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Resumen
Antecedentes: La Infeccion del sitio quirdrgico (ISQ) se define como la infeccion que se

produce dentro de los 30 dias después del procedimiento quirtrgico que implica la piel,
tejido subcutaneo, tejido blando o cualquier otra parte de la anatomia, en el servicio de
cirugia general, con incidencias acumuladas van desde 10.3 a 34.2 casos incidentes por
100 cirugias. Los factores asociados a su ocurrencia estan clasificados en aquellos que
estan relacionados con el paciente y aquellos que lo estan con el servicio de salud, sin
embargo, no existe claridad en la asociacion entre las infecciones de sitio quirurgico con la
duracion de la cirugia, ya que los estudios que la abordan no lo realizan mediante un
seguimiento de los pacientes. Objetivo: Calcular la fuerza de asociacién entre el tiempo de
duracion de la cirugia y la presencia de infecciones quirdrgicas, controlado por los factores
de confusion intrinsecos y extrinsecos de pacientes sometidos a cirugia general del Hospital
General de Zona (HGZ) N. 1 del IMSS en Aguascalientes. Material y Métodos: Se realiz6
un estudio con un disefio de cohorte de observaciones multiples en 144 pacientes del
servicio de cirugia general seleccionados aleatoriamente, a quienes se les entrevisto
durante su estancia hospitalaria para obtener su consentimiento e informacion
sociodemogréfica, algunas variables fueron tomadas del expediente y la infeccion se
identific6 mediante cultivos de laboratorio a partir de un seguimiento durante 30 dias
posteriores a la cirugia. Se valoraron densidades de incidencia, incidencias acumuladas
asociaciones crudas mediante Hazard ratio y ajustadas mediante regresion de Cox.
Resultados: Se obtuvieron 14 casos por cada 100 personas en riesgo, 6 casos por 1000
dias-persona en riesgo y 2 infecciones por 1000 minutos de cirugia, la incidencia acumulada
fue mayor en mujeres (8.3 por cada 100); diabéticos (10.4 por cada 100); obesos (22.6 por
cada 100) y fumadores (9.7 por cada 100). El riesgo de contraer una ISQ aumenta por cada
minuto de cirugia en 2% (HRA=1.022, IC95%=1.003-1-039); asimismo, este riesgo aumenta
dos veces en funcion al nivel de la valoracion prequirdrgica ASA (HRA=2.75, 1C95%=1.18-
6.39), finalmente, se obtuvo que el riesgo de contraer una infeccibn aumenta 5 veces en
pacientes la cirugia fue clasificada como limpia contaminada (HRA=6.31, 1C95%=1.69-
23.5). Conclusiones: Este estudio permiti6 cuantificar la magnitud y distribucion de las
infecciones de sitio quirtrgico en el servicio de cirugia general considerando a aquellos en
quienes ocurre la infeccién posterior al egreso, asi como la cuantificacién del riesgo de la

duracion de la cirugia para cada minuto en el servicio de cirugia general.

Palabras clave: Infeccion de sitio quirargico, duracion de la cirugia, cirugia general



Abstract
Background: Surgical site infection (SSI) is defined as the infection that occurs within 30
days after the surgical procedure that involves the skin, subcutaneous tissue, soft tissue or
any other part of the anatomy, in the surgery department. In general, with accumulated
incidences ranging from 10.3 to 34.2 incident cases per-100 surgeries. The factors
associated with its occurrence are classified into those that are related to the patient and
those that are related to the health service, however, there is no clarity in the association
between surgical site infections with the duration of surgery, since that the studies that
address it do not do so by monitoring patients. Objective: To calculate the strength of
association between the duration of the surgery and the presence of surgical infections,
controlled by the intrinsic and extrinsic confounding factors of patients undergoing general
surgery at the General Hospital of Zone (HGZ) No. 1 of the IMSS in Aguascalientes. Material
and Methods: A study with a multiple observation cohort design was carried out in 144
randomly selected patients from the general surgery service, who were interviewed during
their hospital stay to obtain their consent and sociodemographic information, some variables
were taken from the file and the infection was identified by laboratory cultures from a follow-
up for 30 days after surgery. Incidence densities, cumulative incidences of crude
associations were assessed by Hazard ratio and adjusted by Cox regression. Results: 14
cases were obtained for every 100 people at risk, 6 cases per-1000 person-days at risk and
2 infections per-1000 minutes of surgery, the cumulative incidence was higher in women
(8.3 per-100); diabetics (10.4 per-100); obese (22.6 per-100) and smokers (9.7 per-100).
The risk of getting a SSI increases for each minute of surgery by 2% (HRA = 1,022, 95% CI
= 1,003-1-039); likewise, this risk increases twice according to the level of the ASA
presurgical evaluation (HRA = 2.75, 95% CI = 1.18-6.39), finally, it was obtained that the
risk of contracting an infection increases 5 times in patients, the surgery was classified as
clean contaminated (HRA = 6.31, 95% CI = 1.69-23.5). Conclusions: This study allowed
quantifying the magnitude and distribution of surgical site infections in the general surgery
service considering those in whom infection occurs after discharge, as well as quantifying

the risk of the duration of surgery for each minute in the general surgery service.

Key words: Surgical site infection, duration of surgery, general surgery.
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1. Antecedentes

1.1. Antecedentes de la frecuenciay distribucion de las infecciones de sitio
quirurgico (1SQ).

Diaz (2011) a través de un estudio prospectivo observacional en una poblacion
espafiola de 15,368 pacientes sometidos a cirugia general con el objetivo de
conocer las tasas de ISQ, se obtuvo una incidencia acumulada de 5.9 casos de
infeccion de sitio quirdrgico por cada 100 cirugias (n=909); en relacién al grado de
contaminacion de la herida, el 35.9% de las ISQ (nh=326) ocurren en cirugias sucias
con una incidencia acumulada de 1.09 casos incidentes por cada 100 cirugias; el
34.9% ocurrieron en cirugias limpias (n=317) con una incidencia acumulada de 3.54
casos por cada 100 cirugias; el 15% ocurrieron en cirugias limpias contaminadas
(n=136) con una incidencia acumulada de 4.57 y el 14.3% ocurrieron en cirugias de
tipo sucias (n=130) con la incidencia acumulada mas elevada de 9.2 casos por cada
100 cirugias. Con relacién a los dias de estancia se obtuvo que los pacientes sin
ISQ estuvieron 13 dias hospitalizados (14 dias), mientras que los pacientes con
ISQ en promedio 41 dias hospitalizados (39 dias). (1)

