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|. INTRODUCCION

La infeccidén de herida quirargica (IHQ) o infeccidén de sitio quirtrgico (ISQ) son el
tipo mas comun de infeccion asociada a la atenciébn médica y siguen siendo una de
las principales causas de morbilidad y mortalidad en la atencion médica moderna,
conducen a una mayor duracion de la hospitalizacion, el costo y el riesgo de muerte.
Cada IHQ aumenta 1 semana de tiempo hospitalario postoperatorio, los costos
atribuibles varian desde 5 mil hasta $43 mil pesos por paciente, representando entre
3.5y 10 mil millones de pesos anuales en gastos de atencion médica. Aumentan el
riesgo de mortalidad de 2 a 11 veces segun el tipo de cirugia y el patdgeno
involucrado. Las IHQ se presentan en el 2% al 5% de los pacientes que se someten
a una cirugia en los Estados Unidos, representando el 40% de las infecciones
hospitalarias entre los pacientes quirargicos. Aproximadamente 160,000 a 300,000
ocurren cada afio, siendo el 55% de estas prevenibles mediante estrategias

actuales basadas en la evidencia. (3,6,7).

En un estudio de 370,015 pacientes realizado por la INCLIMECC (Indicadores
Clinicos de Mejora Continua de la Calidad), se reporta una incidencia general de
infeccion de la herida quirdrgica del 4.51%, clasificando esta como: superficial en
42.99%, profunda en 33.12% y de 6rgano/espacio en 23.88%. (2).

Un estudio de 9 afos realizado por el National Nosocomial Infections Surveillance
Systems (NNIS), reporté un nimero de tasas medias combinadas de infeccion de
sitio quirargico (numero de infecciones por cada 100 operaciones) conforme al
sistema tradicional de clasificacion de heridas de: limpia 1-3%, limpia-contaminada
5-8%, contaminada 20-25%, sucia 30-40%. (4).

Los factores de riesgo para la IHQ generalmente se dividen en categorias
relacionadas con el paciente (preoperatorias), relacionadas con el procedimiento
(perioperatorias) y postoperatorias. En general los factores de riesgo relacionados
con el paciente para el desarrollo de IHQ se pueden clasificar como no modificables
o modificables. El factor de riesgo no modificable mas importante es la edad. Los

factores de riesgo modificables relacionados con el paciente incluyen diabetes
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mellitus mal controlada, obesidad, el consumo de tabaco, uso de medicamentos

inmunosupresores, y duracion de la hospitalizacién preoperatoria. (3,5).

Otros factores de riesgo intrinsecos incluyen: estado nutricional (desnutricion), otra
infeccion presente en otro sitio, EIH larga tanto pre como postoperatoria. Dentro de
los factores de riesgo perioperatorios o extrinsecos incluyen: el afeitado, antisepsia
cutanea, lavado de manos, profilaxis antimicrobiana, habilidad y técnica del cirujano
(poca manipulacion, eliminar espacio muerto), tipo de cirugia, tiempo quirargico,

ventilacion inadecuada, evitar la hipoxia y la hipotermia. (1,3).

Por altimo los factores de riesgo postquirargicos incluyen la correcta manipulacion
de sondas y drenajes, tiempo hospitalario postoperatorio, el cuidado de heridas y
las transfusiones de sangre postoperatorias. (3,7).

La terapia de herida incisional por presion negativa (THIPN) se ha utilizado desde
la década de 1990 como tratamiento quirargico cronico y agudo, desde el 2001, la
THIPN también se aplica preventivamente a los sitios de incision quirdrgica,
conocido como THIPN profilactica o manejo de incision cerrada. En el cierre regular
de la piel, el apdsito de la THIPN profilactica se aplica al sitio quirdrgico en
condiciones estériles, después de lo cual se aplica una cantidad continua de presion
subatmosférica durante varios dias después de la operacion. La mayoria de los
estudios informan el uso de —80 o0 —125 mm Hg de presion subatmosférica, durante

un periodo de cinco a siete dias después de la operacion. (12).

En individuos sanos, la reepitelizacion tarda al menos de tres a seis dias en
restablecer la funcién de barrera de la piel, periodo en el cual la herida puede estar
expuesta a patégenos que la infecten. Los factores de riesgo, como la diabetes,
tabaquismo u otros antes mencionados dan como resultado una reepitelizacion
prolongada. Ademas, las biopeliculas pueden formarse en dias. Por lo tanto, en los
sitios quirdrgicos, el periodo de reepitelizacion es critico, ya que las biopeliculas
pueden impedir ain mas la reepitelizacion y son dificiles de tratar sin
desbridamiento. Esto es de especial importancia en los procedimientos quirlrgicos

con implantes, como la cirugia ortopédica o0 mamaria. (13).



Debido a su naturaleza no oclusiva, los apositos a base de gasa y gasa son
permeables a las bacterias. Un estudio in vitro realizado por Lawrence ha
demostrado que las bacterias pueden pasar hasta 64 capas de gasa seca. Por el
contrario, la THIPN utiliza una lamina impermeable a los patdégenos. Ademas, la
presion subatmosférica produce una aproximacion cercana de la lamina a varios
centimetros de piel, al mismo tiempo que se aproxima a ambos bordes de incision.
Cualquier cosa que pase a través de la incision también se dirige lejos del sitio
quirargico como resultado de la direccion de succion. Por lo tanto, la THIPN actua
como una barrera contra la contaminacion externa de multiples formas. Los
resultados clinicos de Grauhan et al., encontraron que la THIPN produjo una
reduccion significativa de la 1ISQ debida a la flora de la piel (grampositiva) en
procedimientos quirargicos cardiacos de individuos obesos (1/75 vs. 10/75, p =
0.009). Ademas, debido a que un apoésito THIPN comunmente se deja en su lugar
durante 5 a 7 dias, se realizan menos revisiones y cambios de aposito, lo que

disminuye aun mas la exposicion del sitio quirtrgico a una posible colonizacion. (11).

