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RESUMEN

Titulo. Efectividad del gel antiséptico-anestésico para reducir la frecuencia de
infeccion urinaria en la colocacidon de sonda transuretral vs gel lubricante.

Objetivo. Determinar efectividad del gel antiséptico-anestésico para reducir
frecuencia de infeccion urinaria en colocacion de sonda transuretral.

Material y Métodos: Disefio: ensayo clinico simple ciego entre dos geles
lubricantes durante instalacion de sonda transuretral: gel antiséptico-anestésico y
sin antiséptico, en pacientes hospitalizados en HECMN “La Raza”. Inclusion:
indicacion de colocacién de sonda transuretral; no inclusion: portadores de sonda
transuretral, tratamiento antimicrobiano 3 dias previos a colocaciéon. Eliminacion:
retiro de sonda prematuramente y Urocultivo positivo en muestra inicial. Para
comparacion se tomaron urocultivos: primer y tercer dia; Analisis: estadistica
descriptiva con medias y proporciones; e inferencial con Chi cuadrada con
correccion de Yates.

Resultados. Realizaron 102 urocultivos y 54 EGO. Edades: pacientes con
antiséptico fue: 49 £ 18 afios y sin antiséptico: 53 + 14 afos; Género: masculino
29 (54%) con antiséptico y 33 (69%) sin antiséptico. Servicio: neurocirugia 29
(54%) con antiséptico y sin antiséptico 21 (44%), con diagnéstico: meningioma vy
astrocitoma, ambos 5 casos (7%). Se eliminaron 6 (11%) urocultivos positivos en
primera toma con antiséptico y 8 (17%) sin antiséptico, también 14 (13.7%) mas
por retiro de sonda prematura con antiséptico y 8 (7.8%) sin antiséptico. Segundo
urocultivo positivo en 2 (4%) con antiséptico y 4 (8%) sin antiséptico (p<0.827).

Conclusién. No hay diferencias para reducir frecuencia de infeccion urinaria en
colocacion de sonda transuretral entre ambos geles del estudio.

Palabras claves: gel antiséptico-anestésico, gel lubricante, Urocultivo.



ABSTRACT

Title. Effectiveness of antiseptic-anesthetic gel to reduce the frequency of urinary
tract infection in transurethral catheter placement vs lubricant gel.

Objective. Determine effectiveness of antiseptic-anesthetic gel to reduce
frequency of urinary tract infection in transurethral catheter placement.

Material and Methods: Design single-blind clinical trial, between two lubricating
gel during installation of transurethral catheter, with antiseptic and without
antiseptic, in patients at HECMN "La Raza". Inclusion: Patients requiring
transurethral catheter placement; No Inclusion: transurethral catheter utilized
continuously, antimicrobial treatment three days prior. Elimination: premature
catheter withdrawal and positive urine culture in initial sample. For comparison
urine culture were collected at baseline and on third day. Analysis: descriptive
statistics with means and proportions; inferential with Chi square, with Yates
correction.

Results. 102 urine cultures and 54 urine tests were performed. Ages: antiseptic
was: 49 + 18 and 53 + 14 without antiseptic; gender: male 29 (54%) antiseptic and
33 (69%) without antiseptic. Neurosurgery service came 29 (54%) with antiseptic
and 21 (44%) without antiseptic; Diagnosis: meningioma and astrocytoma both
with 5 cases (7%). Were removed positive urine cultures at the time of placing the
catheter in 6 (11%) with antiseptic and 8 (17%) without antiseptic, 14 patients
(13.7%) have premature withdrawal of catheter with antiseptic and 8 (7.8%) without
antiseptic. Second urine culture was positive in 2 (4%) with antiseptic and 4 (8%)
without antiseptic (p <0.827).

Conclusion. No differences to reduce the frequency of urinary infection in
placement of transurethral catheter in both gels studied.

Keywords: antiseptic, gel lubricant, urine culture.



INTRODUCCION

Las infecciones asociadas al cuidado de la salud representan un problema de
salud publica, las cuales se traducen en aumento del uso de antimicrobianos,
incremento en el numero de dias de estancia hospitalaria, mayor riesgo de
mortalidad y mayores costos para el sistema de salud (1). La infeccion nosocomial
es aquella que se adquiere en el hospital y que aparece como complicacién de
intervenciones sanitarias. Encuestas recientes de prevalencia reportan que el
catéter urinario es el dispositivo mas comun, usado en 17,5% de los pacientes de
66 hospitales europeos y 23,6% de 183 hospitales de Estados Unidos. En el
informe de vigilancia NHSN 2011, 45-79% de los pacientes en unidades de
cuidados intensivos de adultos tenia una sonda permanente, 17% de las personas
en salas médicas, 23% en salas de cirugia, y el 9% en las unidades de
rehabilitacion. La tasa de infeccion urinaria en paises desarrollados es de 1.38 a
8.8 /1000 dias sonda urinaria y en paises en vias de desarrollo 7.86 (pre-
intervencién) a 4.95 (post-intervencién) / 1,000 dias catéter. Las tasas de
infeccion urinaria en pacientes de terapia intensiva en Europa son del 10,6% -

12,6% de los pacientes con sonda. (2)