Alp (2011) mediante seguimiento de ISQ que se realiz6 entre mayo de 2005 y abril
de 2009 en una poblacion de 3,859 pacientes sometidos a cirugia general en un
hospital de Turquia con el objetivo de conocer la incidencia de las ISQ de acuerdo
a factores de riesgo, se obtuvo una incidencia acumulada (IA) de 10.8 casos por
cada 100 cirugias, de la cual se distribuy6 por tipo de cirugia en primer lugar las
cirugias de colon con una IA de 16.8%; intestino delgado (IA=16.4%); cirugia de
higado, cirugia pancreatica y conducto biliar (IA=14%); cirugia gastrica (IA=6%),
vesicula biliar (1A=4%).(2)

Fernandez (2016) mediante un estudio descriptivo transversal en una poblacion
Cubana de 8083 pacientes sometidos a cirugia electiva reporté una incidencia
acumulada de 3.2% de infecciones de sitio quirlrgico, obteniendo que el 38.4% las

infecciones de sitio quirdrgico se agrupan mayormente en pacientes mayores de 60
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afos, el 82.1% de las infecciones ocurren en pacientes operados de manera urgente
(n=212) por lo que el 43.4% (n=114) de las infecciones ocurrieron en intervenciones
clasificadas como contaminadas y el 23.6% en intervenciones clasificadas como
sucias (n=62). Asi mismo, el 55.5% de las infecciones fueron de tipo superficial
(n=164); el 43.4% ocurrieron en cirugias que duraron entre una y dos horas (n=212)
y el 86.1 ocurrieron en pacientes con clasificacion ASA 1y Il (n=222). (3)

Existen también estudios publicados que han medido la frecuencia de las ISQ
utilizando la densidad de incidencia (DI), aunque estos son muy escasos. Elgohari
(2017) mediante un estudio prospectivo en hospitales de Inglaterra contando con
una muestra de 1635 pacientes sometidos a cirugia de abril 2016 a marzo 2017 y
calculando la densidad de incidencia utilizando el total de eventos sobre el periodo
de seguimiento posterior a la cirugia hasta los 30 dias o en caso de tener protesis,
hasta un afio. Obtuvo que cirugia con mayor densidad de incidencia (DI) es la de
intestino grueso, con 7.4 casos por cada 1000 dias/paciente en riesgo; en segundo
lugar, las cirugias de ductos biliares, higado y pancreas con una DI de 5.7 casos
por cada 1000 dias/paciente en riesgo y en tercer lugar las cirugias de intestino
delgado y las colecistectomias con una DI de 4.8 casos por cada por cada 1000
dias/paciente en riesgo. (4)

Asi mismo, el reporte de seguimiento de infecciones de sitio quirtrgico desde 2003
a 2009, y publicado en 2013 en hospitales escoceses. La informacién se obtuvo de
las bases de datos de los sistemas de vigilancia epidemiolégica hospitalaria y se
consideré para el calculo el total de eventos de ISQ y como denominador los dias
de estancia hospitalaria post operatoria, se obtuvo que la cirugia con mayor
frecuencia de ISQ fue la de injertos de arteria coronaria con una DI de 4.7
(IC95%=3.4 — 6.3) casos incidentes por cada 1000 dias/persona en riesgo; seguido
por las cirugias vasculares mayores con una DI de 3.3 (IC95%=1.7 — 6.3); en tercer
lugar las histerectomias abdominales con una DI de 1.8 (IC95%=1.1 — 3.0), la
densidad de incidencia total fue de 0.7(1C95%=0.6 — 0.8) casos incidentes por 1000

dias hospitalarios post operatorios. (5)



1.2. Antecedentes de la asociacion.

1.2.1. Antecedentes de estudios que midieron con Odds Ratio (OR)

Boldtsetseg et al (2015) mediante un estudio retrospectivo transversal a partir de la
revision de expedientes analiz6 los factores de riesgo de una muestra de 2,656
procedimientos de colon realizados en un hospital de Nueva York desde 2009 a
2010, de donde obtuvo una incidencia acumulada de 26.2 casos incidentes por cada
100 cirugias detectando el 71% de las infecciones después de egresar del hospital.
Se estudiaron multiples factores de riesgo usando un modelo de regresion logistica,
del cual se obtuvo una asociacion significativa con el valor de indice de masa
corporal mayor a 30 (ORA=1.48, IC95%=1.21 — 1.80); sexo masculino (ORA=1.34,
IC95%=1.10 — 1.64); valores mayores de lll de la escala del American Society of
Anestesiologists (ASA) (ORA=1.33, IC95%=1.08 — 1.64); transfusion durante la
operacion (ORA=1.32, 1C95%=1.05 — 166) y duracion de la cirugia por cada 10
minutos (ORA=1.02, 1C95%=1.01 — 1.03). Las principales limitaciones de este
estudio fue el uso de registros y bases de datos secundarias que implica sesgos de
confusién. Sesgo en las estimaciones por no ajustar el efecto de variables
confusoras el no considerar factores potenciales de riesgo como el tabaquismo,
alcoholismo y otras comorbilidades crénicas importantes como la diabetes mellitus
o la hipertensién lo cual equivale. (6)
Carvalho et al (2017) mediante un estudio retrospectivo con una muestra de 11,897
cirugias generales realizadas en un brasilefio obtuvo una incidencia acumulada de
3.4 casos incidentes por cada 100 cirugias. Los factores asociados
significativamente fueron ajustados por el efecto de confusion fueron la estancia
hospitalaria preoperatoria mayor a 24 hrs (ORA=1.9, IC95%=1.6 — 2.3); el riesgo de
ISQ por cada hora que dura la cirugia (ORA=1.3, IC95%=1.3 — 1.4); las heridas
quirtrgicas limpias-contaminadas (ORA=1.5, 1C95%=1.3 - 1.9); heridas
contaminadas (ORA=2.7, IC95%2.1 — 3.4); heridas sucias (ORA=2.0, 1C95%=1.3 —
3



