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Resumen

Titulo: Comparacion del efecto antiséptico de la clorhexidina y la yodo povidona en la
reduccion de la incidencia de infecciones relacionadas a catéter venoso central.

Liceaga CMG, Fernandez TY.

Antecedentes: El catéter central es un dispositivo de acceso vascular, que permite la
administraciéon de medicamentos, la obtencibn de muestras sanguineas, distintas
mediciones y posibilita la administracién prolongada de nutricibn o de medicamentos
altamente irritantes. Sin embargo, su colocacién, se considera un procedimiento
invasivo y al romper la continuidad de la piel puede representar un punto de entrada de
microorganismos patdgenos e inclusive convertirse en una fuente de infeccion. Para
evitar infecciones se realiza antisepsia sobre la piel a puncionar con solucién acuosa
de yodo, el cual es un potente agente bacteriostatico. La efectividad de este agente
esta bien comprobada, no obstante se han desarrolla agentes nuevos como la
clorhexidina, que tiene un buen perfil de seguridad y alta efectividad. Su superioridad,
con respecto a la inhibicién del crecimiento bacteriano, ya e ha validado en diversos
estudios.

Objetivo: Comparar el efecto antiséptico de la clorhexidina y la yodo povidona en la
reduccion de la incidencia de infecciones relacionadas a catéter venoso central.
Material y Métodos: Se capacito a los residentes de medicina interna del HGR no. | en
la técnica antisepsia a seguir para la colocacion de una linea central, posteriormente de
manera aleatoria, todos los pacientes que requirieron colocacion de catéter central se
asignaron a uno de dos grupos, uno con antisepsia con clorhexidina y otro con yodo
povidona. Se documento la informacién del caso en fichas de recoleccion de datos y se
dio seguimiento a cada caso, a las 72 horas buscando datos de infeccién de catéter,
eritema, edema o secrecién. En caso de datos de infeccion se retir6 el catéter para
cultivar la punta y se otorgd tratamiento antibiético de acuerdo a la sensibilidad
reportada a los pacientes. De no haber datos de infecciobn al momento del retiro de
catéter por cualquier causa, se cultivd la punta. Resultados: Se estudiaron un total de
55 pacientes, 31 (57.4%) mujeres y 24 (43.6%) hombres. La edad promedio (xDE), de
todo el grupo fue 66.5 (+15.2) afios, con limites entre 19 y 90 afios de edad. El grupo
de clorhexidina estuvo compuesto por 28 pacientes y el grupo de yodo povidona estuvo
compuesto por 27 pacientes. Del total de catéteres cultivados resultaron positivos 26
(47.3%) catéteres y negativos 29 (52.7%). En el grupo de clorhexidna resultaron
positivos 9(32.1%) y en el grupo de yodo povidona resultaron positivos 17 (62.9%)
catéteres. Con una diferencia en el riesgo de infeccion estadisticamente significativa en
el grupo de yodo povidona Con una P .021 IC 95% (1.06 a 3.6).El mayor porcentaje de
catéteres (69.1%) se coloco en una sola puncién. La mayoria (87.3%) de los catéteres
fue colocada por un residente de primer afio. seguidos por médicos adscritos (7.3%),
residentes de segundo y tercer afio 3.6 y 1.8 % respectivamente.

Fernandez Trevino Yunuen Pagina 7




Introduccion.

El catéter central, o linea venosa central, es un dispositivo de acceso vascular
conformado por una tuberia delgada, larga y flexible empleada para la administracién
de medicamentos, obtener muestras de sangre, realizar mediciones, ofrecer
alimentacion y terapia de fluidos en pacientes por periodos de tiempo largos,

usualmente varias semanas o mas.*

El catéter central también conocido como linea central es una alternativa adecuada
para sustituir los accesos venosos periféricos en casos donde el tiempo largo de

anulacion venosa periférica genera multiples inconvenientes.

Esta linea usualmente se inserta por la vena yugular interna o externa, vena subclavia,

vena auxiliar o vena femoral y se desplaza hasta un punto cercano al corazoén.

Se tienen disponibles comercialmente diversos tipos de catéteres, dependera del tipo

de resultado que se busque la eleccion del dispositivo mas adecuado.
Las principales aplicaciones del catéter central son:

e Monitoreo de la presion venosa central

e Administracion de antibiéticos a largo plazo

¢ Nutricién parenteral en pacientes con patologias cronicas

e Administracion de medicamentos para manejo del dolor a largo plazo

e Quimioterapia
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o Administracién de medicamentos que predisponen flebitis en venas periféricas
tales como: Cloruro de calcio, soluciones hipertdnicas, cloruro de potasio, uso
de amiodarona, epinefrina, dopamina y otros vasopresores.

e Plasmaféresis

e Hemodidlisis

¢ Toma frecuente de muestras de sangre

¢ Requerimiento frecuente de acceso intravenoso

o Necesidad de ofrecer terapia intravenosa cuando no se tiene acceso vascular
periférico

¢ Administracién de paguetes sanguineos

Lo anterior resume el valor clinico y terapéutico del catéter central, pues estos

dispositivos por lo regular permanecen instalados en el paciente por periodos de

tiempo mucho mas largos comparados a los de acceso periférico, sin embargo es
esta circunstancia la que obliga a la colocacion de este valioso dispositivo en
condiciones de rigurosa técnica de esterilidad’ pues eventualmente se convertira el
punto de acceso vascular en puerto de entrada para organismos patogénicos y la
misma linea puede desarrollar colonias de organismos como Staphylococcus

aureus y Staphylococci.

Otras complicaciones observadas son el neumotérax principalmente para lineas
con acceso subclavio, la aspiracion de burbujas de aire que puede derivar en
embolismo pulmonar y arritmias durante la insercién si hay contacto con el

miocardio, entre otras.

Sin embargo, pese a que el catéter central puede generar un cierto nimero de
complicaciones, los beneficios de su uso claramente exceden a los riesgos de tales
complicaciones, por lo que el catéter central permanece como el método de

eleccion para mantener un acceso vascular robusto de forma semipermanente®

El presente trabajo pretende analizar las complicaciones asociadas al empleo del
catéter central por efecto de infecciones introducidas al torrente sanguineo
conocidas como Central-Line Associated Bloodstream Infections (CLABSIs) el cual
es un problema que ha llamado la atencién en afios recientes por su elevada

mortalidad y morbilidad asi como el incremento en los costos de tratamiento
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asociado a la prolongaciéon del manejo clinico por causas ajenas a la patologia

central del paciente.

Histéricamente, un pequefio nimero de infecciones provocadas por el catéter
central se consideraban un riesgo aceptable, sin embargo investigaciones recientes
han dejado en evidencia la imperiosa necesidad de concentrar mas atencién en la
circunstancia epidemiologica de riesgo del catéter y buscar soluciones para

decrecer la incidencia de estas particulares complicaciones.

Las estrategias implementadas para buscar reducir los riesgos han sido orientadas
a fortalecer los programas educativos del personal hospitalario y de los pacientes
con énfasis en la técnica estéril de colocacion, el establecimiento de politicas
institucionales para la reducciones de las infecciones asociadas al catéter central
que incluye normativas de higiene de manos y proteccion fisica del punto de
acceso vascular, empleo de soluciones antisépticas tépicas como la clorhexidina, la
eleccion adecuada del sitio optimo de puncidn, y la revision diaria de enfermeria del
estado que guarda el catéter central®.

Se han desarrollado listados de revisién para la insercion y desinfeccion regular del
punto de acceso vascular, inclusive alguna literatura sugiere el empleo de rutas
vasculares mas seguras como la intraosea cuando las lineas centrales no son
absolutamente necesarias y se emplean con el Gnico fin de contar con acceso

vascular.

Si un paciente desarrolla signos y sintomas de infeccion, deben realizarse cultivos
sanguineos tanto del catéter como de una vena periférica, si el cultivo de la linea
central tiene crecimiento bacteriano mas pronto que la del otro sitio, es probable
que el catéter sea la fuente de infeccidn, el cultivo cuantitativo es alin mas preciso
pero no se encuentra ampliamente disponible. Se abordara ampliamente este tema

en el capitulo IV.

El manejo en caso de infeccion generalmente incluye el empleo de antibiéticos, asi

como ocasionalmente el retiro del mismo catéter.

e —
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Capitulo I.- Semblanza histérica de la cateterizacion venosa y el desarrollo

tecnolégico del catéter central.

Historia

La terapéutica intravenosa moderna tiene menos de un siglo de antigiiedad. Sin embargo
desde el siglo XVII se sabia que era posible la administracion de medicamentos por
esta via. Debido a la falta de métodos cientificos los primeros intentos de

administrar fluidos y medicamentos intravenosos tuvieron poco éxito.

Las dos guerras mundiales provocaron grandes avances en el avance de la terapéutica,
aunque los grandes avances en medicamentos, equipos Yy procedimientos

corresponden a los Gltimos 25 afios®:

1. 1623 — Johan Sigismund — descubrimiento de la inyeccién intravenosa y

la terapia de infusién®.

2. 1656 - Sr. Christopher Wren — usando una espina y una vejiga inyecta

opio en forma de gotas
3.1662 — J.D. Major logra la primera inyeccion exitosa en humanos
4.1665 — Primera transfusion exitosa en animales.

5.1667 — Un nifio parisino de 15 afios fue exitosamente transfundido con la

sangre de un cordero. Posteriormente fallece.

6.1687 — Un edicto de la iglesia anglicana y el parlamento ingles prohibe las
transfusiones de animal a hombre y se mantiene asi por los siguientes

150 afos.

