONYER, Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Prevencidon y Control de Enfermedades, con fundamento en los
articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 40. y 69-H de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 3o., fraccion XV, 13, apartado A, fraccion |1, 133,
fraccion |y 141 de la Ley General de Salud; 38, fraccion Il, 40, fracciones lll y XI, 41, 43 y
47 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 y 34 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion y 7, fracciones V y XIX, y 38, fraccién VI, del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 14 de diciembre de 1998, en cumplimiento a lo previsto en el articulo
46, fraccion |, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Coordinacion de
Vigilancia Epidemiolégica presentd al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Prevencion y Control de Enfermedades, el anteproyecto de la presente Norma Oficial
Mexicana.

Que con fecha 30 de marzo de 2000, en cumplimiento del acuerdo del Comité y lo
previsto en el articulo 47, fraccion |, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el Proyecto de Norma, a efecto de que
dentro de los siguientes sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacién, los
interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Prevencién y Control de Enfermedades.

Que con fecha previa, fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacion las
respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del
articulo 47, fraccion lll, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Prevencién y Control de Enfermedades,
se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-026-SSA2-1998, PARA LA VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, PREVENCION Y CONTROL DE LAS INFECCIONES
NOSOCOMIALES

PREFACIO

En la elaboracién de esta Norma Oficial Mexicana, participaron las unidades
administrativas e instituciones siguientes:

SECRETARIA DE SALUD.

Subsecretaria de Prevencién y Control de Enfermedades.
Subsecretaria de Coordinacion Sectorial.

Coordinacion General de los Institutos Nacionales de Salud.
Centro de Vigilancia Epidemiolégica.
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Consejo Nacional de Prevencion y Control del Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida.

Direccion General Adjunta de Epidemiologia.

Direccion General de Regulacién de los Servicios de Salud.

Hospital Infantil de México “Dr. Federico Gémez".

Instituto Nacional de Cancerologia.
Instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemiologicos.
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias.
Instituto Nacional de la Nutricion “Salvador Zubiran”.
Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia.
Instituto Nacional de Pediatria.
Instituto Nacional de Perinatologia.

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL.
Direccion General de Sanidad Militar.

SECRETARIA DE MARINA.
Direccion General de Sanidad Naval.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Coordinacion General del Programa IMSS Solidaridad.

Jefatura de Servicios de Salud Publica.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES PARA LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO.
Jefatura de Servicios de Regulacién de Medicina Preventiva y Control Epidemiologico.

SECRETARIA DE SALUD EN EL DISTRITO FEDERAL.

PETROLEOS MEXICANOS.
Subgerencia de Prevencion y Control de Enfermedades.

SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA.

INSTITUTO NACIONAL INDIGENISTA.
Subdireccién de Salud y Bienestar Social.

ASOCIACION MEXICANA DE INFECTOLOGIA Y MICROBIOLOGIA CLINICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA PARA EL ESTUDIO DE LAS INFECCIONES
NOSOCOMIALES, A.C.

INDICE
0. Introduccidn
Obijetivo y campo de aplicaciéon
Referencias
Definiciones, simbolos y abreviaturas
Generalidades
Flujo de la informacién
Criterios para el diagnéstico de infecciones nosocomiales
Organizacion
Capacitacién y asesoria
Supervision y evaluacion

© 0o N ORAEWNPRE

10. Aspectos generales de prevencion y control
11. Investigacion
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12. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
13. Bibliografia

14. Observancia de la norma

15. Vigencia

0. Introduccién

A finales de 1989, la Organizacién Panamericana de la Salud conjuntamente con la
Sociedad de Epidemiologia Hospitalaria de Estados Unidos de América, realiz6 una
conferencia regional sobre prevencion y control de infecciones nosocomiales. Los
objetivos de dicha conferencia fueron formulados para estimular la implementacion de
mecanismos para retomar la preparacion de normas e instrumentos homogéneos, sobre
la prevencion y control de infecciones nosocomiales. El objetivo fundamental por el que
se instituyd el control de las infecciones nosocomiales fue garantizar la calidad de la
atencion médica.

La vigilancia epidemiologica de las infecciones nosocomiales se inscribe dentro de
estos propdsitos al permitir la aplicacién de normas, procedimientos, criterios y sistemas
de trabajo multidisciplinario para la identificacion temprana y el estudio de las infecciones
de este tipo. Constituye un instrumento de apoyo para el funcionamiento de los servicios
y programas de salud que se brindan en los hospitales.

Actualmente se reconoce la necesidad de establecer mecanismos permanentes de
vigilancia epidemiolégica que permitan el manejo agil y eficiente de la informacion
necesaria para la prevencion y el control de las infecciones nosocomiales, por lo que se
considera indispensable homogeneizar los procedimientos y criterios institucionales que
orienten y faciliten el trabajo del personal que se encarga de estas actividades dentro de
los hospitales.

Las infecciones nosocomiales representan un problema de gran importancia clinica y
epidemiolégica debido a que condicionan mayores tasas de morbilidad y mortalidad, con
un incremento consecuente en el costo social de afios de vida potencialmente perdidos,
asi como de afios de vida saludables perdidos por muerte prematura o vividos con
discapacidades, lo cual se suma al incremento en los dias de hospitalizacion y del gasto
econémico.

A pesar de que se reconoce a la infeccion nosocomial como una complicacién donde
se conjugan diversos factores de riesgo y susceptible en la mayoria de los casos de
prevenirse, se debe sefialar que existen casos en los que la infeccion nosocomial se
presenta debido a condiciones inherentes al huésped.

Se considera que el problema es de gran magnitud y trascendencia. Por ello, es
indispensable establecer y operar sistemas integrales de vigilancia epidemioldgica que
permitan prevenir y controlar las infecciones de este tipo.

Esta Norma incluye las enfermedades adquiridas intrahospitalariamente secundarias a
procedimientos invasivos, diagndsticos o terapéuticos, comprende los enfermos o
portadores y, ademas, establece los lineamientos tanto para la recoleccion sistematizada
de la informacion, como para la aplicacién de las medidas de prevencién y control
pertinentes.

1. Objetivo y campo de aplicacién
1.1 Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana establece los criterios que deberan seguirse para la
prevencion, vigilancia y control epidemiolégicos de las infecciones nosocomiales que
afectan la salud de la poblacion usuaria de los sevicios médicos prestados por los
hospitales.
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1.2 Campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en todas las instituciones
gue prestan servicios médicos prestados por los hospitales de los sectores publico, social
y privado del Sistema Nacional de Salud.

2. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana es necesario consultar las
siguientes normas:

2.1 NOM-003-SSA2-1993, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes
con fines terapéuticos.

2.2 NOM-010-SSA2-1993, Para la prevencion y control de la infeccion por virus de la
inmunodeficiencia humana.

2.3 NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia epidemiolégica.
3. Definiciones, simbolos y abreviaturas
3.1 Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se entiende por:

3.1.1 Areas de alto riesgo, a los sectores, salas o servicios del hospital en donde se
concentran pacientes graves o con enfermedades crénicas subyacentes o anergizantes y
aquellas que asi defina el Comité de Deteccion y Control de las Infecciones
Nosocomiales CODECIN.

3.1.2 Asociacién epidemioldgica, a la situacién en que dos 0 mas casos comparten
las caracteristicas de tiempo, lugar y persona.

3.1.3 Brote epidemiolégico de infeccidn nosocomial, a la ocurrencia de dos o0 mas
casos de infeccidbn nosocomial, asociados epidemiolégicamente en un nimero mayor a lo
esperado. En hospitales donde la ocurrencia de determinados padecimientos sea nula, la
presencia de un solo caso se definira como brote epidemiolégico de infeccion
nosocomial, ejemplo: meningitis por meningococo.

3.1.4 Caso, al individuo de una poblacion en particular, que en un tiempo definido, es
sujeto de una enfermedad o evento bajo estudio o investigacion.

3.1.5 Caso de infeccidn nosocomial, a la condicion localizada o generalizada
resultante de la reaccién adversa a la presencia de un agente infeccioso o su toxina y que
no estaba presente o en periodo de incubacion en el momento del ingreso del paciente al
hospital. Estas infecciones ocurren generalmente desde las 48 a 72 horas del ingreso del
paciente al hospital, o en el que hay evidencia suficiente para definir el evento infeccioso
como inherente al padecimiento de base.