3.2); valor Il en la escala de ASA (ORA=1.5, IC95%=1.2 — 1.9); valor lll en la escala
ASA (ORA=2.3, IC95%=1.3 — 3.1) y los pacientes clasificados con valor de IV y V
en la escala de ASA (ORA=1.9, IC95%=1.1 — 3.4). las principales limitaciones de
este estudio fueron el uso de una fuente de informacion secundaria y
consecuentemente la falta de ajuste con otros factores de confusion importantes
que no se consideraron en el analisis por no estar en la base de datos. (7)

Atif et al (2015) en un estudio prospectivo para medir la incidencia de infeccién de
sitio quirdrgico en pacientes sometidos a cirugia general en un hospital de Argelia
con una muestra de 593 pacientes calculo una incidencia acumulada de 5.4 casos
por cada 100 cirugias realizadas (n=32) obtuvo que, de estas, el 43.8% (n=14)
fueron diagnosticadas después de egresar del hospital. las incidencias acumuladas
de ISQ variaron desde 1.1 en cirugias en el sistema endocrino hasta 25 casos por
cada 100 cirugias realizadas en el colon. El 62% de las infecciones fueron de
localizacion profunda (n=20) y el 38% fueron superficiales (n=12); por clasificacion
de la herida quirurgica se obtuvo que el 28% de las infecciones ocurrieron en heridas
limpias (n=9) con una incidencia acumulada de 4.1 casos por cada 100 cirugias; el
34% fueron en heridas limpias-contaminadas con una incidencia de 4.6% vy el
restante 37% ocurrié en heridas contaminadas-sucias (n=12) con una incidencia
acumulada de 8.8 casos por cien cirugias. Se realizdé un analisis univariado para
valorar asociacion en donde obtuvo que la edad (ORA=1.35, 1C95%=1.07-1.70),
cirugia de colon (ORA=6.54, 1C95%=1.98-21.56), el indice de riesgo de NNIS
(ORA=3.02, IC95%=1.86-4.90) y la cirugia laparoscépica (ORA=0.13, IC95%=0.02-
0.92). en el andlisis multivariado realizado mediante una regresién logistica solo
fueron significativas la edad (ORA=1.30, IC95%=1.04-1.68)y el indice de riesgo
NNIS (ORA=2.91, IC95%=1.56-4.30). (8)

Jeong et al (2013) mediante un estudio prospectivo de cohorte en una poblacién de
2,091 pacientes sometidos a cirugia gastrica en un hospital de China, obtuvo una
incidencia acumulada de 3.3 casos por cada 100 cirugias realizadas. Los factores
de riesgo asociados tras ajustar el efecto de confusién con una regresion logistica
fueron; la mayor duracién de la cirugia (ORA=2.59, 1C95%=1.40 — 4.79); El uso de
maquina de afeitar para remover el vello corporal (ORA=2.49, IC95%=1.25 — 5.01)



y la ausencia de flujo laminar de aire en la sala de operaciones (ORA=2.45,
IC95%=1.13 — 5.31). (9)

Isik (2015) mediante un estudio retrospectivo en 4690 pacientes que fueron
sometidos a cirugia general desde 2003 a 2009 obtuvo una incidencia acumulada
de 4.09 casos por cada 100 cirugias realizadas (n=192), concentrandose
mayormente en las cirugias gastrointestinales con un 39%, el 83.3% en pacientes
mayores de 45 afios y el 64.6% tenian un IMC >30. Después de realizar un analisis
multivariado se obtuvo que los pacientes sometidos a cirugia colorrectal tienen
ORA=8.19 (IC95%?2.3-39.18) veces mas probabilidad de presentar una infeccion de
sitio quirargico en comparacion con los pacientes sometidos a cirugia de tiroides;
los pacientes con una estancia preoperatoria de 1 a 2 dias tienen ORA=2.12
IC95%1.28-3.6) veces mas probabilidad de padecer una ISQ en comparacién con
los pacientes que estuvieron menos de 1 dia; los pacientes con una clasificacion
ASA de lll a V tienen ORA=2.58 (IC95%1.79-3.7) veces mas probabilidad de
padecer una infeccion de sitio quirlrgico en comparacion con los pacientes con un
ASA menor a lll; los pacientes con cirugia de tipo urgente tienen
ORA=2.41(1C95%1.47-7.19) veces mas probabilidad de padecer una ISQ en
comparacién con los pacientes que son programados; las operaciones con duracién
mayor de 4 horas tienen ORA=3.4(1C95%1.54-8.21) veces mas probabilidad de
infectarse en comparacion con las operaciones que duran 1 hora; los pacientes a
quienes se les coloc6 un drenaje durante la cirugia tienen ORA=1.78 (IC95%1.22-
2.62) veces mas probabilidad de infectarse en comparacion con los pacientes que
no lo requirieron, por ultimo, los pacientes que fueron transfundidos de sangre
durante la operacion tienen ORA=2.45 (IC95%1.52-3.9) veces mas probabilidad de
infectarse en comparacién con los pacientes que no fueron transfundido. (10)

1.2.2. Antecedentes de mediciones con Riesgo Relativo (RR)

Garay (2014) en México, mediante un estudio prospectivo en 403 pacientes
sometidos a cirugia electiva de quienes midieron la asociacion de las infecciones de
sitio quirdrgico con variables inherentes al paciente, variables clasificadas como
prequirdargicas, factores de riesgo intraquirargicos y factores de riesgo

postquirdrgico. Se obtuvo una tasa de incidencia acumulada de 8.7 casos por cada



100 cirugias (n=35) de las cuales el 34.3% (n=12) se diagnosticaron después del
egreso; el 60% de las ISQ (n=21) ocurrieron en mujeres; 74% (n=26) ocurrieron en
pacientes con clasificacion ASA 1l y lll. El andlisis multivariado obtuvo que los
pacientes fumadores tienen un riesgo relativo de padecer una ISQ de RR=3.21
(IC95%=1.32-8.74) en comparacion con los pacientes no fumadores; los pacientes
con cirugia de cabeza o abdomen tienen un riesgo relativo de RR=39.03
(1C95%=3.9-390) en comparacién con los pacientes operados en otro sitio
anatomico; los pacientes que recibieron trasfusion sanguinea durante la cirugia
tienen un riesgo relativo de RR=3.2 (1C95%=1.19-8.7) en comparacion con los
pacientes que no recibieron transfusion; los pacientes con cirugia clasificada como
contaminada tienen un riesgo relativo de RR=60.9 (5.8-636) en comparacion con
pacientes con heridas limpias; los pacientes que permanecieron en UCI de 8 a 14
dias tienen RR=11.6 (IC95%21.68-80.6) veces mas probabilidad de padecer una
infeccion de sitio quirdrgico en comparacion con los pacientes que duraron menos
de 8 dias en UCl y los pacientes que permanecieron de 1 a 3 dias con sonda urinaria
tienen un riesgo relativo de RR=2.27 (IC95%=1.15-4.49) en comparacion con los
pacientes que no requirieron venoclisis durante su estancia. (11)