7. 1850 El Dr. James Blandell, obstetra inglés demuestra que la sangre

animal es incompatible con la humana.

8. 1900 - EIl Dr. Karl Landsteiner demuestra que existen diferencias en la

sangre de todos los individuos.
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9. 1935 — EIl goteo lento — como método de transfusion continua es
publicada por dos médicos ingleses; Sin embargo los pir6genos

introducidos en las soluciones son un problema.

10. 1940 - La solucion salina — El conocimiento de fluidos y electrolitos
creci6 exponencialmente y hoy mas de 200 fluidos intravenosos

preparados, se encuentran disponibles comercialmente’.
Equipos modernos

La aguja de metal fue empleada durante las dos primeras guerras mundiales hasta
1945 cuando se desarrollo el catéter de plastico debido a la alta incidencia de
infiltraciones. Los contenedores de solucion de vidrio se preparaban individualmente
por el mismo hospital y posteriormente compafiias especializadas comenzaron su
producciébn en masa. Fue hasta 1970 que se incorporaron los contenedores de

plastico.?

El uso de terapia de fluidos intravenosos es ahora considerada rutina. El nivel de
sofisticacion que ahora es percibido como estandar cotidiano es producto de siglos de
leyendas, creencias religiosas, pseudo-ciencia, suposicion no cientifica,

experimentacion y error.

El primer catéter fue inventado en América en el siglo 18. Extendiendo su inventiva a
los problemas médicos de su familia Benjamin Franklin invento el catéter flexible en

1752 cuando su hermano John sufrié de célculos renales.

La primera patente de aplicacion de un catéter data de 1868 cuando el Dr. N. B.
Sornborger patent6 la jeringa y el catéter® con dispositivos incorporados para fijarlos al

cuerpo y controlar la profundidad de insercion.

La evolucion de la administracion parenteral de fluidos y la transfusion a lo largo de la
historia ha modelado intensamente el curso de los tratamientos médicos en todas las

especialidades.

Se calcula que el 90% de los pacientes hospitalizados recibe terapia intravenosa
principalmente para la administracion de medicamentos IV y rehidratacion, esta
tendencia esta extendiéndose a instalaciones de cuidados de personas no

hospitalarias e incluso en situaciones de cuidados domiciliarios™. Es tal el impacto de
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la terapia intravenosa que actualmente existe una subespecialidad de licenciatura en

enfermeria llamada justamente Terapia Intravenosa.

Existe en los Estados Unidos de América la Asociacion Nacional de Terapia
Intravenosa que busca establecer estandares de préactica de la modalidad desde
1985,

La terapia intravenosa es la administracion de sustancias a una vena. Se le conoce
comunmente como sistemas de goteo porque la mayoria de los sistemas de
administracion tradicionales emplean una camara de goteo conectada a un

contenedor del fluido a infundir®?.

La terapia intravenosa se emplea normalmente para corregir alteraciones

electroliticas, administrar medicamentos, para transfundir sangre y reponer fluidos.

La forma mas simple de contar con un acceso intravenoso es penetrando la piel
directamente con una aguja hueca hasta una vena. Esta aguja puede conectarse
directamente a una jeringa 0 a una tuberia y de esa forma obtener el acceso

Venoso.
De la via periférica a la via central.

Las principales complicaciones que comenzaron a observarse con el empleo de la
canalizacién periférica incluian problemas de infiltracibn de la solucién, flebitis,
irritacién en el sitio de puncién, dolor y hematomas asi como infecciones frecuentes
en pacientes en los que se empleaba la via periférica por varios dias que podian

extenderse de localizadas a sistémicas.

Lo anterior derivé en considerar una metodologia con una perspectiva mas
permanente donde el tiempo de canalizacion no fuera un problema, aprovechando

la colocacion del catéter en una vena de gran calibre y alta circulacion sanguinea®.

El resultado fue la creacion y desarrollo del catéter largo para uso central por casas

comerciales especializadas.
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Capitulo Il.- Tipos de catéteres y aplicaciones

David S. Sheridan fue el inventor del catéter desechable moderno en los afios 40°s.
En su vida inicié y vendié cuatro companias de catéteres y se le conocié como “el

rey del catéter” por la revista Forbes en 1988,

Antes de su invencién, se empleaban tubos de hule que favorecian el desarrollo de
infecciones. Los catéteres actuales estan fabricados con una diversidad de
polimeros que van desde el silicdn, latex hasta elastomeros de termoplasticos y

biomateriales.

El silicon es una de las elecciones mas comunes por ser inerte hipoalergénico y no
interactuar con los fluidos corporales, asi como, con un gran rango de fluidos de

uso médico con los cuales podria ponerse en contacto.

Por otro lado, el polimero es mecanica y estructuralmente débil por lo que se
conoce de un elevado nimero de rupturas que han obligado a cirugias vasculares
e inclusive a la instalacion de filtros venosos para atrapar el segmento desprendido
del catéter.

Durante el proceso de fabricacién de un catéter se aplican capas adicionales al
material para provocar una insercibn suave, resbalosa y rapida, haciendo el
proceso mas tolerable y seguro tanto para el personal médico como para el
paciente. Las capas inclusive pueden tener propiedades bacteriostaticas, pero los

recubrimientos pueden variar dependiendo del efecto esperado.
Tipos de catéter, clasificacion segun su disefio.

Los catéteres pueden clasificarse segun el tipo de vaso que ocupan, ya sea:
periférico venoso, central venoso o arterial. Por su tiempo de vida: Temporal, largo
plazo y permanente. Por su sitio de insercién: Subclavio, femoral, yugular, central
insertado por via periférica, etc. Su camino hacia el vaso: Tunelizados, no
tunelizados. Su longitud fisica: Corto, largo. Por caracteristicas especiales:

Impregnado con heparina, antibiéticos o niumero de limenes.

La mayoria de las clasificaciones hacen referencia a caracteristicas fisicas de los

catéteres, faciles de reconocer. Por lo que s6lo puntualizaré algunas clasificaciones
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no cotidianas. Cabe sefialar que para la correcta nomenclatura de un catéter deben

describirse todas las especificaciones por clasificacion, aqui mencionadas.
1.- Catéter tunelizado

Los catéteres tunelizados fueron los primeros en el mercado, se insertan en la vena

yugular interna, subclavia o femoral por venipuncion directa de la vena.

Los catéteres se fijan directamente en el punto de insercion con las tuberias
accesorias inmediatamente visibles. Los mas empleados se denominan catéteres

Quinton.
2.- Catéter no tunelizado

Los catéteres no tunelizados estan disefiados de materiales no rigidos como el
poliuretano y el Silicon. El catéter no tunelizado se inserta en la vena en un punto
que puede ser el cuello, térax o ingle y se desplaza debajo de la piel del paciente
(tuneliza) hasta otro punto donde emerge. El punto de salida tipicamente es el
térax, lo que lo hace menos visible y un tanto oculto. Los mas empleados se

denominan catéter Hickman y catéter Groshong.
3.- Catéter de puerto implantado

Este es un tipo de catéter tunelizado que se instala completamente debajo de la

piel, no tiene punto de salida y se fija con sutura.

La parte mas distal del catéter tiene una capsula que hace la funcién de puerto de
inyeccion y es a través de la piel que se punciona para contar con el acceso a la
linea central. La instalacién y el retiro de este tipo de catéter normalmente se
realiza con anestesia local en lo que se considera un procedimiento quirirgico

menor.
Diferentes tipos de catéteres segun su punto de insercion.
1.-Catéteres centrales de insercion periférica (PICC’s)

Un catéter central de insercion periférica es un tubo flexible y largo de unos 55 cm.
Fabricado en material flexible de silicon o poliuretano. Este catéter se inserta en un
acceso periférico como la vena basilica en la parte proximal del brazo y se

deselaza hasta llegar a la vena subclavia para continuar eventualmente hasta la
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vena cava donde la punta se mantendra inmediatamente sobre la auricula derecha.
Si bien el catéter se coloca de forma percutanea como los catéteres no tunelizados,
el riesgo de infeccion es mucho mas bajo porque en el sitio de infeccion existen

naturalmente menos colonias bacterianas.

La nueva generacion de catéteres PICC ofrece una amplia variedad de alternativas
y variantes de aplicacion tanto para los flujos de administracion como para el

monitoreo hemodinamica que se necesite.

Estos catéteres ahora estan disponibles en versiones de triple lumen lo cual lo hace

mucho mas versatil con los pacientes que requieren multiples infusiones.
2.-Catéter yugular
Esta indicado en las siguientes circunstancias:

e Monitoreo de presiones venosa central, de arteria pulmonar, de arteria

pulmonar en cuiia o enclavada

o Acceso para hemodidlisis o ultrafiltracién, resucitacién por fluidos, uso de
vasopresores, inotrépicos y algun otro requerimiento que no puede

realizarse en vena periférica
e Carencia total de acceso periférico
¢ Relativa frecuencia en la toma de muestras de laboratorio.
3.- Catéter subclavio
Puede efectuarse en presencia de alguna de las siguientes indicaciones:
e Para acceso a la circulacion central o intracardiaca
¢ Mantenimiento de una acceso venoso
e Procedimiento de hemodialisis o plasmaféresis
4.- Catéter femoral

La cateterizacion de la vena femoral derecha se da principalmente en las siguientes

circunstancias:
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e Para monitoreo de la presion venosa central

o Acceso para hemodidlisis o ultrafiltracion, resucitacién por fluidos, uso de
vasopresores, inotropicos y algun otro requerimiento que no puede

realizarse en vena periférica
¢ Falta de acceso periférico

Los catéteres centrales se emplean con frecuencia para obtener acceso circulatorio
en los pacientes con administracion de infusiones sin importar la osmolaridad, pH, o

cualquier otra propiedad quimica de la solucién o medicamento.