3.1.6 Caso descartado de infeccién nosocomial, al caso que no cumple con los
criterios de infeccion nosocomial porque se demuestra que la infeccion se adquirio fuera
del hospital, o en el que hay evidencia suficiente para definir al evento infeccioso como
inherente al padecimiento de base.

3.1.7 Comité para la Deteccidon y Control de las Infecciones Nosocomiales, al
organismo conformado por epidemidlogos, en su caso, clinicos y administradores de
servicios en salud que coordinan las actividades de deteccion, investigacion, registro,
notificacion y andlisis de informacion, ademas de la capacitacion para la deteccion,
manejo y control de las infecciones nosocomiales.

3.1.8 Contacto de infeccién nosocomial, a la persona cuya asociacion con uno o
mas casos de infeccion nosocomial, la sitle en riesgo de contraer el o los agentes
infectantes.

3.1.9 Control de infeccibn nosocomial, a las acciones encaminadas a limitar la
presencia de casos y evitar su propagacion.
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3.1.10 Egreso hospitalario, a la salida del nosocomio de todo individuo que requirié
atencién médica o quirdrgica, con internamiento para su vigilancia o tratamiento por 24
horas 0 mas en cualquiera de sus areas.

3.1.11 Estudio de brote de infecciones nosocomiales, al estudio epidemiolégico de
las caracteristicas de los casos catalogados como pertenecientes a un brote de infeccion
nosocomial con el objeto de identificar los factores de riesgo y asi establecer las medidas
de prevencion y control correspondientes.

3.1.12 Estudio clinico-epidemioldgico de infeccién nosocomial, al proceso que
permite identificar las caracteristicas clinico-epidemiol6gicas de un caso de infeccion
nosocomial.

3.1.13 Factores de riesgo de infeccion nosocomial, a las condiciones que se
asocian con la probabilidad de ocurrencia de infecciébn nosocomial, dentro de las que se
encuentran el diagndstico de ingreso, la enfermedad de base o enfermedades
concomitantes del paciente, el area fisica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos, el
propio sistema hospitalario, insumos, politicas, el paciente mismo, la presencia de
microorganismos o sus toxinas, la capacitacion y disponibilidad del personal y la falta de
evaluacion y supervision de estandares.

3.1.14 Fuente de infeccion, a la persona, vector o vehiculo que alberga al
microorganismo o agente causal, y desde el cual éste puede ser adquirido, transmitido o
difundido a la poblacién.

3.1.15 Hospital o nosocomio, al establecimiento publico, social o privado, cualquiera
gue sea su denominacién y que tenga como finalidad la atencién de enfermos que se
internen para su diagndstico, tratamiento o rehabilitacion.

3.1.16 Infeccion nosocomial, a la multiplicacién de un organismo parasitario dentro
del cuerpo y que puede o no dar sintomatologia y que fue adquirido durante la
hospitalizacién de un paciente.

3.1.17 Modelo de regionalizacién operativa, al que presenta los procedimientos y
aplicacion de acciones para un programa y una regiéon en forma particular.

3.1.18 Periodo de incubacion, al intervalo de tiempo entre la exposicion, infeccion o
infestacion, y el inicio de signos y sintomas clinicos de enfermedad en un huésped
hospitalario.

3.1.19 Portador, al individuo que alberga uno o mas microorganismos y que
constituye una fuente potencial de infeccion.

3.1.20 Prevencién de infeccidon nosocomial, a la aplicacion de medidas para evitar o
disminuir las infecciones nosocomiales.

3.1.21 Riesgo de infeccién, a la probabilidad de ocurrencia de una infeccion
nosocomial.

3.1.22 Red Hospitalaria de Vigilancia Epidemioldgica, al componente del Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica que comprende un conjunto de servicios, recursos,
normas y procedimientos integrados en una estructura de organizacién que facilita la
sistematizacion de las actividades de vigilancia epidemioldgica hospitalaria, incluyendo la
de las infecciones nosocomiales.

3.1.23 Unidad de Vigilancia Epidemiol6gica Hospitalaria, a la instancia operativa a
nivel local, responsable de realizar las actividades de la vigilancia epidemioldgica
hospitalaria.

3.1.24 Vigilancia epidemiol6gica de infecciones nosocomiales, a la observacién y
analisis sistematicos, continuos y activos de la ocurrencia, distribucién y factores de
riesgo de las infecciones nosocomiales.

3.2 Simbolos y abreviaturas.
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°C Grados Celsius.
> Mayor de.
< Menor de.

CIE-10 Clasificacion Internacional de Enfermedades. Décima revision.

CONAVE Comité Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.

CODECIN Comité para la Deteccion y Control de las Infecciones
Nosocomiales.

SUIVE-1-2000 Formato de uso sectorial para el informe de casos semanales de
enfermedades de notificacidn obligatoria.

EPI-NOSO Sistema automatizado para la notificacion de las infecciones
nosocomiales.

IN Infeccién nosocomial.

VU Infeccidn de vias urinarias.

LCR Liquido cefalorraquideo.

min Minuto.

mm3 Milimetros cubicos.

NOM Norma Oficial Mexicana.

RHOVE Red Hospitalaria de Vigilancia Epidemiolégica.
RHOVE-SNS-1-97 Formato Unico de captura del caso de infeccion nosocomial.
RHOVE-SNS-2-97 Formato de captura de datos para la construccion de indicadores.

RHOVE-SNS-3-97 Formato alternativo para la concentracion de datos generados por
la Red Hospitalaria de Vigilancia Epidemiol6gica.

SNS Sistema Nacional de Salud.

SSA Secretaria de Salud.

UVEH Unidad de Vigilancia Epidemiolégica Hospitalaria.
UFC/mi Unidades formadoras de colonias por mililitro.
v.gr. Verbigracia.

VIH Virus de la inmunodeficiencia humana.

VTLH 1y 2 Virus T linfotrépico humano 1y 2.
4. Generalidades

4.1 La vigilancia epidemiolégica de infecciones nosocomiales debera realizarse a
través de un sistema que unifique criterios para la recopilacion dinamica, sistematica y
continua de la informacion generada por los hospitales para su procesamiento, analisis,
interpretacion, difusién y utilizacién en la resolucién de problemas epidemiolégicos y de
operacion por los niveles técnico-administrativos en las distintas instituciones de salud
conforme se establezca en la normatividad aplicable.

4.2 La vigilancia epidemiolégica de infecciones nosocomiales considera los
subcomponentes de informacién, supervision, evaluaciéon, coordinacién, capacitacion en
servicio e investigacion, como base para su funcionamiento operativo adecuado dentro
del sistema de vigilancia epidemiolégica de las infecciones nosocomiales.

4.3 La informacion epidemiolégica generada por la RHOVE tendra uso clinico,
epidemiolégico, estadistico y de salud publica. Su manejo observara los principios de
confidencialidad.

4.4 La informacién epidemioldgica de las infecciones nosocomiales se registrara en los
formularios establecidos por el nivel normativo tanto de la SSA como de sus equivalentes
en otras instituciones del SNS.
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45 La RHOVE aportara la informacidon necesaria para que se establezcan los
indicadores necesarios para la evaluacién y seguimiento del sistema de vigilancia
epidemiolégica de las infecciones nosocomiales adquiridas en el hospital, asi como del
comportamiento epidemiolégico de las infecciones nosocomiales, segln se establece en
la normatividad para la certificacion de hospitales.

5. Flujo de lainformacion

5.1 Para efectos de esta NOM, los elementos de la vigilancia epidemiolégica de
infecciones nosocomiales incluyen los casos y los factores de riesgo.

5.2 Esta NOM no sustituye la notificacion semanal de casos nuevos que se realiza en
el formato SUIVE-1-2000 y las actividades que para esta notificacion se requieran llevar a
cabo. Sdlo se circunscribe a las actividades relacionadas con la vigilancia epidemiolégica
de las infecciones nosocomiales.

5.3 El sistema de informaciéon epidemiolégica de las infecciones nosocomiales
comprende:

a. Notificacién inmediata de casos por IN.

b. Notificacion mensual de casos de IN.

c. Estudios epidemiolégicos de brote.

d. Estudios epidemiologicos de padecimientos y situaciones especiales.