Hennessey et al (2015) realiz6 un estudio prospectivo en tres hospitales de Irlanda
con una muestra de 386 cirugias de colon y recto. Se obtuvo una incidencia
acumulada de 3.8 casos incidentes por cada 100 cirugias y los factores asociados
con la ISQ ajustando el efecto de confusién fueron: los pacientes clasificados con
valores de ASA en grado IV (RRA=3.89, IC95%1.10 — 13.7) tienen 3.89 veces mas
probabilidad de padecer una infecciobn en comparacién con los pacientes
clasificados con valor de I; los pacientes cuya operacion duré mas de 3 hrs con un
RRA=4.34(1C95%=2.3 — 8.19) tienen 4.34 veces mas probabilidad de infectarse en
comparacion con los que duraron menos de 3hrs con los tejidos expuestos; la
principal limitacion de este estudio fue el no controlar factores confusores reportados
como importantes en otros estudios como la presencia de diabetes y obesidad. (12)

1.3. Estrategia de busqueda de informacién

Para la busqueda de articulos pertinentes que analizaran la asociacion de factores

de riesgo con las infecciones de sitio quirtrgico en cirugia general se utilizaron los



siguientes descriptores para la variable dependiente, “Postoperative Wound
Infection”, “Surgical Site Infection”,” Surgical Wound Infection” y para las variables
independientes la palabra “factors” en los buscadores de la Biblioteca Virtual en
Salud (BVS) y PUBMED, quedando la sintaxis de la siguiente manera: para BVS en
inglés: “((((Postoperative Wound Infection[Title]) OR Surgical Site Infection[Title])
OR Surgical Wound Infection[Title])) AND factors[Title/Abstract]”, BVS en espariol
“((((Infeccion de Herida Postoperatoria[Title]) OR Infeccion de Herida
Operatoria[Title]) OR Infeccion de sitio quirargico[Title])) AND factor[Title/Abstract]”
y PUBMED: (tw:((ti:(Postoperative Wound Infection)) OR (ti:(Surgical Site Infection))
OR (ti:(Surgical Wound Infection)))) AND (tw:((ti:(factors))))”, se obtuvieron 1,248
articulos (BVS=527, PUBMED=721). De los cuales solo se analizaron 55 articulos

pertinentes para este estudio (Figura 1).

Figura 1. Estrategia de busqueda de informacién
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2. Marco tedrico

Segun Garriga, la gran mayoria de las infecciones inician al momento de la cirugia
y el desarrollo de la infeccion en el area intervenida depende del equilibrio de las

defensas del organismo y las bacterias agresoras. Este equilibrio depende de:

. Cantidad de inoculo bacteriano

. Tipo y virulencia del organismo agresor
. Mecanismos de defensa del huésped

. Factores de riesgo

La infeccidn puede prevenirse si se reduce el inoculo a una magnitud susceptible
de ser eliminada del propio huésped y si se incrementa la capacidad de los tejidos
para eliminar las bacterias presentes o mediante una combinacion de los dos

elementos. (13)



La contaminacion bacteriana de la herida es una condicion necesaria para el
desarrollo de la 1ISQ. Cuantitativamente esta se desarrolla si el sitio quirargico es
contaminado con mas de 10° microorganismos por gramo de tejido. Ademas, la
dosis de microorganismos contaminantes que produce la infeccion es inferior en
presencia de material extrafio, como el hilo de la sutura o algun implante. Pero no
solo la cantidad del inoculo bacteriano es importante, también las propiedades
bacterianas de virulencia y patogenicidad son también significativas. Los
microorganismos pueden contener o producir toxinas y otras sustancias que
incrementan su capacidad para invadir el huésped, producir lesién y sobrevivir en
los tejidos. A pesar de estos y otros factores de virulencia estan bien definidos, su
relacion y desarrollo de infeccion del sitio quirdrgico no esta completamente
determinada. (14)

Para la mayoria de las infecciones quirdrgicas, la fuente patogénica es la flora
enddégena del paciente como la piel, mucosas o las visceras huecas. Estos
organismos son generalmente cocos gram-positivos, pero puede incluirse flora fecal
(bacterias anaerobias y aerobias gram-negativas). Cuando se incide sobre un
organo gastrointestinal, los organismos tipicamente aislados en el sitio quirargico
son bacilos gram-negativos, organismos gram-positivos y anaerobios(14). La
infeccion ocurre cuando la virulencia expresada por alguno de estos
microorganismos sobrepasa las defensas naturales del huésped. (15)

La flora exdgena, cuya principal fuente es el personal quirargico, el ambiente el aire
que circula en el quiréfano instrumental quirargico entre otros. Los microorganismos
de fuente exdgena son principalmente por aerobios, especialmente organismos
gram-positivos. Los hongos, tanto de origen endégeno como exégeno, raramente
causan infeccion de sitio quirdrgico, excepto en pacientes inmunocomprometidos o

tratados de forma prolongada con antibiéticos de amplio espectro. (14)