Esta modalidad también esta indicada en pacientes con infusiones de corto plazo
con acceso venoso limitado y para aquellos con terapias que pueden prolongarse
por periodos largos.

Materiales de para la elaboracién de catéteres.

El material del que esta hecho un catéter es un factor determinante en la
prevencién de las infecciones. El material debe ser biocompatible, hemocompatible,
bioestable y quimicamente neutral. Debe cumplir con otros requisitos como son:

Flexibilidad, resistencia y ser radiopaco.

Anteriormente los catéteres se elaboraban de cloruro de polivinilo 6 polietileno, pero
estos materiales se asociaban a un mayor nimero de infecciones. Por lo que en la

actualidad se elaboran con poliuretano.22

e —
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Capitulo lll.- Eventos adversos relacionados con los catéteres centrales.

Los eventos adversos relacionados a un catéter central, pueden ser de tres tipos:

Mecanicos, trombocitos e infecciosos.
Complicaciones mecéanicas

Dentro de las mas comunes durante la colocacion de un catéter central se
encuentran: puncién arterial, hematomas y neumotdrax. De acuerdo al sitio de
puncién sera mayor el riesgo de una u otra complicacién. Asi por ejemplo: en la
puncién infra clavicular de la vena subclavia es mas probable como complicaciéon
un neumotdrax. Mientras, que en la puncién de a yugular interna en el triangulo del

cuello se tiene mayor riesgo de puncién arterial®.

Los factores de riesgo relacionados con complicaciones mecanicas son'’:

- Falta de experiencia. Con una relacién linear entre la menor experiencia del
médico y la mayor tasa de complicaciones.

- Numero de intentos. Después del tercer intento de venopuncién fallido la tasa
de complicaciones mecanicas se incrementa seis veces por cada intento.

- Indice de masa corporal >30 6 <20

- Colocacion previa de catéteres

- Deshidratacion o hipovolemia severa.
Complicaciones Tromboticas

El riesgo de trombosis varia de acuerdo al sitio de puncién. Siendo mas el riesgo en

la puncién femoral. La puncién de la subclavia es la de menor riesgo trombotico.
Complicaciones Infecciosas

En los Estados Unidos, aproximadamente cinco millones de pacientes requieren la
colocacion de una linea central cada afo. Las infecciones relacionadas con
catéteres, ocurren en el 3 al 8% de las colocaciones y representan gastos
millonarios, asi como incrementos en la morbi-mortalidad e incremento en las

estancias hospitalarias™.
Fisiopatologia de las infecciones relacionadas con catéter central
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La colonizaciéon de la punta del catéter endovascular precede a la infeccion, esta

colonizacién puede ser por dos rutas:
1.- Intraluminal
2.-Extraluminal

La forma de colonizacion del catéter es diferente, segun el tiempo de estancia del
mismo. En los catéteres de estancia corta los microorganismos de la piel migran del
sitio de insercion hacia el tracto del catéter. En los catéteres de estancia
prolongada o permanente es la manipulacion del mismo con la migracién de
organismos dentro del lumen, el principal factor de riesgo para la colonizacion y

posterior infeccion®.

Independientemente de su origen, la mayoria de las infecciones se perpetian por
el biofilm.

Se han propuesto diversas medidas para reducir la incidencia de la infecciones, las
mas efectivas son aquellas que reducen la colonizacion del sitio de insercién del
catéter. Entre las que destacan: Manipulacion del catéter sélo por personal
capacitado, uso de biomateriales que impiden la colonizacién, lavado correcto de
manos, uso de alcohol o clorhexidina para la desinfeccion de la piel y la
manipulacion de la linea, preferencia del acceso subclavio y el retiro temprano de

los catéteres no indispensables.

Debe considerarse el catéter central como la fuente de infeccidon en un paciente con
catéter que tenga signos y sintomas de infeccién sin otro foco infecciosos probable.
Con esta sospecha clinica en mente deben de realizarse cultivos de una vena
periférica y un cultivo transcatéter®. El desarrollo bacteriano, por lo menos dos
horas antes en el cultivo transcateter con respecto al de vena periférica, indica que
es el catéter la fuente de la infeccién y por lo tanto su retiro inmediato es

imperativo®.
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Capitulo IV. Clorhexidina.

La clorhexidina es un antiséptico quimico que ha estado disponible ya por mas de
50 afios, inicialmente un desinfectante tépico, el gluconato de clorhexidina se ha
incorporado recientemente a un numeroso grupo de productos y dispositivos.
Actualmente se tiene disponible comercialmente tanto en productos quirdrgicos
como en toallas higiénicas, enjuagues bucales, catéteres intravenosos, apoésitos
impregnados, rejillas quirdrgicas implantables, jabones, etc. por citar algunos
productos todos con cantidades relativamente seguras de este antiséptico de
amplio espectro.

La clorhexidina pertenece a un grupo quimico conocido como las biguanidas.
Como antibiético su objetivo es la pared celular, en concentraciones bajas se une a
las paredes celulares cargadas negativamente y altera su equilibrio osmotico, en
concentraciones mas altas ataca las membranas citoplasmicas de las bacteria
desnaturalizando sus proteinas. Como resultado la clorhexidina tiene tanto efecto
de répida eficacia como bactericida y accién antimicrobiana prolongada efectiva
gracias a los efectos residuales.

La clorhexidina es efectiva tanto en bacterias Gram-positivas como en Gram-
negativas®®>. Los mecanismos de accién de la misma son tanto bacteriostaticos
como bactericidas por su disrupcion en la membrana y no la inactivacion de la ATP-
asa como previamente se pensaba®. También tiene efectividad contra hongos y

virus encapsulados, si bien esto no esté plenamente demostrado.

Su actividad virucida es buena contra virus de envoltura como el HIV,
citomegalovirus, influenza, virus sincitial respiratorio y herpes, sin embargo no es

muy efectivo contra virus sin envoltura como rotavirus, adenovirus o enterovirus.

También se sabe que no tiene efecto esporicida por lo que no es efectivo contra
esporas de Clostridium difficile, y de igual forma no es efectivo contra

micobacterias.

La clorhexidina es peligrosa en concentraciones elevadas pero es segura en bajas
concentraciones y puede emplease en muy diversos productos principalmente en

aplicaciones dentales, oftalmologicas y tdpicas.
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En aplicaciones tOpicas se emplea como agente para asepsia antes del uso de
inyecciones hipodérmicas en sustitucién del alcohol y yodo. En su presentacion
topica esta contraindicado su uso dentro de cavidades corporales, cerca de los
oidos y ojos. En concentraciones al 2% puede causar dafio permanente en los
0jos 0 si pasa por una membrana timpanica perforada. Sin embargo la solucién al
0.02% es recomendada por los centros de control de enfermedades de los Estados
Unidos como tratamiento para la queratitis causada por Acanthamoeba. Tampoco
se recomienda su uso en personas de menos de dos meses de edad. Alguno
agentes anionicos presentes en cosméticos tépicos y productos limpiadores y

humectantes de la piel y contra el acné inactivaran a la clorhexidina®.

En cuanto a las reacciones alérgicas se refiere, se han reportado casos pero son
extremadamente raros, dermatitis por contacto, urticaria y anafilaxia ha ocurrido
después de exposiciones repetidas a este agente. No se tiene informaciéon clara
pero se presume que en Europa del este donde se ha empleado la clorhexidina por
mucho més tiempo que en los Estados Unidos, todavia no se ha probado que
exista una incidencia significativa de reacciones alérgicas. Ademas la presencia de

reacciones irritativas de la piel no necesariamente implican alergias.

El uso actual de la clorhexidina en el hospital esta ganando interés por ser una
forma barata y efectiva de proteger a los pacientes. En el escenario quirdrgico ya
es ampliamente utilizada como agente antibacterial por el cirujano para el lavado de

manos preoperatorio de rutina sustituyendo a la tradicional solucion de yodo.

En aplicaciones pediatricas se ha empleado exitosamente en neonatos para reducir

las infecciones de corddn umbilical.

Un estudio realizado en el Hospital John Hopkins junto con otras cinco instituciones
que apunta en direccion a la efectividad de la clorhexidina cuando se emplea en
ambientes quirdrgicos demostré que es posible reducir hasta en 73% el numero de
pacientes que desarrollan potenciales infecciones en la sangre cuando los
cirujanos sustituyen el uso de yodo por clorhexidina. Otro estudio del mismo afio
publicado en el Journal of Critical Care Medicine rastreo el bafio de esponja
recibido por 2,650 pacientes en la unidad de cuidados intensivos con una solucion
al 4% de clorhexidina, los resultados de cultivos tépicos semanales arrojaron 32%

menos pacientes con colonias de Sthaphylococcus aureus resistentes a las

Fernandez Trevino Yunuen Pagina 21




meticilina y 50% menos casos de Enterococos resistentes a la vancomicina,
comparativamente con pacientes en el mismo hospital que fueron bafiados con solo

aguay jabon®.

Estos resultados demuestran que usar clorhexidina como agente activo en el bafio
diario de los pacientes es una forma simple, efectiva y relativamente barata de
proteger la salud de los pacientes mas vulnerables. El costo de una botella de 16.0

onzas de clorhexidina al 2% (.47 litros) es de unos 20 USD?.