Ademas la THIPN cuenta con muchos otros beneficios. Ha demostrado ser efectivo
en la reduccion del volumen del seroma o hematoma en la herida quirargica, asi
como incrementar el aclaramiento linfatico, con respecto a los controles. Pachowsky
et al. informan una reduccién significativa de seroma con THIPN en el dia 10
postoperatorio (5.08 + 5.11 mL vs. 1.97 £ 3.21 mL, p = 0.021). (16, 17).

La acumulacion excesiva de liquido intersticial generalmente se considera
perjudicial para la funcion del tejido debido a la mayor distancia de difusion para el
oxigeno. Debido a que el oxigeno es esencial para el aclaramiento bacteriano, se
cree que el edema perjudica la resistencia frente a las infecciones. En diversos
estudios realizados en animales se ha concluido que THIPN es eficaz para reducir
el edema, lo que aumenta de manera plausible la oxigenacion del tejido y, por lo
tanto, posiblemente la depuracion bacteriana. (14).

Knighton et al. han evaluado el efecto del aumento de la oxigenacién en la
resistencia a la infeccion en comparacion con la profilaxis con antibiticos en
modelos animales, donde demostraron que una mejor oxigenacion de los tejidos era
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tan efectiva como la profilaxis con antibioticos. La aplicacion cutanea de THIPN
produce un aumento de la perfusion cuando se aplica a la piel intacta de voluntarios
sanos. Otros estudios clinicos muestran que THIPN produce un aumento

significativo de la perfusion en los dias postoperatorios cuatro y cinco. (11, 12).

Un metaanalisis de Strugula et al. demostraron que THIPN produce una reduccién
de la duracion de la estancia de medio dia por paciente tratado (-0,47 dias [IC del
95% -0,71 a -0,23] p <0,0001), lo que implica que por cada dos pacientes tratados,

un paciente puede ser dado de alta un dia antes. (15).

Pese a que algunos estudios refieren que no existen pruebas suficientes sobre los
beneficios de cubrir las heridas quirdrgicas que cicatrizan por primera intencién con
apositos y que no existe ningun tipo de apdsito en particular que sea mas efectivo
en la reduccion de las tasas de 1SQ, la OMS sugiere el uso de la terapia de presion
negativa profilactica en la herida en pacientes adultos o en las incisiones quirdrgicas

cerradas de forma primaria en heridas de alto riesgo. (8).

En metanalisis de seis ECA (562 pacientes) y 15 estudios observacionales (5010
pacientes), tanto los estudios observacionales (OR 0,30; IC del 95%: 0,22 a 0,42)
como los ECA indicaron una reduccion significativa de la IHQ (OR 0,56; IC del 95%:
0,32 a 0,96). Estos resultados concuerdan con otros metanalisis. Los resultados de
la THIPN parecen ser consistentes tanto en sitios limpios (potencialmente)
contaminados como en varios tipos de procedimientos quirdrgicos, incluyendo
operaciones vasculares, abdominales, cardiacas y mamarias. Esto sugiere que la
THIPN es eficaz para reducir el riesgo de 1ISQ en todos los tipos de procedimientos
quirdrgicos, y probablemente incluso en los tipos de operaciones donde todavia no
existen datos clinicos. Debido a estos resultados, la Organizacion Mundial de la
Salud recomienda considerar la THIPN para todos los sitios quirdrgicos de alto
riesgo. (11,13,14,17).

La THIPN actia como una barrera que impide la inoculacion adicional del sitio
quirdrgico con bacterias antes de la reepitelizacion, mejora el flujo sanguineo y el

aclaramiento linfatico, reduce la formacién de hematomas y seromas en el espacio



muerto, asi como disminuye la formacién de edema posterior al evento quirdrgico.
En conjunto, la THIPN parece disminuir la aparicion de ISQ de varias maneras,
evitando la necesidad de agentes antibidticos. Esto sugiere que la THIPN es una
estrategia de prevencion favorable a considerar, tanto en los tiempos actuales como

en un futuro caracterizado por una mayor resistencia microbiana. (11).



[I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢El uso de apoésitos para terapia profilactica de presion negativa en heridas
incisionales realmente disminuye la incidencia de infeccion de sitio quirdrgico en

pacientes de riesgo en comparacion a quienes no la reciben?”.
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lll. JUSTIFICACION

La ciencia de la implementacion se define como "el estudio cientifico de los métodos
para promover el uso sistematico de los resultados de la investigacion y otras
practicas basadas en la evidencia en la practica de rutina”. Segun lo descrito por
Saint et al, hay 3 componentes principales que influyen en la decisién de
implementar una politica de prevencion de infecciones, practica o guia de
recomendacion: caracteristicas de la practica (costo, evidencia y la facilidad de uso),
la organizacion (personal y recursos) y el contexto ambiental (incluidos informes

publicos y pago por desempefio). (6).

La resistencia microbiana es un problema costoso, al igual que la ISQ. Como
resultado de la reduccion de la IHQ y otras complicaciones en el sitio quirargico, la
duracion de la estadia y menos cambios de apdésito, es probable que el THIPN
ahorre costos en una variedad de situaciones. Los andlisis de costo-efectividad han
evaluado el uso de THIPN para varios tipos de procedimientos quirdrgicos, que
incluyen artroplastia primaria de cadera y rodilla, laparotomia en individuos obesos
/ comorbidos, cesarea en mujeres obesas y general, procedimientos cardiacos,
ginecoldgicos y ortopédicos. El uso de THIPN es rentable para una gama de analisis
de sensibilidad en la mayoria de los casos. (15).