Figura 2. Respuesta inmunolégica a la infeccion
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En términos de fisiopatologia, la susceptibilidad del huésped a una infeccién
posterior al traumatismo se caracteriza tanto por la respuesta proinflamatoria y la
respuesta antiinflamatoria inmunosupresora. Las respuestas inflamatorias son
iniciadas por la interaccion entre los patrones moleculares asociados con patdégenos
(PAMP) expresados por patégenos o sefiales de peligro endégeno (patrones
moleculares asociados con lesion, DAMP) y los receptores de reconocimiento de
patrones (PRR) expresados por células inmunitarias del huésped. La inflamacion
exagerada produce dafio colateral del tejido y necrosis celular, lo cual dara lugar a
la liberacion de DAMP que puede perpetuar la inflamacion en curso. La respuesta
proinflamatoria se ve reforzada por la activacion de los leucocitos, el sistema de
complemento, y el de coagulaciébn. La respuesta de supresién inmune
antiinflamatoria depende de la alteracion de la funcion de las células inmunes, la
regulacion neuroendocrina y la inhibicion de la transcripcion de genes
proinflamatorios importantes. El alcance y la duracién de la respuesta séptica esta
determinada tanto por factores del huésped, como por la composicidon genética,
edad, comorbilidad, tratamiento farmacoldgico y factores patdgenos, incluyendo la

carga microbiana y la virulencia. LPS, lipopolisacarido; LTA, acido lipoteicéico; HSP,
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proteina de choque térmico; HMGB-1, grupo de proteinas de alta movilidad-1; IL,
interleucina; IL-1ra, antagonista del receptor de IL-1; MRP8/14, inhibidor de la
migracion relacionada con el factor de proteina 8/14; NET, trampas extracelulares
de neutrdfilos; T, linfocitos T; B, linfocitos B; DC, células dendriticas; Tregs, linfocitos

T reguladores; TLR, receptores tipo Toll. (14,15)

Por otra parte, en este proceso interviene la duracion de la cirugia como factor de
riesgo ya que una cirugia con mayor duracion puede aumentar la exposicion a los
microorganismos enddgenos y exdgenos, a la hipotermia y a una manipulacion mas
extensa de los tejidos. Ademas, este puede estar vinculado de manera directa con
la dificultad de la propia cirugia al tratarse, por ejemplo, de pacientes con obesidad

0 con tumor de gran volumen, etc. (14)

2.1. Modelos teéricos
2.1.1. Modelo Ecolbégico

Leavell y Clark desarrollaron este modelo en la segunda mitad del siglo XX y plantea
gue ningun problema tiene una causa Unica, ya que la enfermedad es el resultado
de la influencia simultanea de factores que corresponden al ambiente, el agente y
el huésped y a través del andlisis de estas variables de estas variables se puede
incidir preventivamente ya que el proceso salud-enfermedad es el resultado del
equilibrio entre estas tres dimensiones. (16)

Figura3. Modelo ecoldgico

Huésped Agente
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2.1.2. Modelo epidemiolégico Multicausal

El modelo epidemioldgico elaborado por MacMahon y Pugh durante la segunda
mitad del siglo XX incorpora aspectos del modelo multicausal para el estudio de la
salud-enfermedad colectiva e introduce una red de causalidad del cuéal el elemento

central del andlisis es el estudio de los factores de riesgo. (16)

Figura 4. Modelo multicausal
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2.2. Marco conceptual

Infeccidon asociada a la atencion de la salud

Es la condicién localizada o generalizada resultante de la reaccion adversa a la
presencia de un agente infeccioso o su toxina que no estaba presente o en periodo
de incubacién en el momento del ingreso del paciente a la unidad de atencion a la
salud o antes de recibir atencion sanitaria y que puede manifestarse incluso
después de su egreso. (17)

Infeccién de sitio quirdrgico

La Infeccion del sitio quirdrgico (ISQ) se define como la infeccién que se produce
dentro de los 30 dias después del procedimiento quirdrgico que implica la piel, tejido
subcutaneo, tejido blando o cualquier otra parte de la anatomia. (18)

2.2.1. Tipos de infeccién de sitio quirdrgico

Infeccion de sitio quirdrgico de incision superficial
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Se define como aquella dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia e involucra piel
y tejido subcutdneo con al menos uno de los siguientes criterios:
-Drenaje purulento de la herida superficial
- Cultivo positivo de la secrecion o del tejido obtenido en forma aséptica de la
incision.
- Presencia de por lo menos un signo o sintoma de infeccion con cultivo positivo.
- Herida que el cirujano deliberadamente abre (con cultivo positivo) o juzga
clinicamente infectada y se administran antibioticos. (18)
Infeccion de sitio quirdrgico de incision profunda

Es aquélla que ocurre en el sitio de la incision quirargica y que abarca la fascia y
el musculo y que ocurre en los primeros 30 dias después de la cirugia si no se
colocé implante o dentro del primer afio si se coloco implante con uno o mas de los
siguientes criterios:
- Secrecion purulenta del drenaje colocado por debajo de la aponeurosis.
-Una incisién profunda con dehiscencia o que deliberadamente es abierta por el
cirujano, acompafiada de fiebre o dolor local.
-Presencia de absceso o cualquier evidencia de infeccion observada durante los
procedimientos diagndésticos o quirdrgicos.
- Diagnéstico de infeccién por el cirujano o administracion de antibiéticos. (18)
Infeccion de sitio quirdrgico de érgano/espacio
Involucra cualquier region (a excepcién de la incisién) que se haya manipulado
durante el procedimiento quirdrgico. Ocurre en los primeros 30 dias después de la
cirugia si no se coloco6 implante o dentro del primer afio si se coloc6 implante. Para
la localizacion de la infeccidn se asignan sitios especificos (higado, pancreas,
conductos biliares, espacio subfrénico o sub diafragmatico, o tejido intraabdominal).
Con uno o mas de los siguientes criterios:
- Secrecion purulenta del drenaje colocado por el contrario abertura en el 6rgano o
espacio.
- Presencia de absceso o cualquier evidencia de infeccién observada durante los
procedimientos diagndsticos o quirdrgicos.

- Cultivo positivo de la secrecion o del tejido involucrado.
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- Diagnostico de infeccion por el cirujano o administracion de antibiéticos. (18)
2.2.2. Tipos de cirugia

Cirugia limpia

- Cirugia electiva con cierre primario y sin drenaje abierto.

- Traumética no penetrante y no infectada.

- Sin "ruptura” de la técnica aséptica.

- No se invade el tracto respiratorio, digestivo ni genito-urinario. (18)

Cirugia limpia con implante

- Cuando reune las caracteristicas anteriores y se coloca un implante.

Cirugia limpia-contaminada

- La cirugia se efectia en el tracto respiratorio, digestivo o genito-urinario bajo

condiciones controladas y sin una contaminacion inusual.

- Apendicectomia no perforada.

- Cirugia del tracto genito-urinario con urocultivo negativo.

- Cirugia de la via biliar con bilis estéril.

- Rupturas en la técnica aséptica solo en las cirugias contaminadas.