En México, los estudios de vigilancia epidemiolégica de infecciones nosocomiales
muestran incidencia de 5 a 19% en hospitalizacion, siendo mayor en unidades de
cuidados intensivos. En nuestro hospital, las principales tres infecciones
nosocomiales en orden de frecuencia son neumonia (24.6%), bacteremia (16.1%)
e infeccidn de vias urinarias (15%), y con menor frecuencia, infeccion por herida
quirurgica, gastroenteritis, infeccion relacionada con catéter vascular, infeccion de
piel y tejidos blandos, flebitis e infeccidon de vias respiratorias superiores (3). En el
Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional La Raza, de acuerdo con
estadisticas otorgadas por el servicio de Epidemiologia de nuestro hospital, para el
afio 2013 se reportd una tasa promedio de infecciones de vias urinarias asociada
a sonda de 14.8 por 1000 dias; en lo que va del 2014 hasta el mes de junio es de
11.25 por 1000 dias. Existe un alta incidencia de infecciones nosocomiales del



tracto urinario en unidades de cuidado intensivo y unidades de cuidado intensivo
neurolégico (4,5). Para nuestro hospital, las tasas para los servicios de
neurocirugia y neurologia de 20.2 y 21.06 por 1000 dias para el afio 2013y 17.8 y
16.5 por 1000 dias para lo que va del 2014, respectivamente (datos del servicio de

epidemiologia de la UMAE Especialidades La Raza).

Se ha estimado el costo de cada bacteriuria asociada a sonda en 589 ddlares,
infeccion asociada a sonda en 676 dolares y bacteremia en 2836 dodlares, en
Estados Unidos (6); sin embargo no se tienen datos representativos de costos en

México.

Las infecciones urinarias son procesos inflamatorios relacionados a la invasion y
multiplicacion de microorganismos a cualquier nivel del tracto urinario; esta
fuertemente asociada a cateterismo vesical, y se considera nosocomial cuando se
presenta siete dias posteriores a la colocacion de sonda transuretral (7). Los
organismos infecciosos mas comunes son Escherichia coli, otras enterobacterias,
enterococos spp, Staphylococcus coagulasa negativo, Pseudomonas aeruginosa,
otros no fermentadores, y Candida spp. Organismos resistentes a los
antimicrobianos son comunes en los pacientes con catéteres permanentes con
gram negativos resistentes, incluyendo un amplio espectro a beta-lactamasas y
enterobacterias. La especie mas frecuente aisladas es E. coli, sin embargo, se
inform6 Enterococcus spp (28.4%) y Candida spp (19.7%) en un centro de tercer

nivel académico de Estados Unidos (2).

La infeccion urinaria nosocomial esta fuertemente asociada a uso de catéter
vesical; algunos de los factores asociados mas frecuentes son el tiempo vy
complicaciones durante la colocacion, manejo del catéter, susceptibilidad del
paciente, alteraciones anatdomicas y funcionales, y hasta 70% de éstas estan
asociadas a uso de catéter urinario. La incidencia de bacteriuria asociada a catéter
es de 3 a 10% por dia en catéter in-situ. (2) Alrededor de 10 a 20% de los
pacientes con infeccion de via urinaria intrahospitalaria tienen antecedente de

manipulacion urolégica; 80% de catéter uretral permanente. (8)



La principal bacteria implicada en la infeccion urinaria por sonda permanente en el
ambiente nosocomial es E. Coli, de escasa penetracion tisular al urotelio, sin
embargo cuando se presentan las condiciones necesarias, puede ser causante de
enfermedad sistémica e incluso choque endotoxico (9). Otros patdgenos
frecuentemente aislados son: Pseudomonas sp, Proteus mirabilis, Candida sp,

Enterococcus sp, Klebsiella sp, Enterobacter sp y Staphylococcus aureus (10).

La formacién de peliculas bacterianas en la parte externa y en la luz de la sonda
sobre las que pueden fijarse depdsitos bacterianos y organicos puede constituir un
mecanismo defensivo de las bacterias para mantener su supervivencia en un
ambiente hostil y puede ser estrategia bacteriana de resistencia antimicrobiana;
asi mismo es un mecanismo de deterioro rapido de catéteres y sondas (9). La
razon por la que las biopeliculas prevalecen en el catéter urinario y favorecen el

desarrollo bacteriano, es su dificil erradicacién (11).

Las bacterias por lo general llegan desde la zona periuretral o ascienden del tubo
de drenaje después de la colonizacién de la bolsa de drenaje. Alrededor del 5% de
los episodios de infeccion urinaria baja sigue inmediato a la introduccion de
organismos periuretrales en la vejiga en el momento de la insercion del catéter (2).
Las sondas urinarias de latex tienen mas alta incidencia de provocar alergia,
citotoxicidad y procesos inflamatorios; siendo mas recomendadas las sondas
urinarias de silicon por su baja asociacion con infecciones urinarias (7, 12),

mismos con los que no se cuenta con facilidad en el IMSS.

La unica maniobra mas importante que puede reducir la incidencia de la
infeccidn urinaria es usar catéteres urinarios permanentes soélo cuando esté
justificado. Nunca para incontinencia urinaria, o buscar alternativas. Insertar
catéteres urinarios usando técnicas estériles. Usar sistemas de drenaje cerrados
pre-conectados. El sistema de recoleccion siempre debe colocarse por debajo del
nivel de la vejiga y no tocar el suelo. Vaciar el sistema de drenaje con técnicas
asépticas. Retirar el catéter tan pronto como sea posible. Uso de catéteres
antiinfecciosos pueden emplearse si se indica, en los pacientes que son

considerados de alto riesgo para el desarrollo de la infeccion urinaria (13).