En el presente trabajo se empleo clorhexidina en concentraciones al 2% para
realizar antisepsia de la piel previa a la colocacién del catéter venoso central con la

técnica habitual de Seldinger.

e —
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Capitulo V Antisepsia de la piel

La densidad de flora de microorganismos en el sitio de insercién del catéter es un
factor de riesgo mayor para las infecciones transcatéter; Por lo que se sobreentiende la
importancia de la desinfeccion de la piel, previamente a la colocacién del catéter.

Las dos sustancias mas comunmente utilizadas para la antisepsia de la piel, son: Yodo
povidona y Clorhexidina, ambas se encuentran disponibles disueltas en agua 6 en

alcohol.

En el Hospital donde se llevar4 a cabo la investigacion se utiliza como antiséptico

Unicamente la solucién acuosa de yodo povidona.

Sin embargo, existen en la literatura reportes que favorecen el uso de la solucion
alcohdlica de clorhexidina por sobre la del yodo povidona. Tal es el caso de un meta
analisis publicado recientemente donde el uso de clorhexidina ya sea en solucién
acuosa 0 en solucién alcohdlica en lugar de la solucion acuosa de yodo povidona
redujo significativamente las infecciones relacionadas a catéter en un 50%. (RR: 0.51
(95% CI 0.27-0.97). Estos resultados se explican en parte por una accién sinérgista

entre el alcohol y la clorhexidina?’.

Existen también estudios que comparan el yodo povidona en solucién alcohdlica con la
clorhexidina, donde nuevamente la clorhexidina resulta superior, con una reduccion de

la colonizacién bacteriana un 50%.

Aunqgue se requieren mas estudios para la comprobacion definitiva de estos puntos.
Esta clara la tendencia que se establece sobre la superioridad de la clorhexidina como

agente antiséptico sobre la soluciones acuosas de yodo povidona.
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Capitulo VI Norma oficial mexicana sobre la prevencién e identificacion de

infecciones nosocomiales.

El presente protocolo se basa en su elaboracion en los criterios y definiciones
establecidos por la norma oficial mexicana 026 sobre la prevencion e identificacion

de infecciones nosocomiales.

A finales de 1989, la Organizacion Panamericana de la Salud conjuntamente con
la Sociedad de Epidemiologia Hospitalaria de Estados Unidos de América, realizé
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 preparacibn de normas e
instrumentos homogéneos, sobre la prevencion y control de infecciones

nosocomiales

Las infecciones nosocomiales representan un problema de gran importancia
clinica y epidemioldgica 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 hospitalizacién y del gasto econémico.
La Norma define:

3.1.5 Caso de infeccion nosocomial, a la condicion localizada o generalizada
resultante de la reaccion adversa a la presencia de un agente infeccioso o su toxina
y gue 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.

3.1.9 Control de infeccion nosocomial, a las acciones encaminadas a limitar la

presencia de casos y evitar su propagacion

3.1.13 Factores de riesgo de infeccién nosocomial, a las condiciones que se
asocian con la probabilidad de ocurrencia de infeccion nosocomial, dentro de las
gue se encuentran el diagndstico de ingreso, la enfermedad de base o
enfermedades concomitantes del paciente, el area fisica, procedimientos
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diagndsticos y terapéuticos, el propio sistema hospitalario, insumos, politicas, el
paciente mismo, la presencia de microorganismos 0 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.

3.1.20 Prevencién de infeccién nosocomial, a la aplicacion de medidas para

evitar o disminuir las infecciones nosocomiales.
Bacteriemia relacionada a lineas y terapia intravascular.
Hemocultivo positivo con dos 0 mas de los siguientes criterios:

1) Relacion temporal entre la administracibn de terapia intravascular y la

aparicion de manifestaciones clinicas.
2) Ausencia de foco evidente.
3) Identificacion de contaminacién de catéter o solucién endovenosa.

4) Desaparicion de signos y sintomas al retirar el catéter o la solucion

sospechosa.
5) Cultivo de punta de catéter >15 UFC/ml.
6.10 Infecciones de sitio de insercion de catéter, tinel o puerto subcutaneo.
Con dos o0 mas de los siguientes criterios:
1) Calor, edema, rubor y dolor.
2) Drenaje purulento del sitio de entrada del catéter o del tunel subcutaneo.

3) Tincibn de Gram positiva del sitio de entrada del catéter o del material

purulento.
4) Cultivo positivo del sitio de insercién, trayecto o puerto del catéter.
En lo referente a la organizacion la norma establece:

10.2 Las medidas de prevencion y control de infecciones nosocomiales, deberan
ser realizadas por todo el personal del hospital, con la participacion de la poblacién

usuaria de los servicios hospitalarios.
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10.3 Los hospitales deberan realizar acciones especificas de prevencion 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.

e —
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Capitulo VII Proyecto Bacteriemia CERO

|  |l||Proyecto bacteriemia CERO (Programa para reducir las bacteriemias por
catéteres venosos centrales en las unidades de cuidados intensivos del Sistema
Nacional de Salud.)

Este proyecto que inicio en octubre de 2008, utiliza una estrategia multifactorial
basada en la experiencia del Doctor Pronovost de la Universidad Johns Hopkins.
En la cual se busca crear una red de unidades de cuidados intensivos que apliquen
practicas seguras de efectividad demostrada que promuevan una cultura de
seguridad.

La intervencion consiste en dos lineas complementarias e igualmente importantes

que deben ser realizadas a nivel de las UCI:
Linea 1: STOP-BRC, que comprende:

Higiene adecuada de manos.

Desinfeccion de la piel con clorhexidina
Medidas de barrera total durante la insercion.
Preferencia de localizacién subclavia.

Retirada de catéteres innecesarios.

o g k w NP

Manejo higiénico de los catéteres.
Linea 2- Plan de seguridad integral:
Evaluar la cultura de seguridad
Formacion en seguridad del paciente

1
2
3. Identificar errores en la practica habitual.
4. Establecer alianzas con la direccion

5

Aprender de los errores.

Con base a este proyecto se logro una reduccion en la incidencia de 3.07
infecciones por 1000 dias catéter en las unidades de cuidados intensivos en
Espafia. Lo cual supone una reduccion para los pacientes en mas de 50%. Con
reducciones en la mortalidad de 66 muertes por unidad de cuidados intensivos y un

ahorro de casi 28 millones de euros para el sistema nacional de salud espafiol.
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En el presente protocolo ademas de la desinfeccion de la piel con clorhexidina se
evallan las condiciones de colocacion del catéter, el lavado de manos previo a la
colocacién del mismo y el uso de medidas de barrera durante la colocacién de los
mismos. Como puede corroborarse en el anexo 1 (Ficha de recoleccion de datos).

Todo esto con el objetivo de reducir los dias de estancia intrahospitalaria y
disminuciéon de complicaciones relacionadas a catéter como propone la iniciativa

bacteriemia Cero, aqui mencionada.

e —
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Pregunta de Investigacion

¢El efecto antiséptico de la clorhexidina produce una menor incidencia de
infecciones relacionadas a catéter venoso central en comparacion con la yodo

povidona?

Objetivo General

Comparar el efecto antiséptico de la clorhexidina y la yodo povidona en la

reduccion de la incidencia de infecciones relacionadas a catéter venoso central.

Objetivos Secundarios

Conocer cual es el germen mas frecuentemente asociado a infecciones

relacionadas a catéter venoso central.

Conocer la incidencia de colonizacién de catéter venoso central por los gérmenes

estafilococo aureus y estafilococo epidermidis.

e —
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Justificacion y trascendencia

La incidencia de infecciones relacionadas a catéter venoso central en el Hospital
General Regional No. 1 fue de 6.0% en el afio 2010. Las infecciones estan
relacionadas al incremento de dias de estancia intrahospitalaria, el aumento de la
mortalidad por septicemia y choque séptico. El utilizar un antiséptico més efectivo al
momento de realizar la instalacion del catéter venoso central permitird una
disminucion en la frecuencia de infecciones relacionadas, reduccion de los tiempos
de hospitalizacion y eliminar complicaciones a la enfermedad de base del
paciente...

De lograrse el implementar un protocolo de adopcion hospitalaria que permita
reducir la mortalidad y morbilidad asociada a infecciones en sangre por empleo del
catéter venoso central tiene implicaciones importantes a nivel institucional pues
resultara en reduccion de tiempos de hospitalizacion, mejores evoluciones clinicas

y reduccion asociada en costos en el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Hipodtesis
El efecto antiséptico de la clorhexidina produce una reduccion de las infecciones

relacionadas a catéter central en comparacion con la yodo povidona.
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Capitulo VII.- Materiales y Métodos

Materiales y Método

e Disefo del estudio: Estudio experimental, aleatorizado, prospectivo, longitudinal
con 138 pacientes de ambos géneros, abierto, con un periodo de estudio de seis

meses.

e Universo de Trabajo: Todos aquellos pacientes hospitalizados, en el servicio de
medicina interna (quinto y sexto piso) del Hospital Carlos MacGregor Garcia
Navarro que por condiciones inherentes al tratamiento requieran la colocacion de

un catéter venoso central.

e Seleccion de la muestra

Todos aquellos pacientes que ingresaron al servicio de medicina interna (quinto y
sexto) piso del Hospital Carlos Macgregor Garcia Navarro, en los meses comprendidos
de Diciembre de 2011 a Marzo de 2012, que requieran, por condiciones propias de

tratamiento de la colocacion de un catéter venoso central. Tomando en cuenta que:

1) La incidencia reportada de infecciones relacionadas a catéter en el afio 2010 en el
servicio de Medicina Interna segun lo documentado por el servicio de epidemiologia de

esta unidad es de 34 infecciones corroboradas, con un subregistro en los reportes.