La evidencia de calidad moderada indica que la THIPN reduce la 1ISQ. Aunque faltan
datos sin profilaxis antibiética, es probable que la THIPN sea una intervencion
efectiva incluso en la era post-antibiética como resultado de su funcién de barrera 'y
la optimizacién del microambiente de la herida. Por ahora, no se recomienda el uso
de THIPN como sustituto de la profilaxis antibiética, pero si lo es la incorporacion de
THIPN en los paquetes de prevencion de ISQ. La reduccioén adicional de IHQ por
THIPN reducira el numero de dias de estancia hospitalaria, asi como la necesidad
del uso terapéutico de agentes antibioticos. (11).
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La THIPN es un método sencillo, con un porcentaje de complicaciones muy bajo o
nulo, siendo seguro su uso, y con buenos indices de éxito. Nuestro hospital cuenta
con los recursos y capacidad para la atencion de pacientes con comorbilidades
delicadas como afecciones cardiacas, oncoldgicas, metabdlicas, entre otras; con
una gran oportunidad para demostrar los beneficios de esta terapia en este grupo
poblacional, e incrementar a su vez el universo de sujetos estudiados, que en
conjunto con otras investigaciones genere una muestra representativa, hasta en
algin momento lograr estandarizar el uso de la THIPN dentro de los paquetes de
prevencion de infecciébn de herida quirargica, y posiblemente en un futuro, su
estandarizacion pueda ayudar a disminuir el uso excesivo y mal manejado de

antibioticos, reduciendo asi el nUmero de patdgenos drogo resistentes.
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IV. HIPOTESIS

Hipodtesis de nulidad

No existe diferencia en el nimero de infecciones de herida quirdrgica, y el nimero
de complicaciones en pacientes tratados de forma postoperatoria con dispositivos
(apdsitos) para uso de terapia profilactica de presion negativa, en comparacion con

los pacientes no tratados con ésta.

Hipotesis alterna

Existe diferencia en el nimero de infecciones de herida quirargica, y el nimero de
complicaciones en pacientes tratados de forma postoperatoria con dispositivos
(apésitos) para uso de terapia profilactica de presion negativa, en comparacion con

los pacientes no tratados con ésta.
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V. OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar si hay diferencia en el ndmero de infecciones de herida
quirdrgica, y el numero de complicaciones en pacientes tratados de forma
postoperatoria con dispositivos (apdsitos) para uso de terapia profilactica de
presidn negativa, en comparacion con las estadisticas actuales de los

pacientes no tratados con ésta.

Objetivos particulares

Determinar la incidencia de infeccidn de sitio quirargico en pacientes tratados

con THIPN profilactica.

Describir y cuantificar las complicaciones (seroma, hematoma, edema) en

pacientes tratados con THIPN profilactica.

Cuantificar la comodidad del paciente ante el uso de apdsitos para terapia
profilactica de presion negativa.

Determinar los dias de EIH promedio en el grupo estudiado.

Comparar los resultados entre el grupo estudiado y el grupo control.

14



VI. MATERIAL Y METODOS

Disefio y Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio tipo ensayo clinico, controlado, aleatorizado, prospectivo y
longitudinal.

Universo de estudio

El universo se conformd por pacientes con factores de riesgo para infeccion de
herida quirargica que se sometieron a algun tipo de cirugia programada o de
urgencia en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio, los cuales contaron
con un protocolo prequirdrgico completo sin contraindicacion para el uso de
dispositivos (apdsitos) para terapia profilactica de presion negativa, requirieron de
hospitalizacion postquirirgica, y estuvieron de acuerdo, aceptando y firmando para
dicho tratamiento.

Cegamiento

Se formaran dos grupos a través de una tabla de numeros aleatorios generada con
Excel, los nimeros que resulten del programa seran el grupo experimental
(Tabla 4).

Seguimiento

El seguimiento se realizé durante su estancia hospitalaria donde se evalué la
existencia o no de infeccién de sitio quirargico, la presencia de otras complicaciones

asociadas, y la comodidad del paciente durante su EIH.

En un segundo control se dio seguimiento ambulatorio por la consulta externa con
una cita de control como minimo, la cual se realizo dentro de los primeros 30 dias
posteriores al evento quirdrgico, donde se evaluo nuevamente la existencia o no de

infeccidn de sitio quirdrgico, asi como otras complicaciones asociadas.

Durante el seguimiento ambulatorio, a su vez, se identificé reingresos hospitalarios

asociados a infeccion de sitio quirargico.
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Criterios de inclusion

e Paciente de sexo indistinto, mayor de 18 afios.

e Paciente sin contraindicacion para ser sometido a un procedimiento
quirargico.

e Paciente con factores de riesgo medio, alto y muy alto, para infeccion de
herida quirdrgica (Tabla 5).

e Paciente que requiera de hospitalizacion postquirurgica.

e Paciente con herida “cerrada”, sin uso de material protésico (malla) o drenaje

subcutaneo.

Criterios de exclusion

e Pacientes de sexo indistinto con edad igual o menor de 17 afos.

e Paciente sin factores de riesgo para infeccion de herida quirargica.

e Paciente cuya intervencion quirdrgica se catalogada como ambulatoria (sin
hospitalizacion).

e Paciente que genere complicaciones ajenas a la terapia profilactica de
presion negativa.

e Pacientes con infeccion de herida quirdrgica, sepsis, o infeccion en otra zona
del cuerpo presente antes del uso de los dispositivos (apésitos) para terapia

profilactica de presion negativa.

e Paciente que rechace el uso de dispositivos (apositos) para terapia

profilactica de presion negativa.
e Paciente cuyo cierre de herida sea catalogado como de 2da o 3era intencion.
e Paciente con heridas catalogadas como “abiertas”.
e Pacientes con uso de material protésico (malla) o drenaje subcutaneo.

e Pacientes cuyo procedimiento quirdrgico sea de tipo laparoscopico.
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Criterios de eliminacion

e Pacientes que no sea posible su seguimiento por no asistir a consulta o que

una vez dentro del estudio ya no quisieron recibir seguimiento.

e Pacientes que no sea posible su seguimiento intra o extrahospitalario debido

a defuncion por otras causas no asociadas a infeccion de sitio quirdrgico.

17



VARIABLES

. ) Escala de Definicién L, .
Variable Tipo ., Definicion operacional
medicion conceptual
Infeccion | Variable Cualitativa | Infeccion de | Infeccidén incisional
de sitio Dependiente _ localizacion superficial: Infeccion en el
quirdrgico N_omlnal_ quirdrgica lugar de la incision que afecta
dicotomica s6lo al tejido cutaneo y al
Aquella .
., . menos, debe cumplir uno de
Si6 No relacionada con el

procedimiento

quirdrgico, que se
produce en la
incision quirdrgica
0 en su vecindad,
durante los
primeros 30 dias o

90 dias del
postoperatorio
dependiendo  del

procedimiento
quirurgico (siendo
el dia 1 el dia de la
intervencién
quirargica).