Las notificaciones deberan realizarse conforme a lo establecido en la NOM-017-SSA2-
1994, Para la vigilancia epidemioldgica.

5.3.1 La notificacién inmediata de casos de infeccién nosocomial se realizar4 conforme
a la lista de padecimientos referida en los manuales de procedimientos para la vigilancia
epidemiolégica de infecciones nosocomiales expedidos por la Secretaria de Salud, y
deberan ser comunicados por la via mas rapida segun lo sefialado en la misma.

5.3.2 La notificacién mensual de casos de infeccién nosocomial se generara a partir de
los formatos RHOVE-SNS-1-97 y RHOVE-SNS-2-97.

5.3.3 La notificacion mensual debera realizarse a través del sistema automatizado
elaborado para este efecto (EPI-NOSO) o, en su defecto mediante el envio del formato
RHOVE-SNS-3-97 o su equivalente en cada instituciéon.

5.3.4 El estudio epidemiolégico de brote de infecciones nosocomiales se debera
realizar en las situaciones que asi lo requieran y apoyarse en lo referido en los Manuales
de Procedimientos para la Vigilancia Epidemioldgica de Infecciones Nosocomiales.

5.3.5 El estudio epidemioldgico de casos especiales de infeccion nosocomial se
ajustara a lo estipulado en los manuales de procedimientos para la vigilancia
epidemiolégica.

5.3.6 Los estudios epidemiolégicos de las infecciones nosocomiales comprenden las
areas de investigacion epidemiolégica y de servicios de salud y se realizaran cuando se
requiera informacion adicional a la generada por el sistema de vigilancia ordinario que
sea de utilidad para el desarrollo de diagnosticos situacionales de salud, o de costos e
impactos de la atencion u otros.

5.4 Seran objeto de notificacién obligatoria mensual, las enfermedades mencionadas
en el apartado 6 de esta NOM, cuando cumplan con los criterios de caso de infeccion
nosocomial.

5.5 Los casos notificados de infeccidn nosocomial que posteriormente se descarten
como tales, deberan ser eliminados de la notificacion previa por escrito.

5.6 Las fuentes de informacion de casos de infeccién nosocomial se conformaran con
los registros de pacientes y casos generados en cada hospital. La recoleccién de
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informacion basada en el paciente se obtendra mediante visitas a los servicios clinicos,
revision de expedientes clinicos y hojas de enfermeria, lo cual podra ser complementado
con la informacién verbal o escrita del personal: de los servicios hospitalarios, de
quirofano, laboratorio de microbiologia, radiologia, anatomia patolégica, admision y
archivo. La notificacion que realice el médico tratante a la UVEH o su equivalente, debera
ser por escrito, oportuna y de acuerdo con los criterios de infeccién nosocomial.

5.6.1 Las autoridades del hospital deberan establecer lo necesario para garantizar el
acceso, la disponibilidad y la conservacion de las fuentes de informacién necesarias para
el estudio y seguimiento de las infecciones nosocomiales, a partir de la entrada en vigor
de la presente NOM.

5.7 La informacién de cada uno de los servicios sera recopilada, integrada, procesada,
verificada y analizada por las UVEH o su equivalente en los hospitales de las diferentes
instituciones.

5.8 La informacién generada en los servicios de la unidad hospitalaria, sera utilizada
por la UVEH para retroinformar a los servicios que la generaron y al CODECIN, y debera
ser remitida mensualmente a las autoridades del hospital y a los niveles técnico-
administrativos correspondientes.

5.9 La informacion sera remitida del nivel local al jurisdiccional dentro de los diez
primeros dias del mes; del jurisdiccional al estatal, dentro de los siguientes diez dias; y
del estatal al nacional, en los siguientes diez dias, de forma tal que el plazo maximo no
sea mayor a 30 dias posteriores al mes que se natifica.

5.10 La informacioén recolectada en los distintos niveles técnico-administrativos debera
ser integrada y analizada, garantizando su uso y difusion para la toma de decisiones.

5.11 El flujo de toda la informacién relacionada con la vigilancia epidemioldgica de
infecciones nosocomiales, deber4d apegarse en forma estricta al modelo de
regionalizacién operativa vigente en cada estado.

6. Criterios para el diagnéstico de infecciones nosocomiales
6.1 Infecciones del tracto respiratorio.

Cuando se trate de infecciones virales, bacterianas o por hongos, deben tomarse en
cuenta los periodos de incubacién para su clasificacion como intra o extrahospitalarias;
las infecciones bacterianas nosocomiales pueden aparecer desde las 48 a 72 horas del
ingreso del paciente, y las micéticas después de los 5 dias de estancia, aunque puede
acortarse el tiempo debido a los procedimientos invasivos y a la terapia intravascular.

6.1.1 Infecciones de vias respiratorias altas. CIE-10 (J0O, JO1, J0O6, H65.0, H66.0).
6.1.1.1 Rinofaringitis y faringoamigdalitis. CIE-10 (JOO y J06.8).

Con tres 0 mas de los siguientes criterios:

6.1.1.1.1 Fiebre.

6.1.1.1.2 Eritema o inflamacion faringea.

6.1.1.1.3 Tos o disfonia.

6.1.1.1.4 Exudado purulento en faringe.

6.1.1.1.5 En faringoamigdalitis purulenta, exudado faringeo con identificacion de
microorganismo considerado patégeno.

6.1.1.2. Otitis media aguda. CIE-10 (H65.0, H65.1, H66.0).
Con dos o mas criterios:

6.1.1.2.1 Fiebre.

6.1.1.2.2 Otalgia.
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6.1.1.2.3 Disminucion de la movilidad de la membrana timpanica.
6.1.1.2.4 Otorrea secundaria a perforacién timpanica.

6.1.1.2.5 Cultivo positivo por puncién de la membrana timpanica.
6.1.1.3 Sinusitis aguda. CIE-10 (JO1).

Con tres 0 mas criterios:

6.1.1.3.1 Fiebre.

6.1.1.3.2 Dolor local o cefalea.

6.1.1.3.3 Rinorrea anterior o posterior de menos de 7 dias.
6.1.1.3.4 Obstruccion nasal.

6.1.1.3.5 Evidencia radiolégica de infeccion.

6.1.1.3.6 Puncién de senos paranasales con obtencion de material purulento.

6.1.1.3.7 Salida de material purulento a través de meatos evidenciado por
nasofibroscopia.

6.1.2 Infecciones de vias respiratorias bajas. CIE-10 (J12-J18, J20, J86.9, J98.5).
6.1.2.1 Neumonia. CIE-10 (J12, J13, J14, J15, J16, J17, J18).

Cuatro criterios hacen el diagnéstico. Criterios 6.1.2.1.4 y 6.1.2.1.5 son suficientes
para el diagnéstico de neumonia.

6.1.2.1.1 Fiebre, hipotermia o distermia.
6.1.2.1.2 Tos.

6.1.2.1.3 Esputo purulento o drenaje purulento a través de canula endotraqueal que al
examen microscopico en seco débil muestra <10 células y > 20 leucocitos por campo.

6.1.2.1.4 Signos clinicos de infeccion de vias aéreas inferiores.
6.1.2.1.5 Radiografia de térax compatible con neumonia.

6.1.2.1.6 Identificacion de microorganismo patégeno en esputo, secrecion
endotraqueal o hemocultivo.

6.1.2.2 Bronquitis, traqueobronquitis, traqueitis. CIE-10 (J20).

Pacientes sin evidencia clinica o radiol6gica de neumonia, con tos mas dos de los
siguientes criterios:

6.1.2.2.1 Fiebre, hipotermia o distermia.
6.1.2.2.2 Incremento en la produccién de esputo.
6.1.2.2.3 Disfonia o estridor.

6.1.2.2.4 Dificultad respiratoria.

6.1.2.2.5 Microorganismo aislado de cultivo o identificado por estudio de esputo.
6.1.2.3 Empiema. CIE-10 (J86.9).

Con dos de los siguientes criterios:

6.1.2.3.1 Fiebre, hipotermia o distermia.
6.1.2.3.2 Datos clinicos de derrame pleural.
6.1.2.3.3 Radiografia con derrame pleural.
6.1.2.3.4 Exudado pleural.