- Drenajes (cualquier tipo). (18)

Cirugia contaminada

- Herida abierta o traumatica.

- Salida de contenido gastrointestinal.

- Ruptura de la técnica aséptica solo en las cirugias contaminadas.

- Incisiones en tejido inflamado sin secrecion purulenta.

- Cuando se entra al tracto urinario o biliar y cuando la orina o la bilis estan

infectados. (18)

Cirugia sucia

- Herida traumatica con tejido desvitalizado, cuerpos extrafios, contaminacién fecal,

con inicio de tratamiento tardio o de un origen sucio.

- Perforacion de viscera hueca.

- Inflamacién e infeccién aguda (con pus) detectadas durante la intervencion. (18)
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3. Justificacion

3.1. Magnitud de las infecciones de sitio quirurgico

En el Instituto Mexicano de Seguro Social, las 1SQ fueron las mas frecuentes
durante 2013, acumulando el 20.6% de las IAAS, situacion que se repitio en 2014
aumentando al 23.1%, observandose ademas una tendencia en aumento. (19)
Durante el 2017 en Aguascalientes se registré una incidencia acumulada de 1SQ de
1.3 I1SQ por cada 100 cirugias (HGZ 1 =0.6 y HGZ 2=1.9) lo que advierte de un
subregistro importante de estas ya que se encuentra por debajo del rango de valores
esperados (1.5 a 3.5), este sub registro se observa debido a la falta de seguimiento
post alta hasta los 30 dias después de la cirugia y estd ampliamente documentado
que es desde 34% hasta 71% (6,8,10,18). No obstante, de 123 infecciones
quirurgicas reportadas en el segundo semestre del 2017, el servicio de cirugia
general concentra la mayor parte con el 56%, seguido del servicio de traumatologia
y ortopedia con el 20.3% de las infecciones. (19)

En 2016 (41.9%) de las cirugias realizadas en el estado de Aguascalientes
ocurrieron en el IMSS, repartidas en 3 unidades; 5,167 (39.3%) cirugias en el HGZ
1, 4,417 (33.6%) en el HGZ 2 y 3,580 (27.2%) en la UMAA. Del total de cirugias
realizadas en el IMSS, 61.4% (8,087) se realizaron en el servicio de cirugia general,
30.1% (3,961) en el servicio de traumatologia y ortopedia, el restante 8.5% (1,116)
en los servicios de cirugia pediatrica (3.1%, n=412); oncologia quirargica (2.8%,
n=364); cirugia plastica (1.8%, n=282) y cirugia maxilofacial (0.7%, n=98). En
promedio se realizaron al mes 1,097 cirugias en todas las unidades, de las cuales
se realizaron mensualmente 674 cirugias generales en promedio, 194 en el HGZ 1,
232 enelHGZ 2y 148 en la UMAA. (20)

3.2. Trascendencia
Segun la Organizacion Mundial de la Salud, las infecciones de sitio quirdrgico

aumentan los dias de estancia hospitalaria hasta 400,000 dias extras solo para
atender las infecciones, con un costo aproximado de 10 billones de ddélares por afio,
solo en los Estados Unidos. En personas con una Infeccion de sitio quirdrgico el
riesgo de morir en un periodo de 90 dias posoperatorios es de 20.7 por cada 100
casos de ISQ, en comparacion con los pacientes que no desarrollaron ISQ con una
letalidad de 6.7. (21)
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3.3. Vulnerabilidad

Las Infecciones de Sitio Quirurgico tienen un alto potencial de prevencion (22) cuyas
estrategias estan principalmente relacionadas con el analisis de la informacion de
la vigilancia epidemiologica para la retroalimentacion del personal y con ello el
establecimiento capacitaciones al personal sobre mejores practicas de
prevencion.(23)

3.4. Factibilidad

El estudio de las infecciones de sitio quirargico es un problema de estudio factible
ya que para los procedimientos quirdrgicos se registran la mayor parte de las
variables de interés, mientras que las que no se registran se pueden consultar
directamente con el paciente y/o familiares de este durante la estancia hospitalaria.
Para el seguimiento post egreso se puede optar por localizar al paciente via

telefénica para recabar la informacién.

4. Planteamiento del problema

Dentro de las cirugias generales, las que se realizan en colon y recto con incidencias
acumuladas que van desde 10.3 a 34.2 casos incidentes por cada 100 cirugias
(2,6,9,12,24-41). La distribucion por sexo de esta incidencia se estima que en
hombres se esperan del 44% al 52% de los casos (9,10,31,42) con una incidencia
acumulada de 1.2 a 8.7 casos por cada 100 cirugias (7,11,43,44); mientras que en
mujeres se espera del 35.4% al 65% de los casos, con una incidencia acumulada
desde 1.6 a 12.6 casos por cada 100 cirugias generales (7,11,43,44). La edad
promedio de los pacientes con ISQ va desde 43.5 (x12.7) hasta 73 (x6) afios
(11,31,39,45). La frecuencia relativa de las ISQ de acuerdo con el nivel de
contaminacion de la herida fue de 7.0% y 7.3% en cirugias limpia; 25% al 38% en
cirugias limpias-contaminadas; del 10% al 37.5% en cirugias contaminadas 'y 17.2%
al 58% en cirugias sucias (10,11), la incidencia acumulada fue de 0.5 a 11.8 casos
por cada cien cirugias limpias; 2.7% a 11.8% en cirugias limpias-contaminadas;
5.6% a 38.7% en cirugias contaminadas y 3.9% a 37.5% en cirugias sucias
(7,43,46,47). Por clasificacion de la escala del American Society of Anestesiologists

(ASA) la incidencia acumulada en pacientes clasificados en nivel | fue de 0.5 a 14.6
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por cada cien cirugias; en nivel Il de 1 a 6.9; nivel lll de 1.9 a 9.7; nivel IV de 3.4 a
22.2y3.7a4.1ennivel V (7,11,43,46,48).