Para todas las
clasificaciones, la
infeccion puede
ocurrir dentro de
los 30 dias
posteriores a la
operacion si no se
coloco un implante
o dentro de los 90
dias si se colocé un
implante 'y la
infeccion esta
relacionada con la
incision.

los siguientes criterios:

A) Drenaje purulento
procedente de la incision
superficial.

B) Microorganismo aislado de
un cultivo o de un test
microbiolégico diferente al
cultivo (que sea de una
muestra clinica para fines
diagndsticos o terapéuticos,
no resultado de una
busqueda activa de casos),
obtenido asépticamente de
liquido o tejido procedente de
la incisién superficial.

C) Incision superficial que es
abierta deliberadamente por
el ciruano o médico
responsable ante la sospecha
de infeccion y no realizacion
de cultivo u otro test
microbiolégico y al menos
uno de los siguientes signos o
sintomas de infeccion: dolor,
hipersensibilidad al tacto o a
la presion, inflamacion
localizada (calor,
tumefaccion, eritema). El
hallazgo de un cultivo u otro
test microbiolégico negativo,
no hace valido este criterio.
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D) Diagnostico de 1SQ
incisional superficial por el
meédico responsable.

Infeccidn incisional
profunda: Infecciébn en el
lugar de la intervencion que
afecta a tejidos blandos
profundos de la incisidn
(fascia y paredes
musculares) y que al menos,
debe cumplir uno de los
siguientes criterios:

A) Drenaje purulento de la
zona profunda de la incision.
B) Dehiscencia espontanea
de la herida o apertura
deliberada por el cirujano o
médico responsable ante la
sospecha de infeccién, vy
microorganismo aislado de
un cultivo o de un test
microbiol6gico diferente al
cultivo (que sea de una
muestra clinica para fines
diagndsticos o terapéuticos,
no resultado de una
busqueda activa de casos), o
no se ha realizado cultivo ni
otro test microbioldgico vy, el
paciente tiene al menos uno
de los siguientes sintomas:
fiebre >38° , dolor localizado
o hipersensibilidad al tacto o
a la presion. El hallazgo de un
cultivo negativo u otro test
microbiolégico negativo, no
hace valido este criterio.

C) Absceso u otro signo de
infeccibn en la incision
profunda, detectado por
examen macroscopico
anatoémico o histopatolégico,
o estudio de imagen.
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Uso de Variable Cualitativa
terapia de | Independiente
presién Nominal
negativa dicotdmica
PREVENA .
SioNo

La terapia de
heridas con
presibn  negativa
(THIPN) consiste
en el suministro
continuo de

presion negativa al
lecho de la herida a
través de un
dispositivo de
vacio, eliminando
asi el exceso de
edema tisular vy
promoviendo la
formacion de tejido
por granulacion.

Los dispositivos  THIPN
disponibles comercialmente
incluyen un dispositivo de
cierre asistido por vacio
(VAC; KCI) y el mas reciente
sistema de manejo de herida
incisional de tipo desechable
(PREVENA; KCI).

Los dispositivos PREVENA
se han simplificado de
manera que consisten en un
dispositivo de un solo uso
alimentado por bateria y un
aposito para heridas facil de
aplicar con o sin un pequefo
recipiente portatil para
recoger el liquido absorbido.

Cabe mencionar que los
estudios que evaluaron el uso
de THIPN en incisiones
abdominales abiertas se
excluyeron, al igual que los
estudios que incluyeron la

colocacion de material
extrafo (p. Ej., Malla,
drenaje) en el espacio

subcutaneo, debido a que
estos factores son variables
de confusiéon en el desarrollo
de complicaciones
postoperatorias de la herida.

Descriptivas: genero (dicotomica), edad (cuantitativa continua), factores de

riesgo/comorbilidades (nominal

categorica),

complicaciones postoperatorias

asociadas a las herida (nominal categérica), escala de conformidad (cuantitativa

continua), dias de EIH (nominal categoérica).
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Eleccion de los casos: Pacientes que presentaron factores de riesgo medios, altos
y muy altos para infeccion de herida quirtrgica que fueron sometidos a algun tipo
de cirugia programada o de urgencia en el Hospital Regional de Alta Especialidad
del Bajio, que contaron con protocolo prequirdrgico completo, que no presentaron
contraindicacion para el uso de dispositivos (ap0sitos) para terapia profilactica de
presion negativa, y que requirieron de hospitalizaciébn postquirtrgica, habiendo
estado de acuerdo, aceptando y firmando consentimientos para dicho tratamiento.

Grupo experimental: Se eligieron a través de una tabla de numeros aleatorios
generada por el programa Excel 2013 para Windows. Estos fueron sometidos al uso
de dispositivos (ap0sitos) para uso de terapia profilactica de presién negativa en

heridas incisionales.

Grupo control: Se eligieron aquellos pacientes que no fueron determinados por la

tabla de numeros aleatorios, y que cumplian con los criterios de inclusion.

Procedimiento:

1. Se identific6 a los pacientes con condiciones clinicas las cuales se han
demostrado (de forma estadisticamente significativa), que incrementan el
riesgo, con respecto a la poblacion general, de presentar una infeccion de
sito quirargico durante su EIH postoperatoria, presentando factores de riesgo

medios, altos o muy altos, de acuerdo a la tabla 5.
2. Yaidentificados a los pacientes, se invit6 a participar en el proyecto.

3. Una vez aceptada la participacion en el proyecto, se entregaron y firmaron

consentimientos, con previa resolucion de dudas.

4. Los pacientes que contaron con un protocolo prequirdrgico completo, asi
como con el resto de los criterios de inclusion, y sin contraindicacion para el
uso de dispositivos (ap6sitos) para terapia profilactica de presion negativa,

fueron sometidos al estudio.
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Se colocé a los pacientes en alguno de los dos grupos experimental o control
de acuerdo al numero consecutivo que ocupo, indicado previamente por la

tabla de nimeros aleatorios (Tabla 4).