Mas uno de los siguientes criterios:

6.1.2.3.5 Material purulento pleural.

6.1.2.3.6 Cultivo positivo de liquido pleural.

6.2 Mediastinitis. CIE-10 (J98.5).
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Debe incluir dos de los siguientes criterios:

6.2.1 Fiebre, hipotermia o distermia.

6.2.2 Dolor toréacico.

6.2.3 Inestabilidad esternal.

Mas uno de los siguientes:

6.2.4 Drenaje purulento del area mediastinal o toracica.

6.2.5 Evidencia radiol6gica de mediastinitis.

6.2.6 Mediastinitis vista por cirugia o examen histopatoldgico.
6.2.7 Organismo aislado de fluido o tejido mediastinal.

6.2.8 Hemocultivo positivo.

6.3 Infecciones cardiovasculares.

6.3.1 Endocarditis. CIE-10 (133).

Considerarla en pacientes con fiebre prolongada y sin justificacion evidente.

Dos criterios mayores 0 1 mayor y 3 menores o0 5 menores hacen el diagnéstico de
endocarditis:

Criterios mayores:

Cultivo positivo con al menos uno de los siguientes:

6.3.1.1 Microorganismo en dos hemocultivos.

6.3.1.2 Hemocultivos persistentemente positivos (definidos como):
6.3.1.2.1 Hemocultivos obtenidos con mas de 12 horas de diferencia.

6.3.1.2.2 Tres 0 mas hemocultivos positivos cuando entre el primero y el segundo
haya al menos 1 hora.

6.3.1.3 Ecocardiograma positivo con al menos uno de los siguientes:

6.3.1.3.1 Masa intracardiaca oscilante en valvula o estructuras de soporte.
6.3.1.3.2 Absceso.

6.3.1.3.3 Dehiscencia de valvula protésica o aparicién de regurgitacion valvular.
Criterios menores:

6.3.1.4 Causa cardiaca predisponente.

6.3.1.5 Fiebre.

6.3.1.6 Fendbmeno embodlico, hemorragias, hemorragias en conjuntivas, lesiones de
Janeway.

6.3.1.7 Manifestaciones inmunolégicas como glomerulonefritis, nédulos de Osler,
manchas de Roth, factor reumatoide positivo.

6.3.1.8 Evidencia microbioldgica, cultivo positivo sin cumplir lo descrito en mayores.
6.3.1.9 Ecocardiograma positivo sin cumplir lo descrito en mayores.

6.3.2 Pericarditis. CIE-10 (130).

Se requieren dos 0 mas de los siguientes criterios para el diagndstico:

6.3.2.1 Fiebre, hipotermia o distermia.

6.3.2.2 Dolor toracico.

6.3.2.3 Pulso paradgjico.

6.3.2.4 Taquicardia.

Mas uno de los siguientes criterios:

45


http://www.novapdf.com/
http://www.novapdf.com/

6.3.2.5 Electrocardiograma anormal compatible con pericarditis.

6.3.2.6 Derrame pericardico identificado por electrocardiograma, ecocardiografia,
resonancia magnética, angiografia u otra evidencia por imagenologia.

6.3.2.7 Microorganismo aislado de cultivo de fluido o tejido pericardico.
6.4 Diarrea. CIE-10 (A01-AQ9).

Paciente con 3 0 mas evacuaciones disminuidas de consistencia en 24 horas.
6.5 Infecciones de vias urinarias. CIE-10 (N39.0).

6.5.1 Sintomaticas.

Tres 0 mas de los siguientes criterios:

6.5.1.1 Dolor en flancos.

6.5.1.2 Percusion dolorosa del angulo costovertebral.

6.5.1.3 Dolor suprapubico.

6.5.1.4 Disuria.

6.5.1.5 Sensacion de quemadura.

6.5.1.6 Urgencia miccional.

6.5.1.7 Polaquiuria.

6.5.1.8 Calosfrio.

6.5.1.9 Fiebre o distermia.

6.5.1.10 Orina turbia.

Independientemente de los hallazgos de urocultivo:

6.5.1.11 Chorro medio: muestra obtenida con asepsia previa, mayor de 50,000 UFC/ml
(una muestra).

6.5.1.12 Cateterismo: mas de 50,000 UFC/ml (una muestra).
6.5.1.13 Puncién suprapubica: cualquier crecimiento es diagndstico.

6.5.1.14 El aislamiento de un nuevo microorganismo en urocultivo es diagnostico de
un nuevo episodio de infeccién urinaria.

6.5.2 Asintomaticas.

Pacientes asintomaticos de alto riesgo con un sedimento urinario que contenga 10 o
mas leucocitos por campo mas cualquiera de los siguientes:

6.5.2.1 Chorro medio: muestra obtenida con asepsia previa mayor de 50,000 UFC/ml|
(una muestra).

6.5.2.2 Cateterismo: mayor de 50,000 UFC/ml (una muestra).
6.5.2.3 Puncion suprapubica: cualquier crecimiento es diagndstico.
6.5.3 En caso de sonda de Foley:

Cuando se decide instalar una sonda de Foley, idealmente debe obtenerse urocultivo
al momento de la instalacion, cada cinco dias durante su permanencia y al momento del
retiro. En estas condiciones se considera IVU relacionada a sonda de Foley con
urocultivo inicial negativo.

6.5.3.1 Sintomatica, de acuerdo con los criterios del numeral 6.5.1: mayor de 50,000
UFC/ml (una muestra).

6.5.3.2 Asintomatica (ver criterios del numeral 6.5.2): mayor de 50,000 UFC/ml (dos
muestras).

6.5.4 Infecciones de vias urinarias por Candida spp:
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Dos muestras consecutivas. Si se tiene sonda de Foley debera retirarse y obtenerse
una nueva muestra con:

6.5.4.1 Adultos: >50,000 UFC/m.
6.5.4.2 Nifios: >10,000 UFC/ml.

6.5.4.3 La presencia de pseudohifas en el sedimento urinario es diagndstico de VU
por Candida spp.

6.6 Infecciones del sistema nervioso central.
6.6.1. Encefalitis. CIE-10 (G04).

Paciente con alteraciones del estado de conciencia y con dos o mas de los siguientes
criterios:

6.6.1.1 Fiebre, hipotermia o distermia.
6.6.1.2 Cefalea.

6.6.1.3 Alteracion en el estado de conciencia.
6.6.1.4 Otros signos neurologicos.

6.6.1.5 Respuesta clinica a terapia antiviral.

6.6.1.6 Trazo de electroencefalograma, tomografia axial computada de craneo o
resonancia magnética compatibles.

Mas uno de los siguientes:

6.6.1.7 Citoquimico del LCR compatible con el diagnéstico.

6.6.1.8 Microorganismo identificado en el LCR o en tejido cerebral.
6.6.2 Absceso epidural o subdural. CIE-10 (G06.2).

Tres 0 mas de los siguientes criterios:

6.6.2.1 Fiebre, hipotermia o distermia.

6.6.2.2 Cefalea.

6.6.2.3 Alteracion en el estado de conciencia.

6.6.2.4 Otros signos neuroldgicos (focalizacion).

6.6.2.5 Respuesta clinica a terapia antimicrobiana empirica.

Mas uno de los siguientes:

6.6.2.6 Evidencia de coleccion subdural o epidural en estudios de imagen.
6.6.2.7 Evidencia de coleccion purulenta subdural o epidural por cirugia.
6.6.2.8 Evidencia histopatoldgica de infeccion epidural o subdural.
6.6.3 Meningitis. CIE-10 (G00, G01, G02, G03).