2) Segun las estadisticas del personal de enfermeria de esta unidad que da salida a los
catéteres centrales para su colocacién, a los pacientes hospitalizados; Se utilizan un
promedio de 47 catéteres por mes, un total de anual aproximado de 564 catéteres

colocados en el servicio.

Tamafo de la muestra:

Con la férmula para tamafio de muestra:
N= Za2 P(I-P) 12

Donde N= Numero de sujetos necesarios

ZA2= Valor de z correspondiente al riesgo alfa fijado
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P=valor de la proporcion que se supone existe en esta poblacion .
1-0P = Complemento de la proporcién

I2= Precision que se desea estimar el parametro.

Con una precision de 0.05 el nimero de sujetos necesarios es de 138.
Aleatorizacion de la muestra

Para la atencién de los pacientes durante su hospitalizacién en el servicio de medicina
interna del HGR No. | Carlos Macgregror Garcia Navarro, en caso que requieran
infusion de medicamentos altamente irritantes, aminas vasopresoras o simplemente no
se les logre canalizar una vena periférica por fragilidad capilar. Se requiere la

colocaciéon de un catéter venoso central.

A los pacientes del servicio de medicina interna que por las condiciones antes descritas

requerian la colocacién de un catéter venoso central se les aleatorizo en dos grupos:
Grupo 1: Antisepsia de la piel previa colocacion del catéter con yodo povidona
Grupo 2: Antisepsia con clorhexidina.

Para la aleatorizacién de los pacientes se realizo un algoritmo en el programa Excel de
Microsoft office para la asignacién del agente antiséptico en cada caso, basados en el
tamafio de muestra de 138 pacientes antes descrito. Obteniendo la siguiente tabla de

aleatorizacion:

e —
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TABLA DE ALEATORIZACION
Numero  antiseptico Numero  antiseptico Numero  antiseptico Numero  antiseptico Numero  antiseptico
1 2 34 1 67 2 100 2 133 2
2 2 35 1 68 2 101 1 134 1]
3 1 36 1 69 2 102 1 135 2
4 1 37 1 70 2 103 1 136 2
5 1 38 2 71 1 104 1 137 2
6 1 39 2 72 1 105 1 138 1]
7 2 40 1 73 1 106 2
8 1 41 2 74 1 107 2
9 1 42 1 75 2 108 1
10 2 43 2 76 1 109 2
11 1 44 2 77 1 110 1
12 1 45 1 78 2 111 2
13 1 46 1 79 1 112 2
14 1 47 2 80 1 113 1
15 2 48 1 81 1 114 1
16 2 49 2 82 1 115 2
17 1 50 1 83 2 116 1
18 2 51 2 84 2 117 2
19 2 52 1 85 1 118 1
20 1 53 2 86 2 119 2
21 1 54 2 87 2 120 1
22 1 55 1 88 1 121 2
23 2 56 1 89 1 122 2
24 2 57 2 90 1 123 1
25 2 58 1 91 2 124 1
26 1 59 1 92 2 125 2
27 2 60 1 93 2 126 1
28 2 61 1 94 1 127 1
29 2 62 2 95 2 128 1
30 1 63 1 96 2 129 1
31 2 64 2 97 2 130 2
32 2 65 2 e 1 131 1
33 1 66 1 99 2 132 2
e Criterios de Seleccion:
°

e Criterios de Inclusioén:

Pacientes hospitalizados en el servicio de medicina interna de cualquier edad y

sexo gue tenga catéter central independientemente de la patologia.

Contar con cédula de registro del caso.

e Criterios de No inclusién:

Pacientes hospitalizados en el servicio de medicina interna que tuvieron catéter

central, cuya punta al retirarse, no fue cultivada.

Pacientes inmunocomprometidos.
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. Criterios de Exclusion:

Pacientes hospitalizados en el servicio de medicina interna que no requieran
colocacion de catéter central.

Pacientes con catéteres centrales colocados en otros hospitales que ingresen al
servicio por traslado.

Pacientes que no firmen consentimiento informado para participar en protocolo.

e Variables:
Independiente: Antisepsia

1) Antisepsia con 10 mililitros de solucion acuosa de yodo povidona institucional
(concentracion 8g en 100 ml) sobre la piel donde se realizara la puncién con técnica de

seldinger para la colocacion del catéter arrow institucional.

2) Antisepsia con solucion alcohélica de clorhexidina al 2%. Sobre la piel donde se
realizara la puncién con técnica de seldinger para la colocacién del catéter arrow

institucional.
Variable Dependiente: Infecciones relacionadas a catéter.
Variables de control o Confusoras

Edad,

Sexo

Sector

Tiempo de estancia hospitalaria

Tiempo de permanencia del catéter

Intentos de colocacion

Tipo de personal que realiz6 la insercion del catéter
Indicacion de retiro

Reporte de infeccion

Agente causal
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Definicion y Operacionalizacion de Variables

Variable dependiente:

VARIABLE DEFINICION DEFINICION UNIDADES |TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE
Bacteriemia N
relacionada a| 1-Infeccion Positivo Nominal
. lineas relacionada a catéter: dicotébmica
Infeccion intravasculares.
Relacionada a Segun la Nom021 |Hemocultivo positivo
tomado
catéter Hemocultivo t,ransc_ateteriano.
positivo con 2 o © Cl,JIt'VO de pur]ta de
Mas de los catéter con mas de
siguientes: 15 unidades i
| formadores de | Negativo
1) Relacion | ~glonias.
temporal entre la
administracion  de
terapia
intravascular y la
aparicion de

manifestaciones
clinicas.

2) Ausencia de
foco evidente.

3) Identificacion

de contaminacién
de catéter 0]
solucion
endovenosa.

4) Desaparicion
de signos y
sintomas al retirar

el catéter o la
soluciéon

sospechosa.

5) Cultivo de
punta de catéter
>15 UFC/m.
Infecciones de
sitio de insercion
de catéter:

Con dos o mas

2 Infeccién de sitio de
insercion de catéter.
Datos clinicos, es
decir:

1)Eritema

2)Edema
3)Secrecion
alrededor del catéter
en el sitio de entrada
del mismo
Acompafiado de un
cultivo positivo
tomado de la
secrecion del sitio de
entrada del catéter.
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de los siguientes

criterios:

1) Calor, edema,

rubor y dolor.

2) Drenaje
purulento del sitio
de entrada

catéter.

3) Tincibn de
Gram positiva del
sitio de entrada del

catéter 0]

material purulento.
4) Cultivo positivo

del sitio

insercion, trayecto o
puerto del catéter

del

del

de

Variable Independiente

2) Yodo
povidona

en dos tiempos
con dos gasas
estériles
empapadas con
10 ml de
solucion de
clorhexidina al
2%

Se realizo
antisepsia de la
zona en la que
se colocara el
catéter central
en dos tiempos
con dos gasas
estériles

empapadas con

en la zona en la
que se coloco el
catéter.

Se realizo
antisepsia con
soluciéon de yodo
povidona en la
zona en la que se
colocara el
catéter.

VARIABLE DEFINICION DEFINICION UNIDADES TIPO DE
CONCEPTUAL |OPERACIONAL VARIABLE
Se realizo
_ . antisepsia de la|Se realizo o
Antisepsia zona en la que |antisepsia  con 1) Clorhexidina Nominal
___|se colocara el|solucion de| 2) Yodo dicotémica.
1)clorhexidina catéter central | clorhexidina al 2% povidona.
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10 ml de sol
acuosa de yodo
povidona.

Variables de Control

VARIABLE DE | DEFINICION DEFINICION UNIDADES TIPO DE

CONTROL CONCEPTUAL | OPERACIONAL VARIABLE

Edad Afos cumplidos | Edad en afios al|[Edad en afios|Cuantitativa
al ingreso | ingreso cumplidos continua
hospitalario.

Sexo Por caracteres | Género Masculino Cualitativa
sexuales masculino 0 | Femenino nominal
primarios femenino

Sector Sectores norte | 5° Sur 5° Sur Cualitativa
y sur del quinto |5 Norte 5 Norte nominal
y sexto piso. 60 Sur 60 Sur

6° Norte 6° Norte

Tiempo de estancia | Tiempo Numero de dias|En numero de dias | Cuantitativa

hospitalaria transcurrido transcurridos del continua
entre la fecha|ingreso al egreso
de ingreso Yy |hospitalario.
egreso

Tiempo de | Tiempo Numero de dias|En nimero de dias | Cuantitativa

permanencia  del|transcurrido transcurridos de continua

catéter desde la|la colocacién al
insercion del | retiro del catéter.
catéter hasta la
fecha de retiro

Intentos de | NUumero de | NUmero de|En numero de|Cuantitativa

colocacion veces que se|punciones que |veces continua
intento colocar|se  necesitaron
el catéter al|para colocar el
paciente catéter.
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punta catéter.