Una vez realizado el procedimiento quirdrgico programado, el grupo
experimental se someti6 a la aplicacion de un dispositivo (apdsito) para
terapia profilactica de presion negativa, el cual permaneci6é de 3 a 7 dias

segun los factores pre, peri y post operatorios.

Aquellos que tuvieron un egreso temprano antes del 7mo dia de EIH, se
continud con un seguimiento ambulatorio por la consulta externa con una cita
de control como minimo, la cual se realizé durante los primeros 30 dias
posteriores al evento quirdrgico, donde se evalud la existencia o no de
infeccion de sitio quirargico, la presencia de complicaciones asociadas, y

comodidad del paciente durante su EIH.

En caso de haber completado 7 o més dias de EIH, dichos parametros fueron
evaluados durante su hospitalizacion, y una vez egresados, se realizd
seguimiento ambulatorio por la consulta externa con una cita de control como
minimo, la cual se realiz6 dentro de los primeros 30 dias posteriores al evento
quirargico, donde se evalué nuevamente la existencia o no de infeccion de

sitio quirudrgico, asi como otras complicaciones asociadas.

Durante el seguimiento ambulatorio, a su vez, se identificaron reingresos

hospitalarios asociados infeccién de sitio quirtrgico
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TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcul6 el tamafio de muestra con base a los resultados del Metaandlisis de
Sahebally y colaboradores (2018). (18). En el cual se encontré que el uso de terapia
de presion negativa posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia colorrectal tuvo
una disminucion de la infeccion de sitio quirargico de 27.1% a 12.4% al compararlo
con el grupo control. Con una alfa de 0.05% y una potencia del 80% para dos colas.

Calculando a su vez un total de pérdidas del 15%.

ANALISIS ESTADISTICO

Con ayuda del programa SPSS 25 para Windows se realizo estadistica descriptiva
para conocer la distribucién de las variables. Las variables cuantitativas que
cumplieron con los criterios de normalidad se reportaron como medida de
desviacion estandar y la comparacién entre grupos se realizé a través de una
prueba t de student para grupos independientes, de no cumplir con los criterios de
normalidad se reportaron como mediana y rango intercuartilico 25-75% vy la
comparacién entre grupos se realizd a través de una prueba de U Mann Withney.
Las variables cualitativas se reportaron como frecuencia y porcentaje y la
comparacion entre grupos se realizé a través de una prueba X2 o exacta de Fisher
segun fue el caso. Todo valor menor a 0.05% se consideré como estadisticamente
significativo. Se realiz6 andlisis con intencion a tratar y medidas de asociacion con

el célculo del riesgo relativo y su intervalo de confianza del 95%.
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VI. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio cumple con los requerimientos del codigo de Helsinki 11 1964.
Por ser un estudio donde se realiza una intervencion terapéutica se considera con
un riesgo superior al minimo. A todos los pacientes se les informa sobre los riesgos
y beneficios de participar en el estudio quedando estos en plena libertad de
abandonarlo en cuanto les convenga. Los datos de los pacientes se manejaran bajo

estricta confidencialidad y privacidad.
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VIl. RESULTADOS

Se recolectaron un total de 75 pacientes a los cuales se llevé acabo vigilancia de la
herida quirargica en el periodo comprendido dentro del presente estudio. El
grupo A fue conformado por 37 pacientes a los que se les instalé un apdsitos para
terapia de presion negativa (ATHIPN) tipo PREVENA aprobados por la FDA (FDA.
PREVENA™ [ncision Management System 510(k) Premarket Notification. 2010). 27
mujeres y 10 hombres de los cuales 1 paciente fallecié debido a enfermedad
oncoldgica terminal por lo que no se pudo continuar con el seguimiento del mismo.
El Grupo B fue conformado por 38 pacientes a los cuales Unicamente se llevo a
cabo el seguimiento de la herida quirdrgica, sin la utilizacion de la THIPN
(BSTHIPN), se conform6 de 21 mujeres y 17 hombres de los cuales hubo dos
pérdidas, uno de ellos falleci6 debido a complicaciones nosocomiales de origen
respiratorio, y el otro paciente requirié de repetidas intervenciones quirargicas,
manejandose posteriormente con abdomen abierto, motivo por el cual fue excluido

del andlisis estadistico.

La Tabla 1 describe las caracteristicas demogréaficas preoperatorias de la muestra.

Variable ATHIPN n=36 BSTHIPN p
Género Mujeres 27 (75%) Mujeres 21 (58.3%) 0.134
Hombres 9 (25%) Hombres 15 (41.7%)
Edad* 49.64 + 19.30 52.77 £ 15.35 0.814
RISQNHSN
Medio 4 (11.1%) 1 (2.8%)
Alto 23 (63.9%) 21 (58.3%) 0.226
Muy Alto 9 (25.0%) 14 (38.9%)

TABLA 1. Caracteristicas demogréaficas preoperatorias de la muestra.
ATHIPN: Uso de terapia en de herida incisional por presion negativa. BSTHIPN: Sin
uso de terapia en de herida incisional por presion negativa. RISQNHSN: Riesgo de
infeccion de sitio quirdrgico segun la National Healthcare Safety Network.

Las variables fueron analizadas mediante Chi-cuadrado de Pearson.

*Para la edad fue utilizada la media con su desviacién estandar.
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En la tabla 1 se puede observar como el mayor numero de pacientes hospitalizados
se trata del género femenino, sin embargo no hubo ningun valor estadisticamente
significativo. El promedio de edad fue muy similar en ambos grupos de estudio,
encontrandose la mayoria de los pacientes entre la cuarta y la quinta década de la
vida. También fue muy similar la presencia y el nimero de factores de riesgo para
la infeccidn de sitio quirdrgico en ambos grupos, la mayoria presentando un indice
de riesgo Alto segun la NHSN. Para dichas variables antes mencionadas se reporto
un valor de p estadisticamente no significativo, demostrando grupos homogéneos y

por lo tanto comparables entre si.

Se recabaron los datos de ambos grupos a los 30 dias posteriores a realizar el

procedimiento quirdrgico de los cuales se muestran los resultados a continuacion.