A nivel de descripcion de la frecuencia de las Infecciones de sitio quirdrgico (ISQ),
la medicidbn comunmente utilizada es la incidencia acumulada, expresada como el
namero de 1SQ por 100 operaciones (2,6-12,24-34,36-46,48-59), lo cual
correctamente sugiere el riesgo de presentar una infeccién, pero cominmente es
referida como tasa de infecciones de sitio quirtrgico(60). Segun Johnson E. esta
ambigiedad con relacion al término de tasa sucede ya que los profesionales de una
determinada area adoptan estas terminologias de otros campos en los cuales no
son especialistas 0 simplemente por cuestion de semantica, ya que en algunos
lenguajes existen palabras que pudieran tener mas de un solo significado (61).
Wilson J. sugiere que el uso de la incidencia acumulada para medir y comparar la
frecuencia de 1SQ esta sesgada ya que vigilancia de las ISQ esta disefiada para
calcular esta medida mediante un seguimiento prospectivo de los pacientes
posterior a la operacion hasta completar 30 dias (0 1 afio en caso insercién de
implante), y esta medida asume que todos los pacientes son seguidos durante todo
el periodo que podria presentarse una ISQ pero usualmente esto no se cumple asi
ya que el seguimiento se realiza solamente durante la estancia hospitalaria
(7,10,36,37,41,42,44,49,50,53,59). Por lo tanto, en situaciones en las que la
ocurrencia de la infeccion se registra a partir de un seguimiento es mas correcto el
uso de la densidad de incidencia como medida de frecuencia de este evento ya que
establece una comparacion valida cuando hay una variacion con respecto al tiempo
en riesgo que transcurre para que se presente un evento (60) usando el total de
dias-persona de seguimiento posoperatorio como denominador y no el total de
cirugias.

A nivel analitico, la duracién de la cirugia se ha mostrado asociada con la presencia
de infecciones y esta ha sido abordada desde diferentes maneras, Tserenpuntsag
(2015) encontré que la probabilidad de infeccibn aumenta un 2% (ORA=1.02,
IC95%=1.01 — 1.03) (6); Park (2015) calculé un aumento en la probabilidad de
infectarse por cada 10 minutos que transcurren de ORA=2.25(1C95%=1.11 —
4.54)(28); Carvalho (2017) obtuvo que el riesgo de infeccion aumenta por cada hora
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un 30% (ORA=1.30, IC95%=1.29 — 1.40) (7); otros estudios analiticos calcularon el
riesgo de ISQ cuando la cirugia se extiende més de 3 horas con valores de ORA de
1.3a10.28 (1C95%=1.02 - 39.36)(36,45,49,53,54) y un Riesgo Relativo Ajustado de
4.34(1C95%=2.30 — 8.19)(12); otros estudios asignaron la exposicion a partir de 4
hrs de cirugia con valores de ORA desde 1.04 hasta 3.73 (1C95%=1.0416.98)
(10,34,56,57). Por otra parte, en otros estudios analiticos no han mostrado ninguna
asociacion con relacion al tiempo de la cirugia (8,29,30,32,35,58,59,62). En general,
para la clasificacion de la duracion quirdrgica prolongada en la mayoria de estos
estudios, se establece que los pacientes estan en riesgo a partir del percentil 75 en
segun el estudio nacional de infecciones nosocomiales publicado por el centro de
control de enfermedades de Atlanta (CDC) en 1992 (63), sin embargo, no se
aplicara esta clasificacion ya que estas mediciones de la duracion de cirugia no se
adaptan al contexto institucional.

Para este estudio seran analizados como factores de confusion aquellos que han
demostrado asociacion en otros estudios y clasificados como extrinsecos al
paciente, la transfusion sanguinea durante la cirugia (2,40,45,49); el uso de drenaje
post operatorio (2,10,44,48); la realizacion de cirugias abdominales en comparacion
con laparoscépicas (24,37,40,41); realizacion de cirugia previa (24,31,57); cirugia
de emergencia (10,28,31,38,43); la estancia de hospitalizacion mayor a 24 horas
previas a la cirugia (7,10,27,34,38). Asi mismo, aquellos intrinsecos al paciente
como el sexo masculino (27,4550,56,57,59,64); La edad avanzada
(24,39,50,57,64); el grado de contaminacion de la herida (7,10,35,38,41,48,57,58);
el indice de riesgo del American Society of Anesthesiologists (ASA)
(6,7,10,30,34,38,41,45,57,58); la diabetes mellitus (28,29,32,36,38,39,48,50,65);
la hipertension (30,38,50,51,56); la desnutricion  (28,30,40,50,62); la obesidad
(6,32,35,41,59,64,65) y el tabaquismo (11,25,29,31,38,41).

Los principales sesgos de informacion que reportaron los estudios analiticos fue el
uso de bases de datos secundarias ya que no se tiene certeza de la calidad de la
informacion y las variables a analizar dependen de su estructura
(7,10,12,24,33,34,44,45,48-50), asi como el recabar informacion de los factores de

riesgo o las variables de resultado desde expedientes deficientes con informacion
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incompleta (6,27,29,36,41,42,51,53,54,56-59,64,66) y problemas en la clasificacion
incorrecta de la exposiciéon (65). Con respecto a los sesgos de confusion, en varios
estudios se reconoce que las estimaciones de la asociacion no se controlan factores
de confusién importantes reconocidos en la literatura cientifica, comunmente
relacionado con  comorbilidades del paciente (6-8,12,24,27,31,35—
39,48,49,51,53,56,57,62,65,66), finalmente los sesgos de seleccion identificados
fueron primeramente el uso de una muestra pequefia y poco representativa, lo que
afecta a su vez problemas de precision de las estimaciones y la validez externa del
estudio (12,29,32,40,52,58), incumplimiento de los criterios de seleccion de los
participantes con la definicion operacional de ISQ al no completar el seguimiento
posterior del egreso hasta los 30 dias de la cirugia
(7,10,36,37,41,42,44,49,50,53,59), falta de aleatorizacion (31,51) y la participacion
voluntaria de los pacientes (57).

De los estudios analizados que midieron la asociacion entre la duracién de la cirugia
y la ocurrencia de la 1SQ (6-10,12,28-30,32,34,36,41,43,48,52,53,56-59,62), 11
estudios fueron longitudinales con direccionalidad hacia adelante (7—
10,30,34,35,48,52,56,62), sin embargo, no cumplen con las caracteristicas de un
disefio de cohorte ya que no valoraron solamente una exposicion, sino que analizan
el efecto simultaneo de todos los factores de riesgo en un mismo modelo calculando
este en su mayoria Odds Ratios Ajustados (ORA) (6—
10,28,30,32,34,36,41,43,48,52,53,56,58,59,62), por lo cual no hay estudios
prospectivos de cohorte que valoren la exposicibn como la duracion de la cirugia
general, como variable independiente y que controlen los factores de confusién
extrinsecos e intrinsecos de los pacientes mediante un modelo de regresién de Cox
para Hazard Ratios.