Con dos de los siguientes:

6.6.3.1 Fiebre, hipotermia o distermia.

6.6.3.2 Signos de irritacidn meningea.

6.6.3.3 Signos de dafio neurolégico.

Con uno o mas de los siguientes:

6.6.3.4 Cambios de LCR compatibles.

6.6.3.5 Microorganismo identificado en la tincion de Gram de LCR.
6.6.3.6 Microorganismo identificado en cultivo de LCR.

6.6.3.7 Hemocultivo positivo.

6.6.3.8 Aglutinacion positiva en LCR.

6.6.4 Ventriculitis. CIE-10 (G04.9).
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En pacientes con sistemas de derivacién de LCR por hidrocefalia, para el diagnéstico
se requiere dos o mas de los siguientes:

6.6.4.1 Fiebre (>38°C).

6.6.4.2 Disfuncion del sistema de derivacion de LCR (cerrado).

6.6.4.3 Celulitis en el trayecto del catéter del sistema de derivacion de LCR.

6.6.4.4 Signos de hipertension endocraneana.

Mas uno de los siguientes:

6.6.4.5 LCR ventricular turbio con tinciéon de Gram positiva para microorganismos en
LCR.

6.6.4.6 ldentificacion del microorganismo por cultivo de LCR.

6.7 Infecciones oculares.

6.7.1 Conjuntivitis. CIE-10 (H10.9).

Dos o0 mas de los siguientes criterios:

6.7.1.1 Exudado purulento.

6.7.1.2 Dolor o enrojecimiento local.

6.7.1.3 Identificacion del agente por citologia o cultivo.

6.7.1.4 Prescripcion de antibiotico oftalmico después de 48 horas de internamiento.
6.8 Infeccion de piel y tejidos blandos.

6.8.1 Infecciones de piel.

Drenaje purulento, pustulas, vesiculas o forinculos con dos o mas de los siguientes
criterios:

6.8.1.1 Dolor espontaneo o a la palpacion.

6.8.1.2 Inflamacion.

6.8.1.3 Rubor.

6.8.1.4 Calor.

6.8.1.5 Microorganismo aislado por cultivo de aspirado o drenaje de la lesidn.
6.8.2 Infecciones de tejidos blandos. CIE-10 (L04, L08).

Fascitis necrosante, gangrena infecciosa, celulitis, miositis y linfadenitis.
Con tres 0 mas de los siguientes criterios:

6.8.2.1 Dolor localizado espontaneo o a la palpacion.

6.8.2.2 Inflamacion.

6.8.2.3 Calor.

6.8.2.4 Rubor, palidez o zonas violaceas.

6.8.2.5 Crepitacion.

6.8.2.6 Necrosis de tejidos.

6.8.2.7 Trayectos linfangiticos.

6.8.2.8 Organismo aislado del sitio afectado.

6.8.2.9 Drenaje purulento.

6.8.2.10 Absceso o0 evidencia de infeccion durante la cirugia o por examen
histopatolégico.
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6.9 Bacteremias. CIE-10 (A49.9).

6.9.1 El diagnostico se establece en un paciente con fiebre, hipotermia o distermia con
hemocultivo positivo.

Este diagnéstico también puede darse aun en pacientes con menos de 48 horas de
estancia hospitalaria si se les realizan procedimientos de diagnésticos invasivos o reciben
terapia intravascular.

Un hemocultivo positivo para Gram negativos, Staphylococcus aureus u hongos es
suficiente para hacer el diagndstico.

En caso de aislamiento de un bacilo Gram positivo o estafilococo coagulasa negativa,
puede considerarse bacteremia si se cuenta con dos o mas de los siguientes criterios:

6.9.1.1 Alteraciones hemodinamicas.

6.9.1.2 Trastornos respiratorios.

6.9.1.3 Leucocitosis o leucopenia no inducida por farmacos.

6.9.1.4 Alteraciones de la coagulacién (incluyendo trombocitopenia).
6.9.1.5 Aislamiento del mismo microorganismo en otro sitio anatémico.
6.9.2 Bacteremia primaria.

Se define como la identificacién en hemocultivo de un microorganismo en pacientes
hospitalizados o dentro de los primeros tres dias posteriores al egreso con
manifestaciones clinicas de infeccién y en quienes no es posible identificar un foco
infeccioso que explique los sintomas.

6.9.3 Bacteremia secundaria.

Es la que se presenta con sintomas de infeccidn localizados a cualquier nivel, con
hemocultivo positivo. Se incluyen aqui las candidemias y las bacteremias secundarias a
procedimientos invasivos tales como la angiografia coronaria, colecistectomias,
hemodidlisis, cistoscopias y colangiografias. En caso de contar con la identificacion del
microorganismo del sitio primario, debe ser el mismo que el encontrado en sangre. En
pacientes que egresan con sintomas de infeccién hospitalaria y desarrollan bacteremia
secundaria, ésta debera considerarse nosocomial independientemente del tiempo del
egreso.

6.9.4 Bacteremia no demostrada en adultos.

En pacientes con evidencia clinica de bacteremia pero en quienes no se aisla el
microorganismo. Esta se define como:

Pacientes con fiebre o hipotermia con dos o mas de los siguientes criterios:
6.9.4.1 Calosfrio.

6.9.4.2 Taquicardia (>90/min).

6.9.4.3 Taquipnea (>20/min).

6.9.4.4 Leucocitosis o leucopenia (>12,000 o < 4,000 o mas de 10% de bandas).
6.9.4.5 Respuesta al tratamiento antimicrobiano.

6.9.5 Bacteremia no demostrada en nifios (antes sepsis).

Pacientes con fiebre, hipotermia o distermia mas uno o mas de los siguientes:
6.9.5.1 Taquipnea o apnea.

6.9.5.2 Calosfrio.

6.9.5.3 Taquicardia.
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6.9.5.4 Ictericia.

6.9.5.5 Rechazo al alimento.

6.9.5.6 Hipoglucemia.

Mas cualquiera de los siguientes:

6.9.5.7 Leucocitosis o leucopenia.

6.9.5.8 Relacién bandas/neutréfilos > 0.15.

6.9.5.9 Plaquetopenia < 100,000.

6.9.5.10 Respuesta a tratamiento antimicrobiano.

6.9.6 Bacteremia relacionada a lineas y terapia intravascular.
Hemocultivo positivo con dos o mas de los siguientes criterios:

6.9.6.1 Relacion temporal entre la administracion de terapia intravascular y la aparicion
de manifestaciones clinicas.

6.9.6.2 Ausencia de foco evidente.
6.9.6.3 Identificacion de contaminacion de catéter o solucion endovenosa.

6.9.6.4 Desaparicion de signos y sintomas al retirar el catéter o la solucion
sospechosa.

6.9.6.5 Cultivo de punta de catéter >15 UFC/ml.

6.10 Infecciones de sitio de insercién de catéter, tinel o puerto subcutaneo.
Con dos 0 mas de los siguientes criterios:

6.10.1 Calor, edema, rubor y dolor.

6.10.2 Drenaje purulento del sitio de entrada del catéter o del tlinel subcutaneo.

6.10.3 Tincién de Gram positiva del sitio de entrada del catéter o del material
purulento.

6.10.4 Cultivo positivo del sitio de insercion, trayecto o puerto del catéter.

Si se documenta bacteremia, ademéas de los datos locales de infeccién, debera
considerarse que se trata de dos episodios de infeccion nosocomial y reportarlo de esta
forma.

6.11 Flebitis. CIE-10 (180).

6.11.1 Dolor, calor o eritema en una vena invadida de mas de 48 horas de evolucion,
acompafados de cualquiera de los siguientes criterios:

6.11.1.1 Pus.
6.11.1.2 Cultivo positivo.

6.11.1.3 Persistencia de sintomas, mas de 48 horas o mas después de retirar el
acceso vascular.

6.12. Infeccion de heridas quirlrgicas.

6.12.1 Para definir el tipo de infeccién postquirdrgica debe tomarse en cuenta el tipo
de herida de acuerdo con la clasificacion de los siguientes criterios:

6.12.1.1 Limpia.

6.12.1.1.1 Cirugia electiva con cierre primario y sin drenaje.

6.12.1.1.2 No traumatica y no infectada.

6.12.1.1.3 Sin “ruptura” de la técnica aséptica.

6.12.1.1.4 No se invade el tracto respiratorio, digestivo ni genito-urinario.
6.12.1.2 Limpia-contaminada.
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6.12.1.2.1 La cirugia se efectla en el tracto respiratorio, digestivo o genito-urinario
bajo condiciones controladas y sin una contaminacién inusual.

6.12.1.2.2 Apendicectomia no perforada.

6.12.1.2.3 Cirugia del tracto genito-urinario con urocultivo negativo.
6.12.1.2.4 Cirugia de la via biliar con bilis estéril.