De forma general los procedimientos quirargicos realizados se trataron de cirugias
abdominales abiertas tipo laparotomias, en su mayoria de origen oncoldgico (61%),
predominando el diagndstico prequirargico de cancer de colon, seguido en
frecuencia del cancer de ovario, sin embargo también se estudiaron los pacientes
de otras areas como las uroldgicas (15%), gastrocirugia (11%), cirugia hepato-
pancreato-biliar (9%), coloproctologia (3%) y cirugia general (1%); y como ya se
observé en la tabla 1, todos estos pacientes presentaban factores de riesgo en el

preoperatorio para el desarrollo de infeccion de sitio quirurgico.

Variable ATHIPN (35) BSTHIPN (34) p
1SQ 1 (2.8%) 7 (19.4%) 0.024
OCAHQ 1(2.8) 6 (16.7%) 0.047

TABLA 2. Resultados a los 30 dias posterior al evento quirdrgico.
ATHIPN: Uso de terapia en de herida incisional por presion negativa. BSTHIPN: Sin
uso de terapia en de herida incisional por presion negativa. ISQ: infeccion de sitio
quirtrgico. OCAHQ: Otras complicaciones asociadas a la herida quirdrgica.

Las variables fueron analizadas mediante Chi-cuadrado de Pearson.
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Figura 1. Porcentaje de infecciones de sitio quirdrgico presentes en pacientes que

utilizaron la THIPN en comparacion a los que no la utilizaron.

Presencia de infeccion de sitio quirargico

= ATHIPN
= BSTHIPN

19.40%

Figura 2. Porcentaje de complicaciones asociadas a la herida quirdrgica en

pacientes que utilizaron la THIPN en comparacion a los que no la utilizaron.

Presencia de complicaciones asociadas a la
herida quirdrgica

= ATHIPN
= BSTHIPN

16.70%
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En la tabla 2, figura 1, se report6 1 paciente (2.8%) que desarrollo infeccion de sitio
quirargico en el grupo A que utiliz6 THIPN (ATHIPN), el cual obtuvo un porcentaje
menor en comparacion al grupo B que no utilizé THIPN (BSTHIPN), donde se
observé a 7 pacientes (19.4%) con presencia de infeccion de sitio quirargico, con
un valor de p de 0.024 y por lo tanto estadisticamente significativo.

Tabla 2, figura 2. De igual forma, en el mismo paciente que presentd ISQ en el grupo
ATHIPN se reporté previamente la presencia de una complicacion de la herida
quirdrgica reportada como seroma, representando el 2.8% de este grupo. Por otro
lado en el grupo control BSTHIPN se observo la presencia de 6 complicaciones
asociadas a la herida quirurgica, donde se informé de 2 pacientes que desarrollaron
hematoma de pared, 1 paciente previamente con seroma, y 2 sujetos reportados
con dehiscencia superficial de herida quirdrgica, representando el 16.7% de la

muestra, con un valor de p de 0.047 y por lo tanto estadisticamente significativo.

Variable ATHIPN (35) BSTHIPN (34) p
Dias de EIH 6.0 8.0 0.286
Dia de 1SQ 19 7.0 0.061
(5.75-17.5)
Dia de CSQ 18 5.5 0.112
(1.5-8.0)

TABLA 3. Resultados a los 30 dias posterior al evento quirdrgico.
ATHIPN: Uso de terapia en de herida incisional por presion negativa. BSTHIPN: Sin
uso de terapia en de herida incisional por presion negativa. EIH: Estancia intra
hospitalaria. ISQ: Infeccion de sitio quirdrgico.
CSQ: Complicaciones de sitio quirdrgico.

Las variables fueron analizadas utilizando la mediana con su percentil 25-75, y la

comparacion entre grupos se realiz a través de una prueba de U Mann Withney.
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Se realizd la prueba estadistica para muestras independientes demostrando

nuevamente grupos homogéneos y por lo tanto comparables entre si.

En la tabla 3 se documentaron los dias de estancia intrahospitalaria (EIH), el dia en
el que se reportd la presencia de 1SQ, asi como el dia en el que se observo la
presencia de alguna complicacién asociada a la herida quirdrgica, dentro de los
valores reportados parece existir una notable diferencia entre el grupo ATHIP y el
grupo BSTHIPN, esto debido a que en el primer grupo solamente se presentd una
infeccion y una complicacion asociada a la herida quirdrgica, y por lo tanto
estableciéndose Unicamente el dia en el que se reportd6 cada evento
correspondientemente, esto sin embargo no fue estadisticamente significativo entre

ambos grupos.

Una vez completada la THIPN, fue retirado el apdsito de la herida quirlrgica, y se
evaluo la escala de confort y de aprobacion del paciente al uso del apésito y a la
THIPN en conjunto, definiendo valores del 0 al 10, donde 0 se catalogdé como total
inconformidad y desaprobacién a la terapia, hasta 10 puntos refiriendo completo
agrado y aprobacion a su uso, reportandose los siguientes resultados.

Figura 3. Escala de confort del paciente al uso de THIPN
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En la figura 3 se realizé una grafica con las puntuaciones otorgadas en la escala de
confort a la utilizacion el aposito para la THIPN, donde observa que el nivel de
confort del paciente fue inversamente proporcional al tiempo de uso de la THIPN.
De esta forma mientras més dias se utilizé la terapia en el paciente, este mostré
mayor inconformidad a la misma, refiriéndose entre las inconformidades mas
prevalentes, la limitacion en la movilidad por el aumento de “obstaculos” en su
entorno, sumando a la canalizacion endovenosa y algunas sondas urinarias, el tubo
de drenaje/succion de la THIPN, asi como también la necesidad de movilizar el
dispositivo de presidn negativa en cada deambulacién; y de modo inverso, mientras
menor fue el nimero de dias de uso de la THIPN, mayor fue la aprobacién y

recomendacion del paciente a la utilizacién de la misma.
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VIl. DISCUSION

En nuestro estudio realizado se encontr6 una diferencia estadisticamente
significativa en el nUmero de pacientes infectados, presentandose en un 2.8% de
los pacientes que utilizé los pdsitos para la THIPN, frente a un 19.4% del grupo
control que no la utilizd, y contra un 5 a 25% de lo reportado en la literatura. Asi
como también se sefiald6 en el estudio un menor ndmero de complicaciones
relacionadas. Por ende demostrandose tanto una reduccion en la incidencia de
infeccion de sitio quirdrgico, como una disminucion en la presencia de
complicaciones asociadas a la herida quirargica en pacientes con indices de riesgo
preoperatorios altos, sometidos a una cirugia abdominal abierta, y que utilizaron los

apositos para terapia de presién negativa en la herida incisional.