Algunas medidas para la reduccion de infecciones de via urinaria relacionadas con
sonda son el uso apropiado de la misma, evitar el uso innecesario, uso de técnicas
seguras para su colocacion y cuidados. Algunas estrategias recomendadas para
reducir las infecciones asociadas a sonda vesical son lavado de manos antes y
después de la colocacién y manipulacion de catéter vesical (desinfectantes
recomendados de manos: clorhexidina 2.4% y yodopovidona 5- 7.5%), uso de
guantes, bata estéril y antiséptico o solucién estéril para limpieza periuretral,
lubricante para la insercion del catéter (8,14); actualmente existe controversia en

la utilidad del uso rutinario de lubricantes con antisépticos (13).

De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana Para la vigilancia epidemioldgica,
prevencion y control de las infecciones nosocomiales, cuando se decide instalar
una sonda de Foley, la Unidad de Vigilancia Epidemioldgica Hospitalaria debera
evaluar la necesidad de obtener urocultivo al momento de la instalacion, cada
cinco dias durante su permanencia y al momento del retiro. La vigilancia de la
etiologia microbiologica descrita tendra prioridad en pacientes graves, con

enfermedades energizantes e internados en areas criticas (15).

La piel representa una barrera eficaz contra infecciones microbianas; normalmente
es colonizada por organismos que habitan como comensales sobre la superficie
cutanea. Los antisépticos son biocidas o sustancias quimicas que se aplican sobre
los tejidos vivos, con la finalidad de destruir o inhibir el crecimiento de
microorganismos patogenos. No tienen actividad selectiva ya que eliminan todo
tipo de gérmenes. Algunos antisépticos se aplican sobre superficies cutaneas
intactas 0 membranas mucosas. La clorhexidina es un antiséptico del grupo de las
biguanidas, con amplio espectro de actividad antimicrobiana y escaso
antifungicida y antivirucida; es el antiséptico mas usado en la actualidad por su

amplio espectro de accién, sustentabilidad para la piel y baja irritacion. (16)

Aunque algunos estudios han demostrado que la modificacién de catéteres
urinarios con combinaciones sinérgicas con clorhexidina, sulfadiacina de plata y
triclosan exhiben amplio espectro de resistencia a largo plazo frente a la

colonizacion microbiana en superficies exteriores (17), no se ha demostrado por



estudios randomizados la durabilidad de la eficacia en la prevencion de episodios
clinicos de infeccion del tracto urinario asociado a sonda (18). Sin embargo la
presencia de antiséptico en el gel podria evitar contaminacion microbioldgica

durante su almacenamiento y uso.

En marzo de 2010, la Division de Epidemiologia del Hospital de Especialidades del
Centro Médico Nacional La Raza, recibié una alerta sobre aislamientos de B.
cepacia en urocultivos de pacientes con infecciéon de vias urinaria (IVU). Estos
aislamientos ocurrieron en otros hospitales del Instituto Mexicano del Seguro
Social. Las infecciones estaban relacionadas con contaminacion bacteriana del gel
lubricante utilizado para colocar los catéteres urinarios. Fueron cultivadas 101
(55.8 %) cepas; B. cepacia se aislo en 30.7 %, Escherichia coli en 22.7 %,
Enterococcus faecalis en 9.9 %, Enterococcus spp. en 8.9 % De ellos 31 pacientes
tuvieron IVU asociada con catéter urinario contaminado por B. cepacia (casos) y

63 por otro microorganismo (controles) (19).



MATERIAL Y METODOS

Objetivo. Evaluar la efectividad del “gel lubricante con antiséptico y anestésico”
para reducir en al menos 10% la infeccion de via urinaria comparado con “gel
lubricante” durante la colocacién de sonda vesical a pacientes de neurocirugia del
HECMNR.

Disefo. Disefio: Ensayo clinico aleatorizado, abierto. Grupo 1: Gel con antiséptico
y analgésico (Cathejell), grupo 2. Gel lubricante en base agua sin antiséptico, ni

analgésico.

Procedimiento. Se realiz6 el estudio en pacientes programados a cirugia de los
Servicios de Neurocirugia, urologia, unidad de trasplante renal y cirugia general
del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional La Raza, comparativo
entre dos tipos de gel lubricante durante la instalacion de sonda transuretral en
quiréfano; los pacientes una vez aceptados en el estudio previa firma de
consentimiento informado (anexo), fueron divididos en dos grupos por medio de
aleatorizacion con tabla de numeros aleatorios y muestra probabilistica: Grupo A,
pacientes a quienes se les colocd sonda Foley usando gel lubricante habitual y
Grupo B, a quienes se les colocé sonda Foley usando un gel lubricante que
contenia clorhexidina y lidocaina. Se seleccionaron incluyendo: Pacientes de
servicios quirurgicos que requirié de sonda uretral previo a su cirugia programada,
con un periodo minimo de hospitalizacion de tres dias y que necesitaban
colocacién de sonda Foley transuretral a permanencia en su estancia. No se
incluyeron: aquellos que utilizaban Foley transuretral en forma permanente previo
al inicio del estudio, con ingesta de algun antimicrobiano el dia de instalacion, o

dentro de los 3 dias previos a la instalacién de la sonda transuretral y presencia de



padecimiento infeccioso agudo o crénico en cualquier érgano e identificado al

ingreso hospitalario. Se eliminaron: con urocultivo positivo en la muestra inicial,

que fueran egresados, trasladados a otra unidad o que fallecieron antes de

realizar la primera evaluacion a los tres dias de estancia hospitalaria y los que se

realizaron cambio de sonda transuretral antes de alguna de las evaluaciones y

solo se tomaran en cuenta las evaluaciones previas al cambio de sonda.