6.12.1.2.5 Rupturas en la técnica aséptica so6lo en las cirugias contaminadas.
6.12.1.2.6 Drenajes (cualquier tipo).

6.12.1.3 Contaminada.

6.12.1.3.1 Herida abierta o traumética.

6.12.1.3.2 Salida de contenido gastrointestinal.

6.12.1.3.3 Ruptura de la técnica aséptica solo en las cirugias contaminadas.
6.12.1.3.4 Incisiones en tejido inflamado sin secrecidn purulenta.

6.12.1.3.5 Cuando se entra al tracto urinario o biliar y cuando la orina o la bilis estan
infectados.

6.12.1.4 Sucia o infectada.

6.12.1.4.1 Herida traumatica con tejido desvitalizado, cuerpos extrafios, contaminacion
fecal, con inicio de tratamiento tardio o de un origen sucio.

6.12.1.4.2 Perforacion de viscera hueca.
6.12.1.4.3 Inflamacion e infeccién aguda (con pus), detectadas durante la intervencion.
6.12.2 Infeccion de herida quirlrgica incisional superficial.

6.12.2.1 Ocurre en el sitio de la incisién dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia y
gue solamente involucra piel y tejido celular subcutaneo del sitio de la incision.

Con uno o mas de los siguientes criterios:

6.12.2.1.1 Drenaje purulento de la incision superficial.

6.12.2.1.2 Cultivo positivo de la secrecion o del tejido obtenido en forma aséptica de la
incision.

6.12.2.1.3 Presencia de por lo menos un signo o sintoma de infecciébn con cultivo
positivo.

6.12.2.1.4 Herida que el cirujano deliberadamente abre (con cultivo positivo) o juzga
clinicamente infectada y se administran antibidticos.

6.12.3 Infeccion de herida quirlrgica incisional profunda.

6.12.3.1 Es aquella que ocurre en el sitio de la incisidon quirdrgica y que abarca la
fascia y el masculo y que ocurre en los primeros 30 dias después de la cirugia si no se
coloco implante, o dentro del primer afio si se colocé implante.

Con uno o mas de los siguientes criterios:
6.12.3.1.1 Secrecion purulenta del drenaje colocado por debajo de la aponeurosis.

6.12.3.1.2 Una incisién profunda con dehiscencia, o que deliberadamente es abierta
por el cirujano, acompafiada de fiebre o dolor local.

6.12.3.1.3 Presencia de absceso o cualquier evidencia de infeccién observada durante
los procedimientos diagnésticos o quirdrgicos.

6.12.3.1.4 Diagnostico de infeccion por el cirujano o administracion de antibidticos.
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6.12.4 Infeccion de 6rganos y espacios.

6.12.4.1 Involucra cualquier regién (a excepcion de la incision), que se haya
manipulado durante el procedimiento quirargico. Ocurre en los primeros 30 dias después
de la cirugia si no se colocé implante, o dentro del primer afio si se colocé implante. Para
la localizacién de la infeccion se asignan sitios especificos (higado, pancreas, conductos
biliares, espacio subfrénico o subdiafragmatico, o tejido intraabdominal).

Con uno o mas de los siguientes criterios:

6.12.4.1.1 Secrecion purulenta del drenaje colocado por contraabertura en el érgano o
espacio.

6.12.4.1.2 Presencia de absceso o cualquier evidencia de infeccién observada durante
los procedimientos diagnésticos o quirdrgicos.

6.12.4.1.3 Cultivo positivo de la secrecion o del tejido involucrado.
6.12.4.1.4 Diagnostico de infeccion por el cirujano o administracion de antibidticos.
6.13 Peritonitis no quirargica. CIE-10 (K65).

6.13.1 El diagnostico se realiza tomando en cuenta el antecedente de dialisis
peritoneal, peritonitis autdgena o de paracentesis diagndstica.

Con dos 0 mas criterios diagnésticos:

6.13.1.1 Dolor abdominal.

6.13.1.2 Cuenta de leucocitos en liquido peritoneal >100/mm3.
6.13.1.3 Tincién de Gram positiva en liquido peritoneal.
6.13.1.4 Pus en cavidad peritoneal.

6.13.1.5 Cultivo positivo de liquido peritoneal.

6.13.1.6 Evidencia de infeccidn, inflamacién y material purulento en sitio de insercion
de catéter para didlisis peritoneal continua ambulatoria.

6.14 Endometritis. CIE-10 (N71.0).

Con tres de los siguientes criterios:

6.14.1 Fiebre (>38°C).

6.14.2 Dolor pélvico.

6.14.3 Dolor a la movilizacién de cuello uterino.

6.14.4 Loquios fétidos.

6.14.5 Subinvolucién uterina.

6.14.6 Leucocitosis con neutrofilia.

6.14.7 Cultivo positivo obtenido de cavidad uterina con aguja de doble o triple lumen.

6.15 Infecciones trasmitidas por trasfusién o terapia con productos derivados del
plasma. CIE-10 (A04.6, A23, A53.9, A78, B15-17, B19. B20-24, B25.9, B34.3, B34.9.
B54. B55, B57, B58, B60).

6.15.1 Se consideran todas las enfermedades infecciosas potencialmente trasmitidas
por estas vias, sean secundarias a trasfusion o al uso de productos derivados del plasma,
independientemente del lugar en donde se haya utilizado el producto (otro hospital o
clinica privada, entre otras) con base en las definiciones de caso referidas en la NOM-
017-SSA2-1994; la NOM-003-SSA2-1993 y la NOM-010-SSA2-1993.

Son infecciones trasmitidas por estas vias:

6.15.1.1 Hepatitis viral A, B, C, D y otras. CIE-10 (B15-17, B19).

6.15.1.2 Infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana (1 y 2). CIE-10 (B20-24).

52


http://www.novapdf.com/
http://www.novapdf.com/

6.15.1.3 Citomegalovirus. CIE-10 (B25.9).
6.15.1.4 Virus de Epstein-Barr. CIE-10 (B34.9).
6.15.1.5 Parvovirus 19. CIE-10 (B34.3).
6.15.1.6 Brucelosis. CIE-10 (A34).

6.15.1.7 Sifilis. CIE-10 (A53.9).

6.15.1.8 Paludismo. CIE-10 (B54).

6.15.1.9 Toxoplasmosis. CIE-10 (B58).
6.15.1.10 Enfermedad de Chagas. CIE-10 (B57.0).
6.15.1.11 Leishmaniosis. CIE-10 (B55).
6.15.1.12 Babesiosis. CIE-10 (B60.0).
6.15.1.13 Fiebre Q. CIE-10 (A78).

6.15.1.14 Yersiniosis. CIE-10 (A04.6 y A28.2).

Puede haber contaminacion de la sangre por otros microorganismos no enlistados, en
Cuyo caso se consignara el microorganismo.

6.16 Infeccién trasmitida por productos humanos industrializados (de origen no
sanguineo) o por injertos u érganos trasplantados.

6.16.1 Idealmente debe documentarse la infeccién en la fuente del injerto o trasplante,
0 en receptores de otros oOrganos del mismo donante. En caso de productos
industrializados, consignar lote o periodo de exposicion.

Son infecciones trasmitidas por estas vias:

6.16.1.1 Enfermedad de Creutzfeld-Jakob CIE-10 (A 81.0).

6.16.1.2 Virus de la Rabia CIE-10 (89.2).

6.16.1.3 Citomegalovirus CIE-10 (B25.9).

6.16.1.4 Hepatitis viral B, C, D y otras CIE-10 (B16, B17).

6.16.1.5 Virus de inmunodeficiencia humana 1y 2 CIE-10 (B20-B24).
6.16.1.6 Virus de Epstein-Barr CIE-10 (B34.9).

6.16.1.7 Parvovirus 19 CIE-10 (B34.3).

6.16.1.8 VTLH 1y 2 CIE-10 (C84.1, C84.5, C91.4, C91.5).

Pueden existir agentes no descritos en la lista, en cuyo caso se debera agregar el
agente. Se consignan todos los casos con infeccion por esta via independientemente del
lugar en donde fueron utilizados (v.gr. otro hospital).