Con lo anterior podemos afirmar que se comprobd la hipotesis del estudio al
demostrar un beneficio significativo a la aplicacién de apésitos para THIPN en este

grupo poblacional de riesgo.

No se encontrd ninguna otra diferencia significativa en el resto de las variables como
la edad, el nUmero de factores de riesgo presentes, el nUmero de dias de estancia
intrahospitalaria, u otras de las variables estudiadas, demostrando que pese a
tratarse de una muestra de estudio pequefia, se trabajé con grupos homogéneos y

por lo tanto comparables entre si, aumentando asi la confiabilidad de los resultados.

Pese a que no se observo que el uso de la THIPN acortara los dias de estancia
intrahospitalaria, aun asi se puede deducir que el uso de esta terapia, al disminuir
la incidencia de 1SQ, pueda reducir importantemente los costos al uso de
antimicrobianos, antisépticos, y otros insumos para el tratamiento de la herida
infectada. Sin embargo en este estudio no nos enfocamos a comparar los recursos
monetarios utilizados por cada uno de los grupos estudiados, por lo que deberan de
realizarse mas investigaciones para evaluar el costo-beneficio de la utilizacion de
estos apositos en conjunto con los dispositivos para la THIPN. Por otro lado, el
decremento en la utilizacién de los antimicrobianos, principalmente de forma

empirica (como es frecuentemente utilizado al evidenciar una herida quirargica
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infectada), disminuye a su vez la susceptibilidad al desarrollo de bacterias
resistentes a los antibidticos, lo que pudiera otorgar importantes oportunidades en

la lucha actual contra los microorganismos multidrogo-resistentes.

Durante la investigacion no fue documentada ninguna complicacion o reacciones
adversas al uso de la terapia, ni a los componentes del apdsito, por lo contrario, los
pacientes mostraron buena actitud al uso de la THIPN, siendo recomendada por
aguellos que tuvieron una duracion de 5 dias 0 menor con la misma. Por lo tanto
confirmamos que se trata de una terapia profilactica segura, la cual aporta

beneficios significativos sin riesgo de dafos posibles agregados.

Una de las limitaciones encontradas del presente estudio fue la incompleta
disponibilidad de los insumos ante un gran nimero de pacientes hospitalizados a
vez, ya que aunque se contaba desde el inicio de la ejecucion de la investigacion
con todos los apoésitos a utilizar en la muestra del grupo ATHIPN, los sistemas que
proveen la THIPN fueron pocos, y sumado al tiempo de instauraciéon de la terapia
de “dias” sobre la herida, se puede llegar a tener un limitado nimero de pacientes
consecutivos tratados, por lo que de no contar con los recursos suficientes en ciertas

instituciones, se debera seleccionar estrictamente a los sujetos candidatos a ésta.
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VIIl. CONCLUSIONES

La THIPN es un método sencillo en el cual no se reportd ninguna complicacion
asociada a la misma, ni reacciones a los componentes del aposito, y por lo tanto
siendo seguro su uso de forma profilactica, sumando a su vez un adecuado nivel de
confort a la utilizacién de la terapia. En nuestro estudio realizado se demostraron
buenos indices de éxito, encontrando diferencia significativa en cuanto a la
reduccion de la incidencia de infeccion, como a la disminucién de la presencia de
complicaciones asociadas a la herida quirargica en pacientes de riesgo que
utilizaron los apdsitos para terapia de presion negativa como profilaxis en la herida

incisional.

En nuestro hospital el cual atiende pacientes con comorbilidades delicadas y
numerosos factores de riesgo para la presencia de infeccion de sitio quirdrgico, se
pudo demostrar los beneficios de esta terapia en este grupo poblacional, sin
embargo nuestro grupo de estudio no establece una muestra completamente
representativa de la poblacion general, por lo que deberemos sumarlo al universo
de sujetos estudiados presentes en otras investigaciones, y posiblemente en un
futuro en conjunto con otros estudios se pueda generar una muestra lo
suficientemente representativa, para estandarizar el uso de la THIPN dentro de los

paquetes de prevencion de infeccion de herida quirargica.

Al momento en nuestro estudio, como en la literatura reportada, no encontramos
contraindicaciones técnicas, médicas o de otra indole para no utilizar apdésitos para
el manejo de terapia por presion negativa como profilaxis en heridas incisionales
para disminuir la incidencia de infeccion de sitio quirdrgico, como de otras

complicaciones asociadas, en pacientes con presencia de factores de riesgo.
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IX. TABLAS Y ANEXOS

Anexo 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio:

“‘Uso de apodsitos para manejo de presion negativa como terapia profilactica en
heridas incisionales para disminuir la incidencia de infeccion de sitio quirdrgico en
pacientes de riesgo.”

Yo (hombre y apellidos, teléfono y en su caso email.)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con el promotor del proyecto de investigacién que esta a
cargo del Dr. Edgard Efrén Lozada Hernandez.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fechay firma Fechay firma
del participante del investigador
Nombre y firma de Testigo 1 Nombre y firma de Testigo 2
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Anexo 2. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

El presente estudio clinico se titula: “Uso de apdsitos para manejo de presion
negativa como terapia profilactica en heridas incisionales para disminuir la
incidencia de infeccion de sitio quirurgico en pacientes de riesgo.”

La presente informacion se expone por el Dr.

que

en este momento participa como promotor del estudio clinico e informa que el
Dr. Edgard Efrén Lozada Hernandez es el investigador principal y su teléfono es el
4772745801 estando disponible las 24 horas del dia para resolverme cualquier
duda.