Para colocar la sonda se adiestré y superviso a una enfermera por un mes, la cual

colocaba la sonda Foley bajo la siguiente técnica:

ok~ 0w N =

Aseo de manos del personal que coloco la sonda.

Colocacion de dos pares de guantes estériles.

Aseo genital del paciente con jabdn.

Retiro de excedente de jabdn con agua o solucién estéril.

Aplicacion directa de una gota de gel lubricante a base de agua sobre la
uretra y a lo largo de la sonda en total 10ml antes de introducirla para el
grupo control. Para el grupo con antiséptico, la técnica sera la siguiente:
Quitar la cubierta de la parte trasera del blister.

Cortar la punta del aplicador.

Colocar una gota de Cathejell en el orificio externo de la uretra para facilitar
la insercién del aplicador.

Completar la instilacion aplicando presién constante a la jeringa plastica tipo
acordedn. Los contenidos de una jeringa tipo acordedn son suficientes para
llenar la uretra. Los tubos contienen 8.5 g, de los cuales 6 g son
introducidos en la uretra por instilacién.

Colocacion de la sonda hasta la empufiadura de la misma a través del
meato uretral evitando la contaminacion

Insuflacién del globo de la sonda con 5cc de agua

Colocacion de sistema cerrado de recoleccion de orina, el cual debe
permanecer por debajo del nivel vesical y no estar en contacto con el piso



8. Se realizd supervision personal de la técnica en todos los pacientes a
quienes se les instale durante los primeros 3 dias y después de manera

aleatoria dos dias de cada semana, mientras dure el protocolo.

La efectividad de la comparacion de ambos geles fue medida en base al cultivo de
orina que fueron tomados al momento de la colocacién (tiempo 0) y a los 3 dias
después de la colocacion de sonda transuretral. Para el analisis estadistico se
incluyeron medidas de tendencia central con medias y desviacion estandar para
variables cuantitativas; de proporciones frecuencias absolutas para cuantitativas e

inferencial con Chi cuadrada con correccion de Yates.



RESULTADOS

Se revisaron 102 urocultivos de pacientes y 54 Examenes General de Orina
tomados en quiréfano y bajo anestesia por medio de colocaciéon de sonda Foley
transuretral de Latex; Las edades de los pacientes del Grupo de gel con
antiséptico fue 49 + 18 afos y sin antiséptico fue 53 + 14 afos; en cuanto al
género: fueron del sexo masculino 29 (54%) con antiséptico y de 33 (69%) sin
antiséptico.

Los servicios incluidos y diagndsticos: el servicio que mas pacientes aporto fue
neurocirugia: 29 (54%) con antiséptico y sin antiséptico 21 (44%), siendo el
diagnostico mas frecuente: el meningioma y astrocitoma ambos con 5 casos (7%).
El segundo servicio con mas pacientes fue Urologia: 16 (29%) con antiséptico y
sin antiséptico 21 (44%), el diagndstico de carcinoma prostatico fue el mas
frecuente en 7 (13%) con antiséptico y sin antiséptico 10 (21%); el donador sano
fue de 5 (9%) con antiséptico y 3 (6%) sin antiséptico, este diagndstico
correspondiente al servicio de Trasplante. El resto de las caracteristicas generales
de ambos grupos de estudio se detallan en el cuadro 1

El Urocultivo, fue positivo al momento de poner la sonda en 6 (11%) del grupo con
antiséptico y 8 (17%) del grupo sin antiséptico (p<0.229), mismos que no
continuaron en el protocolo. Se eliminaron del estudio 14 pacientes (13.7%) mas
por retiro de sonda prematura del grupo con antiséptico y 8 (7.8%) del grupo sin
antiséptico. Excluyéndose 46 pacientes de la muestra inicial. En total se incluyeron
a la segunda evaluacion 28 pacientes del grupo con antiséptico y 28 del grupo sin
antiséptico. El segundo urocultivo fue positivo en 2 (4%) pacientes con antiséptico
y en 4 (8%) sin antiséptico (p<0.827). Los detalles se pueden observar en el
Cuadro 2.

Del examen general de orina fue patoldgico en 7 (12.9%) con antiséptico, de 5
(9.2%) sin antiséptico; relacionando los examenes generales de orina patoldgicos
con el primer cultivo: fue positivo en 2 (16.6%) con antiséptico y de 3 (25%) sin
antiséptico. Se hicieron presente nitritos en 3 (6%) con antiséptico, de 2 (4%) sin
antiséptico con p<0.615. La esterasa leucocitaria fue positivo en 10 (18%) con
antiséptico y de 5 (10%) sin antiséptico; como se muestra en el Cuadro 3.

Con respecto a la presencia de bacterias y su sensibilidad:

Cuatro pacientes presentaron el primer cultivo y el segundo positivo, dos
presentando la misma bacteria (E. coli) y dos pacientes presentaron cultivos



mixtos (E. coli y otra bacteria) en el segundo cultivo (no se incluyeron en el analisis
estadistico por presentar el primer cultivo positivo):

Uno tras haber sido operado de una plastia de la union ureteropielica: 1)
Pseudomona aeruginosa (sensible a: cefepime, colistina y piperacilina /
tazobactam y resistente a: ampicilina, ciprofloxacino, gentamicina, nitrofurantoina,
tigeciclina, cefazolina, ceftriaxona, meropenem, trimetoprim / sulfametoxazol,
ampicilina / sulbactam y tobramicina y 2) Escherichia coli sensible a: gentamicina,
tigeciclina, ertapenem, meropenem, amikacina y tobramicina y resistente a:
ampicilina, ciprofloxacino, nitrofurantoina, cefazolina, aztreonam, cefepime,
ceftriaxona, piperacilina con tazobactam y trimetoprim / sulfametoxazol.