Tipo de personal|Quien coloco el | Médico adscrito | Personal medico | Cualitativa
que realiz6 la|catéter con |6 residente que|Residentes 1° Nominal
insercién del | técnica de | coloco el catéter. | Residentes 2°
catéter Seldinger. Residentes 3°
Indicacién de retiro|Cual fue el|Motivo del alta|Alta por mejoria Cualitativa
de catéter motivo para el|del paciente. Alta por defuncion | Nominal
retiro de catéter Datos de infeccion | dicotomica
Alta voluntaria
Reporte de | Resultado Reporte de Positivo Cualitativa
infeccidn otorgado por | laboratorio. Nominal
laboratorio  del Negativo | gicotémica
cultivo de la
punta catéter.
Microorganismo | Resultado Reporte de | Reporte de | Nominal
aislado otorgado  por | laboratorio. germen
laboratorio del identificado en
cultivo de la cultivo
punta catéter.
Reporte  positivo | Resultado Reporte de | Numero de | Cuantitativa
con UFC otorgado  por | laboratorio. colonias continua
laboratorio  del reportadas en
cultivo de la cultivo

Consideraciones éticas.

El presente estudio se baso en las leyes que rigen la investigacion en salud en la

Republica Mexicana: Constitucion Politica, Ley General de Salud, Reporte de Belmont,

Cddigo de Helsinki, Cédigo de Nuremberg, Reglamento del Seguro social, Reglamento

de la Ley General de Salud del articulo 8 al 20.

Para la elaboracion de este protocolo se tomaron en cuenta los doce puntos

establecidos por la OMS sobre el consentimiento informado y las Pautas éticas

Internacionales para la investigacion Biomédica en Seres Humanos.

La OMS establece que el consentimiento informado, debe contener los siguientes

puntos:

(a) Se debe dar la informacion en un lenguaje y con un grado de complejidad

comprensibles para el sujeto, en forma oral y escrita siempre que sea posible. Ningun

sujeto debe ser obligado a participar en el ensayo. Los sujetos, sus familiares,
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custodios 0, cuando sea necesario, representantes legales, deben tener amplias
oportunidades de inquirir acerca de detalles del ensayo. La informacion pondra en claro
gue el ensayo es un procedimiento de investigacion, que la participacion es voluntaria y
que la negativa a participar o el abandono del ensayo en cualquier etapa no
perjudicaran la atencion, los derechos y el bienestar del sujeto. Se debe dar a los
sujetos tiempo suficiente, determinado por su estado de salud y/o la enfermedad, para
inquirir acerca de detalles del ensayo y para decidir si desean o no participar.

(b) El sujeto debe saber y aceptar que la informacién personal puede ser examinada
durante la vigilancia, la auditoria o la inspeccién del ensayo por personas autorizadas,
el patrocinador o los organismos pertinentes, y que la participacion y la informacién
personal en el ensayo seran tratadas como confidenciales y no estaran a disposicion

del publico. Este principio puede ser modificado por leyes y reglamentos nacionales.

(c) El sujeto debe tener acceso a informacion sobre el seguro, cuando lo haya, y otros
procedimientos para la compensacion y el tratamiento si resultara dafiado o

discapacitado por su participacion en el ensayo.---No _aplica en este protocolo no hay

intervencidn sobre los sujetos que amerite compensacién. En caso de identificar una

infeccién por la vigilancia inherente al mismo, se administrara tratamiento antibiético

especifico de acuerdo a sensibilidad.

(d) Cuando un sujeto acepta participar después de una explicacién amplia y completa
del estudio, ese consentimiento debe ser registrado en forma apropiada. La explicacién
debe incluir el propésito del estudio; los beneficios previstos para los sujetos y/u otras
personas; la posibilidad de que se asigne a los sujetos un tratamiento de referencia o
un placebo; los riesgos e incomodidades (por ejemplo, procedimientos cruentos); v,
cuando corresponda, una explicacibn acerca de otros tratamientos médicos
reconocidos. El consentimiento debe ser registrado con la firma del sujeto y la fecha o,
conforme a las leyes y reglamentos locales, mediante la firma de un testigo
independiente que registra el consentimiento del sujeto. En cualquiera de los casos, el
sujeto debe ser informado de que la firma ratifica Gnicamente que el consentimiento
esta basado en la informacién proporcionada y que el sujeto ha escogido libremente
participar, sin perjuicio de sus derechos legales y éticos, y que se reserva el derecho

de abandonar en cualquier momento el estudio por su propia iniciativa y sin tener que
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dar ninguna razén. No obstante, cuando la razén del abandono se relaciona con un

incidente adverso, el investigador debe ser informado.

(e) Es preciso considerar cuidadosamente la forma de asegurar que el consentimiento
se otorga libremente cuando se trata de miembros de un grupo con una estructura
jerarquica, como los estudiantes de medicina, farmacia y enfermeria, el personal de un
hospital o laboratorio, empleados de la industria farmacéutica o integrantes de las
fuerzas armadas. En esos casos, en el deseo de participar puede haber influido
indebidamente la expectativa, justificada o no, de obtener beneficios asociados con la
participacion, o el temor de alguna medida de represalia por parte de altos funcionarios
de la estructura jerarquica en el caso de negarse a participar. Otros grupos vulnerables
cuyo consentimiento también requiere consideracion especial incluyen a los pacientes
con enfermedades incurables, las personas de los hogares de convalecencia. los
presos o detenidos, los desempleados o las personas con ingresos muy bajos, los
pacientes de las salas de urgencia, algunos grupos étnicos y raciales minoritarios, los
desamparados, los nébmadas y los refugiados. Cuando esas categorias forman parte de
la poblacién que se incorporaréd en un ensayo clinico, el comité de ética debe examinar
cuidadosamente si es apropiado el proceso para obtener el consentimiento informado.-

-- No _aplica para el protocolo, ya que el grupo de individuos es totalmente heterogéneo y

aleatorio, compuesto por la poblacion que normalmente ingresa _al HGR no. 1 sin

consideraciones sobre estructuras jerdrquicos o _grupos minoritarios.

(f) Cuando el sujeto esta incapacitado para otorgar su consentimiento personalmente
(por ejemplo, cuando se trata de nifios o de adultos que estan inconscientes o sufren
una enfermedad o discapacidad mental grave), la inclusion de esos sujetos en un
ensayo puede ser aceptable siempre que: esté permitida por las leyes y reglamentos
locales; el comité de ética esté, en principio, de acuerdo; y el investigador piense que la
participacion promovera el bienestar del sujeto y serd en su provecho. La conformidad
de un representante legalmente aceptable en cuanto a que la participacion promovera
el bienestar del sujeto y sera en su provecho, también sera registrada y firmada y
fechada. Si el paciente esté incapacitado para dar y firmar su consentimiento informado
0 un consentimiento verbal firmado por un atestiguante, el investigador debera registrar

ese hecho y exponer las razones.
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(9) En una investigacion no terapéutica, es decir, cuando no hay ningun beneficio
clinico para el sujeto, éste siempre debera dar su consentimiento y documentarlo con

su firmay fecharlo.

(h) Los sujetos del ensayo deben ser informados de que tienen acceso a personas
(identificadas) apropiadas para obtener mas informacion y asesoramiento médico o

tratamiento de evasion, si es necesario. —El investigador responsable respondera

todas las dudas gue el paciente o sus familiares tengan sobre el protocolo en cualquier

momento.

(i) Toda informacion que se reciba durante el ensayo y que pueda ser de importancia
para los sujetos debera ser comunicada a éstos por el investigador--- Si se identifica
una infeccion relacionada a catéter este se cambiara inmediatamente y se otorgara

tratamiento de acuerdo a sensibilidad. A los sujetos cuyo catéter sea identificado como

infectado pero va hayan sido dados de alta se les buscara para que reciban atencion

médica inmediata.

() Los sujetos deben ser informados de las circunstancias en las que el investigador o
el patrocinador podrian dar por terminada la participacion de aquéllos en el estudio. —

En caso de que el catéter no sea cultivado, no se tomen hemocultivos los datos de la

cédula de recoleccion de datos incompletos seran destruidos protegiendo el anonimato

y dando por concluida la participacion del paciente en el protocolo.

Recursos para el protocolo

a. Recursos humanos: Un médico residente de medicina interna.

b. Recursos materiales: Expedientes clinicos, fotocopias, equipo de

computo, impresiones, etc.

c. Recursos financieros: Los gastos de papeleria, equipo de cémputo,
solucion antiséptica de clorhexidina seran cubiertos por médico

residente realizador de protocolo.

Procedimiento experimental
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Procedimientos

El investigador (residente del cuarto afio de medicina interna), realizo sesiones
de entrenamiento en el manejo de lineas vasculares para sus compafieros
residentes y adscritos con la finalidad de unificar la técnica de inserciéon del
catéter y los procedimientos de asepsia y antisepsia.

Posteriormente cada paciente de los 4 sectores del quinto y sexto piso que
ameritaron, para efectos de su tratamiento, colocacion de catéter central, fueron
aleatorizados segun la hoja de Excel que se disefio para esta tesis, para recibir
procedimientos de antisepsia habitual (se empaparon gasas estériles con 10
mililitros de uno u otro antiséptico y con guantes estériles se realizo aseo de la
piel en forma de circulos concéntricos, al terminar se colocaron campos
estériles, posterior a lo cual y con cambio de guantes estériles se realizo la
insercion del catéter con técnica de Seldinger) esto sobre la piel de la regién

infraclavicular derecha.

Previo a la inclusion del estudio, cada paciente se le informo sobre los posibles
riesgos y beneficios de su participaciébn. A cada paciente que ingreso al
protocolo se le solicito su autorizacién para participar y durante el procedimiento
se realizo una cédula de registro identificandolo como perteneciente a uno u

otro grupo.