6.17 Enfermedades exantematicas.

Se incluyen las referidas en el Sistema Activo de Vigilancia Epidemiologica de
Enfermedades Exanteméticas del Sistema Nacional de Salud. Para fines de esta NOM se
consideran a aquellos pacientes que tengan el antecedente de contacto hospitalario,
tomando en cuenta los periodos de incubacion de cada una de las enfermedades.

6.17.1 Varicela. CIE-10 (B01.9).

6.17.1.1 Varicela: Presencia de maculas, papulas, vesiculas y pustulas en diferentes
estadios, mas uno de los siguientes:

6.17.1.1.1 Fiebre y/o manifestaciones clinicas de infeccién respiratoria alta.
6.17.1.1.2 Prueba de Tzanck positiva en lesiones vesiculares.
6.17.2. Sarampién CIE-10 (B05.9).
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6.17.2.1 Sarampion: Exantema maculopapular de al menos tres dias de duracién. Con
fiebre mayor de 38°C o no cuantificada. Con uno o mas de los siguientes signos y
sintomas:

6.17.2.1.1 Tos, coriza 0 conjuntivitis.
6.17.2.1.2 Confirmacién por serologia IgM o 1gG.
6.17.3. Rubéola. CIE-10 (B06.9).

6.17.3.1 Rubéola: Exantema maculopapular de al menos tres dias de duracién. Con
fiebre mayor de 38°C o no cuantificada con la presencia de linfadenopatias
retroauriculares. Con uno o mas de los siguientes signos y sintomas:

6.17.3.1.1 Tos, coriza 0 conjuntivitis.

6.17.3.1.2 Confirmacién por serologia IgM o 1gG.
6.18 Otras exantematicas.

6.18.1 Escarlatina. CIE-10 (A38).

6.18.2 Exantema subito. CIE-10 (B08.2).

6.18.3 Otras enfermedades.

6.19 Fiebre postoperatoria.

6.19.1 Fiebre que persiste mas de 48 horas después de la cirugia en la que no se
documenta foco infeccioso y recibe terapia antimicrobiana.

6.20 Tuberculosis.

Se considerara infeccion nosocomial, en aquellos casos en que exista el antecedente
de infeccion en el hospital.

6.20.1 Tuberculosis en adulto. Paciente mayor de 15 afios, que presente tos con
expectoracién, sin importar la evolucion y con baciloscopia, cultivo o estudio
histopatolégico que confirman el diagnostico.

6.20.2 Tuberculosis en nifios, ademas del diagndstico de laboratorio, se debe realizar
verificacion de contactos positivos, radiografia de tdrax, como apoyo al estudio integral.

6.20.3 Tuberculosis meningea. Paciente con alteracion del sensorio e irritacion
meningea, cuyo liquido cefalorraquideo presente caracteristicas sugerentes a
tuberculosis.

6.20.4 Otras localizaciones de la tuberculosis.
6.21 Otras infecciones.

Cualquier infeccion que pueda ser adquirida en forma intrahospitalaria, que cumpla
con los requisitos mencionados en la definicion de caso de IN y que no haya sido
mencionada en esta NOM.

7. Organizacion

7.1 La organizacion, estructura y funciones para la vigilancia epidemiolégica de las
infecciones nosocomiales, seran acordes a las caracteristicas de cada institucion y
establecera las bases para garantizar la generacion y flujo de informacion epidemiolégica,
apoyar la certificacion de hospitales y realizar el estudio y seguimiento de los casos y
brotes asociados a infeccion nosocomial, asi como las medidas para su prevencién y
control.

7.2 El subsistema de vigilancia epidemiolégica de las infecciones nosocomiales sera
coordinado por el Centro de Vigilancia Epidemiolégica a través de la Direccion General
Adjunta de Epidemiologia y contara con la participacion de todos los hospitales del SNS.

7.2.1 De conformidad con los niveles técnico-administrativos del SNS, la operacion del
sistema de Vigilancia Epidemioldgica de las Infecciones Nosocomiales se llevara a cabo
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de acuerdo con la siguiente estructura: nivel operativo, nivel jurisdiccional, nivel estatal o
nivel nacional conforme a lo establecido en la NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia
epidemioldgica.

7.2.2 En el ambito hospitalario, la organizacion y la estructura para la vigilancia de las
infecciones nosocomiales se conforma por la UVEH y el CODECIN.

7.2.3 La UVEH es la instancia técnico-administrativa que efectlia las actividades de
vigilancia epidemioldgica incluyendo la referida a las infecciones nosocomiales. Debe
estar conformada por un epidemiélogo, un infect6logo, una o mas enfermeras en salud
publica, una o mas enfermeras generales, uno 0 mas técnicos especializados en
informatica y otros profesionales afines, de acuerdo con las necesidades especificas,
estructura y organizacién del hospital.

7.2.4 La UVEH realizara la vigilancia de los padecimientos considerados como
infecciones nosocomiales conforme a lo establecido en esta NOM.

7.2.5 Sera responsabilidad de la UVEH concentrar, integrar, validar, analizar y difundir
la informacidn epidemiolégica de las infecciones nosocomiales a los servicios del hospital
y al CODECIN.

7.2.6 La UVEH coordinara, supervisara y evaluara las acciones operativas dentro de
su ambito de competencia; asimismo, realizara acciones dirigidas a mejorar la vigilancia
epidemioldgica, prevencién y control de las infecciones nosocomiales.

7.2.7 La UVEH debera participar en la capacitacion y actualizacion de todo el personal
de salud y de apoyo del hospital.

7.2.8 El responsable de la UVEH o su equivalente institucional es el que debera
organizar, coordinar, supervisar y evaluar las actividades de vigilancia epidemiologica de
las infecciones nosocomiales y todos los miembros de la UVEH y del CODECIN lo
apoyaran para el cumplimiento de esta responsabilidad.

7.2.9 El coordinador de la UVEH sera el epidemitdlogo, conforme a la estructura y
necesidades del hospital.

7.2.10 La UVEH debera contar por lo menos con una enfermera en salud publica por
cada 100 camas del hospital, para que las visitas a los servicios e identificacion de
pacientes en riesgo puedan realizarse con la periodicidad adecuada.

7.2.11 Las visitas a los servicios de hospitalizacion deberan realizarse a diario,
dirigidas a los ingresos donde se evaluara el riesgo del paciente para adquirir una
infeccidn nosocomial, también se revisaran diariamente los resultados de los cultivos en
el laboratorio para relacionarlos con los pacientes hospitalizados.

7.2.11.1 Por lo menos, dos veces por semana se debera efectuar seguimiento al
expediente del paciente bajo vigilancia.

7.2.11.2 En el archivo, por lo menos una vez por semana, se obtendra la informacion
necesaria para la vigilancia de infecciones nosocomiales. En los servicios que asi lo
ameriten, las visitas se realizaran con la periodicidad que el CODECIN defina.

7.2.12 Los resultados de la vigilancia de las infecciones nosocomiales seran
informados por el coordinador de la UVEH. Debera informar sobre los problemas
detectados y las situaciones de riesgo; debera asimismo presentar alternativas de
solucion.

7.2.13 El CODECIN se integrara de acuerdo con las necesidades y estructura del
hospital, por un presidente que sera el director del hospital responsable del comité, un
secretario ejecutivo, que sera el coordinador de la UVEH, y por los representantes de los
servicios sustantivos y de apoyo.
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7.2.14 ElI CODECIN sera el 6rgano consultor técnico del hospital en los aspectos
relacionados con la vigilancia epidemioldgica, prevencion y control de las infecciones
nosocomiales.

7.2.15 Sera funcion del CODECIN identificar problemas, definir y actualizar politicas de
control de infecciones de manera permanente.

7.2.16 Las resoluciones aprobadas y su seguimiento deben llevarse a cabo por cada
una de las areas responsables del CODECIN.

7.2.17 El CODECIN debera establecer una estrecha coordinacién con el laboratorio de
microbiologia para establecer la revisién sistematizada y permanente de los cultivos
realizados y establecer su vinculo con los hallazgos clinicos, a través de la asesoria por
el personal de laboratorio en los casos que asi se requiera.

7.2.17.1 En los hospitales en los que no se cuente con laboratorio de microbiologia, el
CODECIN debera promover el apoyo de un laboratorio regional o estatal.