El otro tras haber sido operado por exéresis de un meningioma parasagital: 1)
Morganella Morganii (sensible a: aztreonam, cefepime, ertapenem, meropenem,
piperacilina / tazobactam y resistente a: ampicilina, ciprofloxacino, gentamicina,
nitrofurantoina, tigeciclina, cefazolina, ceftriaxona, trimetoprim / sulfametoxazol,
ampicilina / sulbactam y amikacina) y Escherichia coli: sensible a: nitrofurantoina,
tigecilicna, ertapenem, meropenem y amikacina; y resistente a: ampicilina,
ciprofloxacino, gentamicina, aztreonam, cefazolina, cefepime, ceftriaxona,
trimetoprim / sulfametoxazol y tobramicina.

Como se puede observar en los cuadros 4, 5, 6.



CUADRO 1
CARACTERISTICAS DE LOS
SUJETOS DEL ESTUDIO

Caracteristicas Gel con antiséptico n= 54 Gel sin antiséptico n=48
Edad en afos 49+ 18 53+ 14
Sexo

Masculino 29 (54%) 33 (69%)
Femenino 25 (46%) 15 (31%)
Servicio de procedencia

Neurocirugia 29 (54%) 21 (44%)
Urologia 16 (29%) 21 (44%)
Trasplante 6 (11%) 3 (6%)
Cirugia 2 (4%) 3 (6%)
Coloproctologia 1(2%) 0%

Diagnostico

Carcinoma prostatico 7 (13%) 10 (21%)
Donador renal sano 5 (9%) 3 (6%)
Tumoracion renal 4 (7%) 7 (15%)
Meningioma 4 (7%) 0%

Astrocitoma 4 (7%) 1(2%)
Microadenoma de hipdfisis 2 (4%) 2 (4%)
Exclusién renal 2 (4%) 0%

Aneurisma 1(2%) 2 (4%)
Otra tumoracion de hipdfisis 1(2%) 2 (4%)
Otros con frecuencia de 1 24 (45%) 21 (44%)

Fuente: pacientes hospitalizados en Neurologia y Neurocirugia del Hospital de
Especialidades CMN “La Raza”.



CUADRO 2

RESULTADOS DE LOS CULTIVOS

DE ORINA DEL ESTUDIO

Cultivos Gel con antiséptico n= 54 Gel sin antiséptico n=48 | P*

Al momento de colocar la sonda <0.229
Positivo 6 (11%) 8 (17%)

Negativo 48 (89%) 40 (83%)

A los 3 dias de colocada la sonda <0.827
Positivo 2 (4%) 4 (8%)

Negativo 34 (63%) 27 (56%)

No se tomo 18 (33%) 17 (36%)

Causa de exclusion 2do. Cultivo

Primer cultivo positivo 1(2%) 4 (8%)

Retiro de sonda 15 (28%) 6 (12%)

Alta 2 (4%) 7 (15%)

Incluidos 36 (66%) 31 (65%)

Fuente: pacientes hospitalizados en Neurologia y Neurocirugia del Hospital de

Especialidades CMN “La Raza”.

*Chi cuadrada de Pearson y de homogeneidad




CUADRO 3

RESULTADOS DEL EXAMEN
GENERAL DE ORINA DEL ESTUDIO
AL MOMENTO DE COLOCAR LA

SONDA TRANSURETRAL

Resultados del examen Gel con antiséptico n= 54 | Gel lubricante n=48 | P*
General de orina <0.416
Normal 27 (50%) 29 (60%)

Patoldgico 27 (50%) 19 (40%)

Bacterias 1er. Cultivo <0.291
Positivo 6 (11%) 8 (17%)

Negativo 48 (89%) 40 (83%)

Bacterias 2do. Cultivo <0.313
Positivo 2 (4%) 4 (8%)

Negativo 34 (63%) 27 (56%)

No se hizo 18 (33%) 17 (36%)

Aspecto <0.700
Turbio 22 (41%) 22 (47%)

Claro 5 (9%) 5 (10%)

No se hizo 27 (50%) 21 (43%)

Nitritos <0.615
Positivo 3 (6%) 2 (4%)

Negativo 24 (44%) 25 (53%)

No se hizo 27 (50%) 21 (43%)

Leucocituria <0.693
Positivo 23 (43%) 21 (43%)

Negativo 5 (9%) 6 (14%)

No se hizo 26 (48%) 21 (43%)

Esterasa leucocitaria <0.195
Positivo 10 (18%) 5 (10%)

Negativo 17 (32%) 22 (47%)

No se hizo 27 (50%) 21 (43%)

Fuente: pacientes hospitalizados en Neurologia y Neurocirugia del Hospital de
Especialidades CMN “La Raza”.