Durante la estancia hospitalaria del paciente se realizo una revisiéon a las 72
horas de colocado el catéter buscando datos de infeccion tales como: Eritema,
edema, presencia de secrecion purulenta o induracion en el orificio de entrada.
En caso de encontrarse, se realizo cultivo de la secrecion. Si el paciente tuvo
datos clinicos de infeccion, tales como la presencia de fiebre 6 datos de
bacteriemia, se realizaron hemocultivos periféricos y transcatetrianos previo al

retiro para el cultivo de la punta del mismo.

En los casos con cultivo positivo se otorgo tratamiento antibidtico especifico de
acuerdo a la sensibilidad reportada por el caso. Si el paciente no desarrollo
datos de bacteriemia relacionada a catéter o datos de infeccion en el sito de

insercion del mismo, cuando la estancia hospitalaria del paciente se termino ya
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sea por mejoria o por defuncién, con técnica estéril se retiro el catéter y se
envio la punta a cultivo.

Con los resultados de cultivos de la punta de catéter de ambos grupos, es decir,
del grupo al que se le realizo la antisepsia con clorhexidina y el grupo al que se

le realizo la antisepsia se identificaron las diferentes incidencias.

Si el paciente desarrollo datos clinicos de infeccion relacionada a catéter, se
otorgo tratamiento antibidtico con base a la susceptibilidad reportada en el

cultivo.

Una vez obtenidos los datos se procesaron en el programa estadistico SPSS
version 20. Se utilizara estadistica descriptiva y analisis de varianza ANOVA
entre los procedimientos 1y 2 (Antisepsia con clorhexidina, antisepsia con yodo

povidona).

Comprobacién de Hipotesis:
Hipo6tesis Nula: No existe diferencia entre los farmacos.
Hipoétesis Alterna: La clorhexidina produce menor incidencia de infecciones

relacionadas con el catéter venoso central.
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Cronograma de actividades.

Mes Revisén Marco | Recoleccion | Analisis | Elaboracion | Elaboracion
Bibliografica | Teorico | datos datos resultados | tesis

Agosto 2011 XXXXX

Septiembre 2011 | XXXXX

Octubre 2011 XXXXX

Noviembre 2011 | XXXXX

Diciembre 2011 | XXXXX

Enero 2012 XXXX

Febrero 2012 XXXX

Marzo 2012 XXXX

Abril 2012 XXXX

Mayo 2012 XXXX

Junio 2012 XXXX

Julio 2012 XXXXXX

Agosto 2012 XXXXXX XXXXX | XXXXXX

Septiembre 2012 XXXXXX
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Resultados

Se estudiaron un total de 55 pacientes, 31 (57.4%) mujeres y 24 (43.6%) hombres. La
edad promedio (xDE), de todo el grupo fue 66.5 (x15.2) afios, con limites entre 19 y 90
afios de edad. El grupo de clorhexidina estuvo compuesto por 28 pacientes y el grupo

de yodo povidona estuvo compuesto por 27 pacientes.

Del total de catéteres cultivados resultaron positivos 26 catéteres que constituyen el
47.3% de la muestra y negativos 29 catéteres que constituyen el 52.7% de la muestra.
En el grupo de antisepsia a base de clorhexidna resultaron positivos 9 catéteres que
corresponde a 32.1% del total del grupo y en el grupo con antisepsia a base de yodo
povidona resultaron positivos 17 catéteres, lo cual corresponde a 62.9% del grupo. Con
una diferencia en el riesgo de infeccién estadisticamente significativa en el grupo de
yodo povidona Con una P .021 IC 95% (1.06 a 3.6).El mayor porcentaje de catéteres
(69.1%) se coloco en una sola puncién exitosa. S6lo una colocacién de catéter (1.8%)
ameritd cinco punciones. Con una media de numero de intentos de. La mayoria
(87.3%) de los catéteres fue colocada por un residente de primer afio de la
especialidad de medicina interna, seguidos por médicos adscritos (7.3%), residentes
de segundo y tercer afio 3.6 y 1.8% respectivamente.

La principal indicacion para retiro de un catéter fue el alta por mejoria (43.6%), seguida
de defuncién (25.5%), disfuncion del catéter (18.2%), datos de infeccion (9.3%) y altas
ya sea por maximo beneficio o voluntarias con un porcentaje igual de 1.8%. En cuanto
a los cultivos de los catéteres resultaron positivos 26 catéteres que constituyen el

47.3% de la muestra y negativos 29 catéteres que constituyen el 52.7% de la muestra.

El germen aislado con mayor frecuencia fue el: Estafilococo epidermidis (12.7%). Del
total de pacientes analizados sélo 4 desarrollaron fiebre relacionada al catéter, sélo
uno bacteriemia relacionada al catéter. El mayor niumero de catéteres fueron retirados
por la curacién y alta del paciente (43.6%). Seguidos de los retiros por defuncion
(38.2%), retiro por egreso por maximo beneficio y por traslado con porcentajes de 3.6 y
1.8% respectivamente. Del total de pacientes, 28 correspondientes al 50.9% tienen el

diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 y 25, 45.5% no tuvieron diabetes.

No se encontraron asociaciones estadisticamente significativas entre el nidmero de
intentos para la colocacion, los dias-catéter, el personal que colocé el catéter y riesgo

de infeccion. Sin embargo, si se observa una mayor tendencia a la infeccion.
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Sin alcanzar validez estadistica en el grupo de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2

independiente del antiséptico utilizado. Las caracteristicas de los pacientes en cada

grupo se muestran en la siguiente tabla:

Caracteristicas generales de la poblacién

Caracteristica Clorhexidina Yodo Povidona Estadistico (“p”)
N=28 N=27

Sexo (mujer/hombre) 15m/13h 16m/11h 0.076 (0.786)

Edad (afios) 69.5 (19 - 85) 69.5 (38 - 90) -0.297 (0.766)

Duracidn catéter (dias) 8(1-28) 8 (1-36) -0.753 (0.452)

Intentos de colocacion 1(1-5) 1(1-4) -0.077 (0.939)

Diabetes 8 (%) 7 (%) 0.437 (0.834)

Frecuencia

Yodo povidona 27 49.1
Clorhexidina 28 50.9

Antiséptico Porcentaje

Grafica 1: Composicidn porcentual de los grupos de clorhexidina y yodo povidona analizados.

M clorhexidina

Hyodo
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——————————————— En cuanto al nimero de catéteres analizados, la composicidn porcentual con
cultivos positivos y negativos, fue la siguiente:--------------

De los 55 catéteres analizados resultaron positivos 26 catéteres (47.3%) y 29 negativos (52.7%).

Grafica 2: Porcentaje de cultivos positivos y negativos en ambos grupos

Resultados del Frecuencia  Porcentaje
cultivo

Positivo 26 47.3
Negativo 29 52.7

————————————————————— Diferencias en el porcentaje de cultivos positivos en los grupos de yodo
povidona y clorhexiding-------------

Del total de catéteres analizados resultaron: 19 catéteres no infectados con clorhexidina y 9
infectados con la misma sustancia. Para el grupo de yodo povidona resultaron 10 catéteres no
infectados y 17 infectados. La composicion por grupos se muestra en la siguiente tabla:

Variable YODO PORCENTAIJE CLORHEXIDINA PORCENTAIE
POVIDONA
Numero de 17 63.0 9 32.1

catéteres con
cultivo positivo

Nimero de 9 37.0 19 67.9
catéteres con
cultivo negativo

e —
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Pruebas de chi-cuadrado

Sig. asintética | Sig. exacta Sig. exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 5.238P 1 .022
Correccién por
continuidad 4.075 1 044
Razoén de v erosimilitudes 5.324 1 .021
Estadistico exacto de
Fisher .031 .021
Asociacion lineal por
lineal 5.143 1 .023
N de casos véalidos 55

a. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

b. 0 casillas (.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada
es 12.76.

Con una P estadisticamente significativa de .021 IC 95% (1.06 a 3.6)

Grafica 3: Total de catéteres infectados en ambos grupos

20 ~
15 ~
10 ~
5 -
0
CLORHEXIDINA YODO POVIDONA
RESULTADO FINAL

Grafica 3: Total de catéteres infectados y no infectados con clorhexidinay yodo povidona.
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De los catéteres a los que se colocaron con antisepsia a base de clorhexidna se infectaron 9y

19 no se infectaron. De los catéteres que se colocaron con antisepsia a base de yodo povidona,

se infectaron 17 y los no infectados fueron 10.

——————————————— Los agentes infecciosos aislados en el
aparicion fueron los siguientes:------------

caso de la clorhexidina y sus porcentajes de

Agente infeccioso

Numero de catéteres infectados

Estafilococo epidermidis 3
Pseudomonas aureginosa 1
S. Haemolitycus 1
Estafilococo cromo 1
Kocuria kristinae 1
S. aureus 1
Candida tropicallis 1

NUimero de catéteres infectados
clorhexidina

M Estafilococo epidermidis
B Pseudomonas aureginosa
m S. Haemolitycus

M Estafilococo cromo

B Kocuria kristinae

| S. aureus

1 Candida tropicallis
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De los catéteres que se colocaron previa antisepsia con yodo povidona, los agentes infecciosos

y sus porcentajes de aparicion fueron los siguientes:

Agente infeccioso Numero de catéteres
infectados
Enterococus faecium 2
Escherichia Coli 2
Estafilococo aureus 3
Estafilococo epidermidis 4
Corynebacterium sp. 2
Estafilococo haemolitycus 1
Pseudomonas aeruginosa 2
Acinetobacter baumani 1

NUmero de catéteres infectados con

yodo povidona

B Enterococus faecium

M Escherichia Coli

M Estafilococo aureus

M Estafilococo epidermidis
H Corynebacterium sp.