7.3 ElI Comité Jurisdiccional de Vigilancia Epidemiolégica de Infecciones
Nosocomiales, coordinara las actividades de los hospitales en su area de influencia.

7.3.1 Las acciones de este Comité en relacién con la vigilancia epidemioldgica,
prevencion y control de las infecciones nosocomiales seran:

7.3.1.1 Coordinar las diferentes UVEH en su area de competencia.

7.3.1.2 Asesorar en aspectos técnico-operativos y administrativos a los responsables
de las UVEH.

7.3.1.3 Garantizar el uso de la informacién en los hospitales, para la toma de
decisiones.

7.4 El nivel estatal coordinara las actividades de la vigilancia epidemioldgica de las
infecciones nosocomiales a través de los comités estatales de vigilancia epidemioldgica,
realizando las siguientes funciones:

7.4.1 Elaborar los mecanismos e indicadores que permitan realizar la supervision,
seguimiento y evaluacion de las actividades de vigilancia epidemiolégica.

7.4.2 Establecer, en coordinacién con las instituciones de salud, las medidas de
prevencion y control pertinentes.

7.5 El Centro de Vigilancia Epidemiolégica, a través de la Direccién General Adjunta
de Epidemiologia como representante del érgano normativo y en coordinacion con todas
las instituciones del SNS, debera concentrar, analizar y difundir la informacién generada
por todas las instituciones del Sector Salud, otorgar asesoria y emitir recomendaciones
cuando sea pertinente.

8. Capacitacion y asesoria

8.1 Las UVEH, los CODECIN, los Comités Estatales de Vigilancia Epidemioldgica y el
CONAVE, seran los encargados de proporcionar asesoria y capacitacion en materia de
vigilancia epidemiolégica hospitalaria en sus respectivos ambitos de competencia, a
quienes asi lo requieran.

8.2 La capacitacion debera llevarse a cabo en los diferentes niveles técnico-
administrativos del SNS involucrando a todo el personal de salud y de apoyo relacionado
con la atencion intrahospitalaria de pacientes, segln su area de responsabilidad.

8.3 El personal del laboratorio de microbiologia y otros servicios de apoyo deberan
participar en las actividades de capacitacion en los diferentes niveles administrativos.

9. Supervisién y evaluacion

9.1 Las acciones de supervision y evaluacion de la vigilancia epidemioldgica de
infecciones nosocomiales se sustentan en la organizacién de las instituciones
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participantes y tienen como base los recursos existentes en cada nivel técnico-
administrativo.

9.1.1 ElI CODECIN debera supervisar mensualmente y evaluar semestralmente, las
actividades de vigilancia epidemioldgica, prevencion y control de las infecciones
nosocomiales de acuerdo con lo establecido en esta NOM.

9.2 Los servicios de salud en sus distintos niveles técnico-administrativos, deberan
designar al personal que realizara el seguimiento y evaluacion de las actividades de
vigilancia epidemiolégica de infecciones nosocomiales, y que esté capacitado en esta
area.

9.3 La supervision y evaluacion de las actividades de vigilancia epidemiolégica,
prevencion y control de las infecciones nosocomiales, deberan realizarse periédicamente
y contar con instrumentos especificos.

9.4 El personal que realice la supervisién, debera redactar y entregar un informe a las
autoridades del hospital y al nivel normativo correspondiente.

9.5 Las autoridades enteradas del informe de la supervision y de la evaluacion,
deberan desprender decisiones de ajuste y control en un plazo no mayor de una semana,
enviando sus instrucciones al CODECIN para que éste las aplique de inmediato, dando
ademas el seguimiento correspondiente.

9.6 Las autoridades y los niveles técnico-administrativos estableceran un sistema de
control de calidad en la prevencion y control de infecciones nosocomiales con el
consenso de las principales instituciones de salud, mismas que participaran en
evaluaciones periédicas para emitir opiniones y recomendaciones.

9.7 El laboratorio del hospital debera contar con todos los insumos necesarios para la
obtencion de las muestras y para su analisis e interpretacion.

9.8 La obtencién de las muestras sera responsabilidad del laboratorio hospitalario, asi
como la entrega de resultados. El laboratorio debera realizar de acuerdo con los recursos
de cada institucion, las pruebas de resistencia y susceptibilidad en la mayoria de los
cultivos. En caso de realizar cultivos o pruebas de laboratorio a un paciente, éstos
deberan ser autorizados por el médico tratante, asi como sustentados por el mismo.

10. Aspectos generales de prevencion y control

10.1 EI CODECIN sera el responsable del establecimiento y aplicacién de medidas de
prevencion y control de las infecciones nosocomiales, asi como de su seguimiento.

10.2 Las medidas de prevencion y control de infecciones nosocomiales, deberan ser
realizadas por todo el personal del hospital, con la participaciéon de la poblacidon usuaria
de los servicios hospitalarios.

10.3 Los hospitales deberan realizar acciones especificas de prevencién y control de
infecciones nosocomiales, siguiendo los lineamientos internos de cada institucion y
considerando las disposiciones nacionales e internacionales vigentes.

10.4 El laboratorio de microbiologia es un componente importante del programa de
vigilancia y control de infecciones nosocomiales, tanto en las acciones de vigilancia como
en la resolucion de problemas epidémicos, de capacitacion y de investigacion.

10.5 El servicio de intendencia, debera asegurar el control de factores de riesgo del
microambiente y de prevencion en el manejo higiénico de las excretas de los pacientes.

10.6 Las autoridades de salud en los distintos niveles e instituciones del SNS, deberan
garantizar la dotacion de recursos humanos, materiales y de operacién, para el
funcionamiento adecuado de las actividades de laboratorio, enfermeria e intendencia,
principalmente en apoyo a la vigilancia epidemioldgica y las medidas de prevencién y
control de acuerdo con sus recursos y organizacion interna.
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10.7 El programa de trabajo del CODECIN debera contener como minimo, en funcion
de los servicios existentes, los lineamientos correspondientes a las siguientes
actividades:

10.7.1 Lavado de manos.
10.7.2 Uso de sistemas de drenaje urinario cerrado.
10.7.3 Instalacion y manejo de equipo de terapia intravenosa.

10.7.4 Vigilancia de neumonias asociadas a ventilador y técnicas de aspiracion de
secreciones en pacientes intubados.

10.7.5 Técnicas de aislamiento en pacientes infectocontagiosos.
10.7.6 Uso y control de antisépticos y desinfectantes.

10.7.7 Vigilancia y control de esterilizacion y desinfeccion de alto nivel.
10.7.8 Vigilancia de heridas quirlrgicas.

10.7.9 Vigilancia de procedimientos invasivos.

10.7.10 Vigilancia en la uniformidad de los esquemas terapéuticos de acuerdo con
protocolos de manejo.

10.7.11 Vigilancia postexposicion a pacientes infectocontagiosos.
10.7.12 Limpieza de areas fisicas y superficies inertes.

10.7.13 Control de alimentos.

11. Investigacion

11.1 El Comité para la Deteccion y Control de las Infecciones Nosocomiales, debera
estimular el desarrollo de la investigacion en todas sus actividades.

11.2 El desarrollo de la vigilancia epidemiolégica de las infecciones nosocomiales
requiere de la realizacion de investigacion basica, clinica, epidemioldgica y operativa, con
atencién particular a los factores de riesgo para la adquisicion de infecciones
nosocomiales.

11.3 Los resultados de tales investigaciones, deberan ser discutidos en el seno del
CODECIN con el objeto de evaluar y mejorar las actividades del mismo.

11.4 Los estudios e investigaciones se efectuaran con base en los principios cientificos
y de acuerdo con la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion.

12. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Esta Norma no es equivalente a ninguna norma internacional ni mexicana.
14. Observancia de la norma

La vigilancia del cumplimiento de esta Norma Oficial Mexicana corresponde a la
Secretaria de Salud, asi como a los gobiernos de las entidades federativas, en sus
respectivos ambitos de competencia.

15. Vigencia

La presente Norma entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccién.

México, D.F., a 25 de octubre de 2000.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional
de Normalizacién de Prevencion y Control de Enfermedades, Roberto Tapia Conyer.-
Rubrica.
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