*Chi cuadrada de Pearson y de homogeneidad



CUADRO 4

FRECUENCIAS DE BACTERIAS DEL
ANTIBOGRAMA DEL UROCULTIVO
DEL ESTUDIO AL MOMENTO DE

COLOCAR LA SONDA

ANTIBIOTICO/BACTERIA*

E COLI

ENTEROCOCO
FAECALIS

ENTEROCOCCUS
GALLINARUM

ANTIBIOTICO
AMPICILINA
BENCIPENICILINA
CIPROFLOXACINO
CLINAMICINA
ERITROMICINA
GENTAMICINA
LEVOFLOXACINO
LINEZOLID
MOXIFLOXACINO
NITROFURANTOINA
QUINOPRINTINADALFOPRISTIN
TETRACICLINA
TIGECILINA
VANCOMICINA
AZTREONAM
CEFAZOLINA
CEFEPIME
CEFTRIAXONA
ERTAPENEM
MEROPENEM
PIPERACILINATAZOBACTAM

TRIMETOPRIMSULFAMETOXAZOL

AMPICILINASULBACTAM
AMIKACINA
TOBRAMICINA

SENSIBLE RESISTENTE
1 11

2 10

N OO NN NN

NN
—
N o

4

SENSIBLE RESISTENTE
1 0

P U U G e I N N Y U U @ I e S N N
O OO ~ OO0 O O o o ~ 0O o

SENSIBLE RESISTENTE
1 0

- OO0 -~ 0O -~ OO0 O o o -
O A A O A O A a2 a2 a a0

* 14 Cultivos positivos todos se excluyen del analisis
Fuente: pacientes hospitalizados en Neurologia y Neurocirugia del Hospital de

Especialidades CMN “La Raza”.




CUADRO 5

FRECUENCIAS DE BACTERIAS DEL
ANTIBOGRAMA DEL UROCULTIVO
DEL ESTUDIO AL 3er. DIA DE
COLOCAR LA SONDA

Antibiético/bacteria* Pseudomona E. Coli

ANTIBIOTICO Sensible Resistente Sensible Resistente

AMPICILINA 1 0

CIPROFLOXACINO 0 1

CLINAMICINA

ERITROMICINA

GENTAMICINA 1 0

LEVOFLOXACINO 0 1

LINEZOLID

MOXIFLOXACINO

NITROFURANTOINA

TETRACICLINA

o
-

TIGECILINA 0 1

CEFAZOLINA

CEFEPIME

o
-

CEFTRIAXONA 0 1

ERTAPENEM

MEROPENEM

o
-

PIPERACILINATAZOBACTAM 0 1

Ol
=000 (0O|O0|O|O|O|0O

TRIMETOPRIMSULFAMETOXAZOL

AMPICILINA-SULBACTAM 0 1

AMIKACINA

-
o

TOBRAMICINA 1 0

CEFIXIMA

CEFUROXIMAAXETIL

CENFUROXIMESODIUM

CLORAMFENICOL

COLISTINA

o= |O|0O0|0O
SN ep ) NS QSN UL\ PREN

MINOCICLINA

* 2 Cultivos positivos (solo incluido en el analisis)
Fuente: pacientes hospitalizados en Neurologia y Neurocirugia del Hospital de
Especialidades CMN “La Raza”.



CUADRO 6

FRECUENCIAS DE BACTERIAS CON

FLORA MIXTA CON E. COLIY

ANTIBOGRAMA DEL UROCULTIVO

DEL ESTUDIO AL 3er. DIA DE
COLOCAR LA SONDA

Antibiético/bacteria*

Morganella Morgani

Pseudomona

E. Coli

ANTIBIOTICO

Sensible

Resistente

Sensible | Resistente

Sensible | Resistente

AMPICILINA

0

1

0

1 2

CIPROFLOXACINO

0

1

0

1 2

CLINAMICINA

ERITROMICINA

GENTAMICINA

LEVOFLOXACINO

LINEZOLID

MOXIFLOXACINO

NITROFURANTOINA

QUINOPRINTINADALFOPRISTIN

TETRACICLINA

TIGECILINA

VANCOMICINA

AZTREONAM

CEFAZOLINA

CEFEPIME

[E

CEFTRIAXONA

o

B

ERTAPENEM

MEROPENEM

PIPERACILINATAZOBACTAM

TRIMETOPRIMSULFAMETOXAZOL

AMPICILINA-SULBACTAM

o|Oo|O|O

=Y =Y =Y
NINN NN

AMIKACINA

OO0 |FRPIPOIFR|O|F

RP(RIPRPOO|IO|IRL|O|RL|O

TOBRAMICINA

CEFIXIMA

CEFUROXIMAAXETIL

CENFUROXIMESODIUM

CLORAMFENICOL

COLISTINA

* 2 Cultivos positivos para flora mixta se excluyeron por presentar primer cultivo positivo
Fuente: pacientes hospitalizados en Neurologia y Neurocirugia del Hospital de

Especialidades CMN “La Raza”.




DISCUSION

En este estudio se revisaron urocultivos y examen general de orina para conocer
la efectividad de asociacion de infeccion urinaria en la colocacion de sonda
transuretral manejada a base de Gel con antiséptico y gel lubricante; el principal
servicio que aporto sujetos de estudio fue el de neurocirugia con el principal
diagndstico de meningioma y astrocitoma ambos con 5 casos (7%). El segundo
servicio con mas pacientes fue Urologia con el diagndstico de carcinoma de
prostata. Donde el Urocultivo, fue positivo al momento de poner la sonda en 6
(11%) del grupo con antiséptico y 8 (17%) del grupo sin antiséptico (p<0.229),
otros autores mencionan que la incidencia de bacteriuria asociada a catéter es de
3 a 10% por dia en catéter in-situ; (8) siendo mas elevada en el grupo sin
antiséptico; pero estos fueron descartados para el estudio al tener el primer cultivo

positivo como se menciond en los criterios de exclusion.