M Estafilococo haemolitycus
1 Pseudomonas aeruginosa

1 Acinetobacter baumani

Con una predominancia de estafilococo epidermidis.
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————————————— Con respecto a el nimero de intentos que se realizo para la colocacién de cada
catéter la composicién fue la siguiente:---------

Numero de Frecuencia Porcentaje
Intentos
1 38 69.1
2 8 14.5
3 2 3.6
4 4 7.3
5 1 1.8

--Con respecto al personal que se encargo de la colocacidn del catéter central encontramos:----

Rango Frecuencia  Porcentaje
Medico Adscrito 4 7.3
Residente 3 aiio 1 1.8
Residente 2 aiio 2 3.6
Residente 1 aifio 48 87.3

Indicacidn de retiro Frecuencia Porcentaje
Disfuncién 10 18.2

Alta 24 43.6
Defuncion 14 255
Infeccion 5 9.1

Alta voluntaria 1 1.8

Alta por maximo 1 1.8
beneficio.
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Las asociaciones entre antiséptico y edad, antiséptico e indicacion de retiro, antiséptico
y agente aislado no resultaron estadisticamente significativas. Con una ligera
tendencia hacia el mayo riesgo de infeccion en el caso de la poblacion con Diabetes
mellitus tipo 2.

Discusion

La piel es una fuente importante de patégenos que al encontrar una ruta de entrada a
través de una irrupcion en su continuidad causan multiples infecciones a varios niveles.
Este hecho se corrobora principalmente en los eventos quirdrgicos, los cuales, rompen
la barrera de continuidad y ofrecen un sitio de entrada a patdgenos. De tal manera que
las acciones encaminadas a eliminar o disminuir el nUmero de agentes patdgenos en la
piel antes de realizar un procedimiento invasivo tendra importantes repercusiones en la
disminucién de la infecciones ya sea a nivel del sitio de herida, hematolégicas y en

diferentes tejidos.

En el presente trabajo encontramos que la clorhexidina tiene una mejor accion
antiséptica en la prevencion del riesgo de infeccion de catéteres centrales, con una p
estadisticamente significativa de 0.21 IC 95% (1.06 a 3.6) en comparacion con el grupo
control de antisepsia a base de yodo povidona, la medida actual y tradicional.

Resultados similares, a la mejor eficiencia antiséptica con clorhexidina, ya se han
obtenido antes en estudios como el realizado en el Hospital John Hopkins donde se
aleatorizo a una poblacion de 849 sujetos para recibir antisepsia previa a evento
quirargico con solucion alcohdlica de clorhexidna o antisepsia previo evento quirdrgico
con soluciébn de yodo povidona, en este estudio la tasa de infeccion de herida
quirudrgica fue significativamente menor con clorhexidina que con yodo povidona. (9.5%
vs. 16.1%; P=0.004; relativa risk, 0.59; 95% confidence intervalo, 0.41 to 0.85). 28

Otro estudio del mismo afio publicado en el Journal of Critical Care Medicine rastreo el
bafio de esponja recibido por 2,650 pacientes en la unidad de cuidados intensivos con
una soluciéon al 4% de clorhexidina, los resultados de cultivos topicos semanales
arrojaron 32% menos pacientes con colonias de Sthaphylococcus aureus resistentes a

las meticilina y 50% menos casos de Enterococos resistentes a la vancomicina,
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comparativamente con pacientes en el mismo hospital que fueron bafiados con solo

agua y jabon®.

Otro estudio realizado en una unidad de ginecologia y obstetricia en donde se
aleatorizaron a 50 pacientes para recibir antisepsia previa a histerectomia vaginal con
clorhexidina o yodo povidona encontré6 una menor colonizacién bacteriana, definida
como especimenes con cultivos positivos para mas de 5000 ufc , en el grupo de
clorhexidina ( P = .003; relativa risk, 6.12; 95% CI, 1.7, 21.6). Cabe sefialar que los
grupos de pacientes en este estudio no tenian diferencias en cuanto a la edad, el
indice de masa corporal, la pariedad,etc. Como sucede en este presente estudio donde
la composicion de los grupos fue similar sin diferencias estadisticamente significativas

en la composicion por edad, sexo, nimero de intentos para la colocacion®.

La clorhexidina que se utilizo para realizar este protocolo tuvo un costo de 376 pesos
por litro. Mientras que un litro de yodo povidona, tiene un precio de 98 pesos.
Claramente la clorhexidina es un producto mas caro que la yodo povidona; Sin
embargo, analizando la relacién costo-beneficio, la clorhexidina tiene el potencial para
ahorrar dias de hospitalizacién con un costo por dia de 7000 pesos y antibidticos de
amplio espectro, citando un ejemplo: Costo de tratamiento con imipenem.. Por lo tanto

la relacién costo-beneficio favorece también a la clorhexidna.

Cabe sefalar que para probar la efectividad de la medida como factor protector contra

infecciones relacionadas al catéter el disefio del estudio debié ser otro

Para que un catéter se considere infectado deben desarrollarse en la siembra un
numero mayor de 35 unidades formadoras de colonias de un mismo germen. Para este
estudio todos los catéteres considerados como positivos, desarrollaron mas de 35 ufc
lo cual se considera como infectado. Sin embargo, no todos los pacientes demostraron
datos clinicos de infeccion, lo cual puede estar relacionado con el estado inmunitario y
nutricional del paciente, es materia de otro estudio el porqué ante tantos cultivos

positivos, no hubo la respuesta clinica esperada.
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Conclusiones:
Se demostrd que el efecto antiséptico de la clorhexidina produce una reduccion de
las infecciones relacionadas a catéter central en comparacién con la yodo

povidona.

El riesgo de que un catéter venoso central se infecte es 2 veces mas probable si
este se coloc6é con yodo povidona en comparacién con clorhexidna para este

estudio.

La clorhexidina es una sustancia antiséptica eficaz, segura y con una relacién

costo-beneficio favorable para la colocacion de catéteres venosos centrales.

e —
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ANEXO 1 Cédula para recoleccién de datos
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Protocolo comparativo entre clorhexidina / yodo povidona como antisépticos

Identificacion del paciente

Nombre: NUmero de afiliacion
Sexo: F M Edad: Cama; Sector:
Fecha de Ingreso: Servicio: Medicina Interna

Datos del procedimiento de colocacién de catéter

Agente utilizado en la antisepsia: 1) Yodo povidona 10 ml en gasas estériles

2) Clorhexidina sol. Alcohdlica en gasas estériles.

Lavado de manos antes de colocacion de catéter: SI  NO
Uso de ropa quirdrgica estéril: Sl NO
Uso de campos estériles: Sl NO

Datos del catéter central

Fecha colocacion: # de Intentos para colocacion:

Quien lo coloco: Rango: Capacitacion S NO
Fecha retiro: Indicacion retiro:

# Cultivo: Cultivo: Positivo Negativo

Agente Causal:

Seguimiento del caso

Presencia de: Eritema: SI NO Edema: SI NO . Secresion: SI NO en el sitio de entrada

del catéter a las 72 horas.
Paciente desarrollo: 1) Fiebre

2) Bacteriemia

3) Ninguna de las anteriores
Desenlace del caso

1. Fallecimiento.
2. Curaciény alta.
3. Traslado o cambio de servicio.
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ANEXO Il. Consentimiento Informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HGR No 1 “DR. CARLOS MCGREGOR SANCHEZ NAVARRO”

Meéxico, D.F., de del

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado: Comparacion del efecto antiséptico de la clorhexidna
y la yodo povidona en la reduccién de la incidencia de infecciones relacionadas a catéter venoso central.

Registrado ante el Comité Local de Investigacion o la CNIC con el numero:

Se me ha explicado que mi participacion consistird en: Uso de los datos de cultivo de catéter venoso central al ser retirado tras haberse
realizado antisepsia con cualquiera de los agentes en investigacion.

El suscrito , con numero de seguridad social , en pleno uso de mis facultades y en

el ejercicio de mi capacidad legal, DECLARO lo siguiente:

R (o T PO PP UP PP PUPPPTN declaro bajo mi responsabilidad que se
me ha informado sobre el estudio y acepto participar en este estudio experimental

2. El Investigador me ha proporcionado la informacidon completa sobre el proceso de evaluacién con un lenguaje CLARO Y SENCILLO,
haciéndome saber las opciones, posibles riesgos y complicaciones relacionadas.

3. Sé que se mantendrd en secreto mi identidad y que se identificard mi sangre y mis muestras de catéter con un nimero codificado.

4. El Investigador Responsable se ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los
procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion.

5. El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de
este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad serdan manejados en forma confidencial.

6. Ante la informacidn proporcionada sobre la participacion, en el proyecto de investigacion expreso mi CONSENTIMIENTO ESPONTANEO Y
LIBRE DE COACCION alguna, para que se realicen los procedimientos requeridos para la toma de muestras y evaluaciones requeridas.

He sido explicado la informacidén provista en este formulario de consentimiento, o se me ha leido de manera adecuada. Todas
mis preguntas sobre el estudio y mi participacion en este han sido atendidas. Libremente consiento a participar en este estudio de
investigacion. Autorizo el uso y la divulgacion de mi informacion de salud a las entidades antes mencionadas en este consentimiento
para los propdsitos descritos anteriormente. Al firmar esta hoja de consentimiento, no he renunciado a ninguno de mis derechos
legales.

Nombre y Firma del Paciente

Nombre, Firma y Matricula del Investigador Responsable.

Nombre y Firma del Testigo Nombre y Firma del Testigo
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