Por medio de la presente hoja de informacién se le propone la participacion en un
proyecto de investigacion. El objetivo del presente trabajo de investigacion es
determinar si existe diferencia en el nimero de infecciones de herida quirdrgica, y
el nimero de complicaciones, en pacientes tratados de forma postoperatoria con
dispositivos (apésitos) para uso de terapia profilactica de presion negativa, en
comparacion con las estadisticas actuales de los pacientes no tratados con ésta. Se
trata de un estudio que se realizara en el Hospital Regional de Alta Especialidad del
Bajio, donde participardn 52 pacientes a los cuales se les seguira intermitentemente
hasta por 1 mes para evaluar cdmo fue su evolucion y si presentaron alguna
complicacion relacionada con el procedimiento quirdrgico, notificandose ademas
qgue el uso de estos dispositivos no presenta complicaciones o efectos adversos

secundarios a los mismos.

Se le informa que de acceder a participar en el estudio clinico se le ensefiaran
imagenes sobre la forma de la aplicacion del dispositivo (ap0sito) sobre la herida,
fotos de heridas incisionales en pacientes posterior al término de la terapia de
presién negativa, y los estudios que ayudan a respaldar este estudio para

determinar su seguridad. Y que el seguimiento se realizara durante su estancia
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hospitalaria y en la consulta externa durante 1 mes, todo ello sin interferir para nada

con el manejo que su médico tratante le dé a su enfermedad.

Se le informa que el tratamiento que estamos investigando consiste en determinar
si existe diferencia en el nimero de infecciones de herida quirargica, y el numero de
complicaciones, en pacientes tratados de forma postoperatoria con dispositivos
(apdsitos) para uso de terapia profilactica de presion negativa, en comparacion con
las estadisticas actuales de los pacientes no tratados con ésta; se reitera que todo
ello se hara sin interferir para nada con el manejo que su médico tratante le dé a su

enfermedad.

Usted ha sido seleccionado para participar en el presente estudio clinico ya que
usted es hombre o mujer con edad comprendida entre los 18 y los 70 afios y cumple
con el criterio de presentar condiciones clinicas (factores de riesgo) que aumentan
su riesgo de presentar infeccion de herida quirdrgica, que comprende, aceptay firma

la presente hoja de informacion y consentimiento informado.

El presente ensayo clinico deriva de que existen estudios previos que demuestran
que el uso de la terapia profilactica por presion negativa en herida incisional
(THIPNp) actda como una barrera que impide la inoculaciéon adicional del sitio
quirargico con bacterias antes de la reepitelizacion, mejora el flujo sanguineo y el
aclaramiento linfatico, reduce la formacion de hematomas y seromas en el espacio
muerto, asi como disminuye la formacién de edema posterior al evento quirdrgico.
Llegando a la conclusion en diversos estudios de que la THIPNp es un método
sencillo, con un porcentaje nulo de complicaciones, siendo seguro su uso, y con
buenos indices de éxito, que parece disminuir la aparicion de infeccién de sitio

quirargico, evitando la necesidad del uso prolongado de agentes antibidticos.

El beneficio esperado para usted es el de disminuir las infecciones, y/o
complicaciones de herida incisional, logrando un mayor indice de éxito terapéutico

posterior a la cirugia.

Su participacion en el presente estudio clinico es totalmente voluntaria teniendo el

derecho de no participar o de revocar el consentimiento sin perjuicios en la atencion
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meédica que continuara recibiendo. El presente estudio tiene consideraciones de
confidencialidad basado en la ley organica de proteccion de datos personales
15/1999. Donde solo se accedera al historial clinico por los monitores del estudio,
los miembros del comité ético de investigacion clinica, las autoridades sanitarias o
los inspectores de auditoria encaminados a validar la fiabilidad de los datos, se
protegera su intimidad y sera imposible su identificacion en comunicaciones o

publicaciones cientificas.

La participacion en el estudio no derivara en gastos adicionales. El presente ensayo
clinico ha sido revisado y aprobado para su implementacién por el comité de ética
e investigacion del Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio.
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Tabla 4. Tabla de nUmeros aleatorios

Organizacion de grupos a través de numeros aleatorios.

69 50 114
57 65 24
39 30 16
39 43 10
32 26 59
27 41 1

53 82 104
24 54 78
34 52 3

109 115 45
101 22 91
21 73 42
15 25 56
52 62 40
23 103 31
90 83 112
47 26 37
28 73 45
2 39 28




Anexo 3. Indice basico de riesgo de infeccion de sitio quirargico

El indice basico de riesgo de ISQ es el indice utilizado en National Healthcare Safety
Network (NHSN) y asigna a los pacientes quirlrgicos en categorias con base en la
presencia de tres principales factores de riesgo (19):

1) Grado de contaminacion de la herida quirdrgica: contaminada (clase 3) o

sucia/infectada (clase 4).

2) Clasificacion del estado fisico prequirdrgico del paciente “ASA score”

tomando en cuenta ASA 3, 4, 0 5.

3) Duracion de la intervencion quirdrgica: Operacion que duré mas del punto de
corte en horas, donde el punto de corte de duracién es aproximadamente al
percentil 75 de duracion de la cirugia en minutos para el procedimiento

quirurgico, redondeado al nUmero entero mas cercano de horas.

**Si la cirugia de colon es laparoscopica, se debe restar 1 punto al riesgo
NSHN.

La categoria de riesgo de 1SQ del paciente es el nimero de factores presentes en

el momento de la operacién (Tabla 5).
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Tabla 5. Calculo del indice béasico de riesgo de 1ISQ NHSN (19)

Factor de riesgo

Calificacion =0, si

Calificacion =1, si

Grado de contaminacion de la herida

o H1, H2 H3, H4
quirargica
Clasificacion del estado fisico ASA score Al, A2 A3, A4, A5
Duracién de la intervencién quirargica <T ST

Tiempo T en minutos (P75 NHSN)

indice basico de riesgo de ISQ NHSN

Suma de calificaciones

Clasificacion Riesgo de
NHSN infeccion
0 Bajo
1 Medio
2 Alto
3 Muy alto

National Healthcare Safety Network (nHsn)

Center for disease control and prevention
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