La edad de los pacientes oscilo entre 49 y 54 afios en promedio; predominando el
sexo masculino, aunque en otros estudios no se demostraron diferencias con el
sexo aunque si con la edad, siendo la edad mayor a 74 afios, siendo este un

riesgo para presencia de infeccion urinaria tras colocar sonda transuretral. (20)

Los resultados observados en nuestro estudio después de 3 dias de colocar la
sonda la presencia de urocultivo positivo fue menor en Gel con antiséptico en 4%
y sin antiséptico del 8%; aunque son similares a lo comentado en las Guias
Practicas donde asocian a Infeccion Urinaria en 3 a 7% tras la colocacion de
sonda Uretral; sin embargo en los grupos de nuestro estudio no se presentaron
diferencias significativas. La duracién del sondaje urinario es el factor, que con
mayor medida determina la probabilidad de adquirir una infeccion del tracto
urinario; a los diez dias de llevar una sonda cerca del 50 % de los pacientes
pueden tener bacteriurias. Si el enfermo tiene que llevar la sonda durante mas de

28 dias, la bacteriuria aparece practicamente en un 100 % de los casos, que en



nuestro estudio se hizo el urocultivo a los 3 dias a diferencia de los estudios

mencionados. (21,22)

La cepa aislada con mayor frecuencia fue E. coli y E. coli asociada con otras
bacterias como Pseudomona de acuerdo con lo propuesto por otros autores en
sus estudio donde mencionan la E. coli como la mas frecuente. Otros autores,
mencionan una asociaciéon de enterobacterias en un 50% a infeccion del tracto
urinario por colocacién de Sonda de Foley la cual presentaba sensibilidad a la
Amikacina y resistencia a otros antibidticos ensayados, ademas en periodos
cortos de permanencia de la sonda por lo regular suele ser un microorganismo

aislado ya que en mayor a 30 dias son polimicrobianos. (10)

Asimismo, los resultados obtenidos en el presente estudio concuerdan,
parcialmente, con lo reportado por Cornejo-Juarez y colaboradores (2007) en
México, quienes encontraron, para Escherichia coli de origen nosocomial, una
sensibilidad superior a 90% para amikacina, inferior a 60% para ciprofloxacino, y
menor a 40% para trimetroprim/sulfametoxazol. También hallaron una tendencia
anual de disminucion progresiva de sensibilidad para Escherichia coli de origen
hospitalario, ya que la sensibilidad de las bacterias de nuestro estudio que fueron
identificadas por urocultivo fue a Nitrofurantoina, Amikacina, Ciprofloxacino; que
son medicamentos de amplio manejo a nivel Institucional. (23)

Por otra parte la Pseudomona aeruginosa, es una bacteria que también se aislo
del Urocultivo y tiende a presentar resistencia que en nuestro estudio solo fue
sensible a la Colistina, ya que en otros cultivos de algunos estudios mencionan
que Pseudomona aeruginosa fue mas resistente a sulfametoxazol y se demostro
un alto porcentaje de resistencia a cefalosporinas de tercera generacion. Es mas

sensible a los aminoglucdsidos y a piperacilina/tazobactam. (24)

Las bacterias encontradas en nuestro estudio que fueron la E. coli, E. faecalis, que
fue similar a un estudio transversal y descriptivo; realizado durante el afio 2007 en

Colombia, en pacientes dentro y fuera del hospital, donde el E. coli se hall6 en



63% y E. faecalis en 12%; observandose ademas resistencia a los antibidticos
como trimetropim-sulfametoxasol que fue de 43.4%, quinolonas como |la
ciprofloxacina 31.4%, ampicilina (51.9%) y ampicilina-sulbactam 32.2%.
Antibiéticos con bajas resistencias fueron: nitrofurantoina (1.7%), cefalosporinas

de primera (8.76%), segunda (7.5%) y tercera generacion (2.1%). (25)



CONCLUSIONES

La presencia de urocultivo positivo fue menor, incluso a lo reportado a la literatura,
aunque se observa con el Gel lubricante con antiséptico un porcentaje menos que
con el Gel sin antiséptico; pero no se observaron diferencias estadisticas
significativas. No hay estudios similares realizados por el momento; sin embargo
en la literatura consultada fue similar la presencia de bacterias y sobre todo en lo
que se refiere a sus resistencias, aunque varian de un lugar hospitalario a otro y

en el tipo de paciente, pero se propone lo siguiente:

1. Aumentar el numero de muestra de ambos Geles
2. Compararlo por comorbilidad y por grupos de edad.

3. Realizar el urocultivo con mayor periodo de tiempo.
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ANEXO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE ESPECIALIDADES CMN “La Raza”

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION
(ADULTOS)

Nombre del estudio: “Efectividad del Gel Antiséptico-Anestésico (Cathejell lidocaine) para
Reducir la Frecuencia de Infeccion Urinaria en la Colocacion de Sonda Transuretral Vs Gel
Lubricante”

Registro Comision Nacional Cientifica del IMSS ntimero

Patrocinador externo: Equipos Médicos Vizcarra Donante del producto (producto: Cathejell lidocaine).
Lugar y fecha: Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional La Raza, IMSS. México, Distrito federal.

Estamos invitando a usted a participar en este proyecto porque se encuentran programados para ser operados en este
hospital y debido a que permanecera hospitalizado y con cuidados especiales, su médico tratante ha indicado una sonda
para drenar la orina a una bolsa. Durante la colocacion de esta sonda se requiere de aplicar un gel para que el tubo por el
que saldré la orina resbale facilmente a través de la piel del conducto llamado uretra.

El proposito del estudio es conocer si el poner gel con medicamento antibacteriano y analgésico es util para reducir la
frecuencia de infeccion urinaria cuando se compara con el gel que se usa habitualmente que es de base agua.
Procedimientos: Si usted acepta participar se le colocard una sonda en la uretra por indicacién de su médico tratante,
esto es, el que tenga o no la sonda no depende de la investigacion. El gel que se le aplique para la colocacion de la soda
dependera de un sorteo (como lanzar una moneda al aire), por lo que tiene la misma probabilidad de que le toque un gel u
otro. . La aplicacion del gel base agua se hard de la siguiente manera: Aplicacion directa de una gota de gel lubricante
sobre la uretra y a lo largo de la sonda en total 10 ml antes de introducirla. Para el grupo Cathejell la técnica sera la
siguiente: 1|.Quitar la cubierta de la parte trasera del blister. 2. Cortar la punta del aplicador. 3. Colocar una gota de
Cathejell en el orificio externo de la uretra para facilitar la insercion del aplicador. 4. Completar la instilacion aplicando
presion constante a la jeringa plastica tipo acordeon. Los contenidos de una jeringa tipo acordedn son suficientes para
llenar la uretra. Los tubos contienen 8.5 g, de los cuales 6 g son introducidos en la uretra por instilacion. Como parte de la
investigacion le tomaremos una muestra de orina para cultivo antes de la colocacion de la sonda Foley y 3 dias después,
con el fin de identificar si es que desarrolla infeccion. Para la toma de la segunda muestra de orina, su area genital debera
ser aseada con jabon y agua antes de que usted orine y obtengamos la muestra de su orina. Su participacion durara solo 3
dias y después de este tiempo solo recibird la informacion tanto usted como su médico tratante del microorganismo
causante de infeccion urinaria en caso de existir.

Posibles riesgos y molestias: Usted, podria presentar desde leve molestia hasta dolor, al momento de colocar la sonda de
drenaje urinario o desarrollar una infeccion de vias urinarias sin importar que gel que le toco. En caso de que le toque el
gel con medicamento antibacteriano y analgésico usted corre riesgo de tener una reaccion alérgica e inflamacion del sitio
donde se aplica, el cual se llega a presentar en menos de 1 cada 1000 personas a las que se les aplica. En caso de que
presente alergia a los componentes de la formula del gel se dara tratamiento especifico Se le informara a usted y a su
médico tratante si desarrolla infeccion urinaria para iniciar tratamiento antibiotico. En caso de que presente sagrado local
derivado de la colocacion de la sonda Foley, o reaccion alérgica a las sustancias que contiene el gel, esto serd atendido de
inmediato.


http://www.google.com.mx/url?url=http://www.zonacentronoticias.com/2013/04/el-imss-es-mejor-evaluado-en-prestacion-de-servicio-el-issste-el-peor/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=oCusVJX0DYqmyAS03YCgAw&ved=0CBkQ9QEwAg&usg=AFQjCNFdK_LH2aFkbijkBbZMjy5ymAG7fw

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Es probable que usted o su familiar no reciba un beneficio
directo por participar, sin embargo los resultados del estudio permitiran conocer si hay diferencias en el riesgo de
presentar infeccion urinaria al aplicar un gel base agua comparado con un gel con sustancias adicionales mencionadas
anteriormente, durante los primeros 3 dias a partir de la colocacion de la sonda a introducir por la uretra.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: Si durante la realizacion del estudio existiera alguna
notificacion cientifica especifica para la prevencion de infeccion urinaria se le notificara y se aplicara a pesar de que
contraponga con el presente estudio.

Privacidad y confidencialidad: Los datos obtenidos seran confidenciales dado que su registro en papel esta dado con un
numero consecutivo y guardado aparte, sin que aparezca su nombre en los datos que se analizan y para uso exclusivo de
personal médico encargado de este protocolo. En caso de que desee retirar su participacion, tendra la libertad de
abandonar el estudio, sin que esto afecte su atencion.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes: Si usted requiere tratamiento antimicrobiano en caso
de desarrollo de infeccion por sonda transuretral, este sera indicado por su médico tratante en cuanto se tenga el resultado.
En caso de que desee retirar su participacion, tendra la libertad de abandonar el estudio en cualquier momento, sin que
esto afecte su atencion en el IMSS.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: Investigador Responsable: Dr. Ernesto
Alonso Ayala Lopez, director del hospital al teléfono 57255900 ext. 23000. Al Dr. Luis Jara Quezada al teléfono
57245900 extension 23118 o Dra. Pilar Cruz Dominguez al teléfono 57245900 ext. 23015.

Dr. Carlos Zamudio Morales (residente encargado de protocolo), al teléfono 57245900 ext.23155 urologia de 7:30 a 14
horas y de lunes a viernes.
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision 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 -electronico:
comite.eticainv@imss.gob.mx

Declaracion de consentimiento informado

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este
formato de consentimiento. Se me han dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas
a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre y firma del participante, Nombre, parentesco, y firma
o representante legal Testigo 1
Nombre y firma de quien obtiene el Nombre, parentesco, y firma

Consentimiento. Matricula: Testigo 2
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