Por lo anterior, la pregunta de investigacion para este estudio es ¢ Cudl es la fuerza
de asociacion entre el tiempo de duracion de la cirugia con respecto a la ocurrencia
de ISQ en pacientes sometidos a cirugia general del HGZ No. 1 del IMSS

Aguascalientes?
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5. Objetivos
5.1. Objetivo General

Calcular la fuerza de asociacion entre el tiempo de duracion de la cirugia y la
presencia de infecciones quirdrgicas, controlado por los factores de confusion
intrinsecos y extrinsecos de pacientes sometidos a cirugia general del Hospital
General de Zona (HGZ) N. 1 del IMSS en Aguascalientes.

5.2. Objetivos especificos

Identificar la distribucion y frecuencia de las caracteristicas sociodemogréficas de
los pacientes sometidos a cirugia general en el HGZ No. 1 del IMSS Aguascalientes.
Calcular la magnitud y distribucion de las infecciones de sitio quirdrgico de los
pacientes sometidos a cirugia general en el HGZ No. 1 del IMSS Aguascalientes.
Calcular el Hazzard ratio crudo y ajustado entre el tiempo de la cirugia y las
infecciones de sitio quirdrgico en los pacientes sometidos a cirugia general en el
HGZ No. 1 del IMSS Aguascalientes.

6. Hipotesis
6.1. Hipotesis Alternativa

H1. La duracién de la cirugia estd asociada a la presencia una infeccion de sitio
quirdrgico ajustada por variables de confusién relacionadas con el paciente y con el
servicio.

6.2. Hipotesis Nulas

HO. La duracion de la cirugia NO esté asociada a la presencia una infeccion de sitio
quirargico ajustada por variables de confusion relacionadas con el paciente y con el

servicio.

7. Material y Métodos

7.1. Contexto

En México, el acceso a la proteccion social de la salud esté sustentado por el articulo

4° constitucional(67) cuyas bases y modalidades del acceso se definen en la ley
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general de salud en la que se establece en su articulo 5° que el sistema de salud
nacional esta conformado por dependencias y entidades del sector publico a nivel
federal y local, asi como entidades del sector social y privado que presten servicios
de salud, con la finalidad de dar cumplimiento al derecho de la proteccion social en
salud (68). A nivel normativo existen 71 normas oficiales mexicanas vigentes en
materia de salud, de las que la NOM-045-SSA2-2005 especifica los criterios que
deberan seguirse para la vigilancia epidemiolégica, prevencion y control de las
infecciones nosocomiales cuya aplicacion es obligatoria para todas las instituciones
del sector salud.

En México, dentro del sector publico existe un sistema de aseguramiento para
trabajadores formales que cubre 52.7% (n=72,897,878) del sector publico, dividido
principalmente en tres instituciones; el Instituto de Seguridad Social y de Servicios
de Salud para Trabajadores Estatales (ISSSSTE) con una cobertura del 17.3%
(n=12,630,569); el esquema de aseguramiento para trabajadores de PEMEX que
cubre al 1% (n=755,346) y el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) financiado
de manera tripartita (gobierno, empleado y empleador) que cubre al
81.6%(n=59,511,963) de la poblacién asegurada. En Aguascalientes la poblacion
al 2015 fue de 1,312,544 habitantes que representan al 1% de la poblacién en el
pais. Al 2015, datos de la encuesta intercensal indican que en el estado el IMSS
cubre al 55.7% de la poblacion, siendo mayor en el municipio capital con un 64.79%.
En relacion a la infraestructura al 2016, el estado cuenta con 158 unidades de las
cuales 14 son del IMSS (11 unidades de consulta externa y 2 de hospitalizacion
general y 1 de hospitalizacion especializada); 1,485 camas de las cuales 40.1%
pertenecen al IMSS (595 camas); 36 quiréfanos de los cuales 10 son del IMSS.

7.2. Disefio

Para este estudio se utilizé un disefio de cohorte con observaciones multiples para
identificar la presencia de Infeccion de Sitio Quirargico (ISQ) posterior a los 30 dias
de la cirugia, con direccionalidad hacia adelante, ya que la exposicion (duracion de
la cirugia en minutos) se conocera antes que el efecto (ISQ), y cronologia
prospectiva, ya que tanto la duracion de la cirugia y la presencia o no de la ISQ

sucederan posteriormente al inicio de la observacién.
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Una vez seleccionada la muestra de pacientes programados para cirugia general,
no se clasificaron los grupos de pacientes (expuestos y no expuestos) ya que esta
variable continua discreta sera analizada calculando el cambio en el riesgo de

presentar ISQ por unidad de tiempo.
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7.3. Poblaciones
7.3.1. Poblacion general

Pacientes quirargicos del seguro social en los servicios de cirugia general.

7.3.2. Poblacion objetivo

Pacientes mayores de edad que se operan en el servicio de cirugia general del HGZ
1 Aguascalientes en cualquier dia y turno.

7.3.3. Poblacién actual

Todos los pacientes quirargicos mayores de 18 afos del servicio de cirugia general
sometidos a colecistectomia laparoscépica, apendicectomia, colecistectomia,
desbridamiento no excisional de herida, quemadura y laparotomia exploradora, las
cuales agrupan el 35% del total de procedimientos quirlrgicos y el 40% de las
cirugias que se infectan en el HGZ 1 de Aguascalientes que se operan de lunes a

viernes en los turnos matutino y vespertino.
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7.3.4. Poblaciéon muestreada

Pacientes mayores de 18 afos intervenidos quirirgicamente en el servicio de
cirugia general sometidos a colecistectomia laparoscopica, apendicectomia,
colecistectomia, desbridamiento no excisional de herida, quemadura y laparotomia
exploradora en el HGZ 1 durante diciembre, enero y febrero de lunes a viernes en
los turnos matutino y vespertino, y que fueron seleccionados para participar en el
estudio.

7.4, Criterios de seleccién
7.4.1. Criterios deinclusion

Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, apendicectomia,
colecistectomia, desbridamiento no excisional de herida o quemadura y laparotomia

exploradora que:

. Tengan més de 18 afios.
. Acepten participar en el estudio.
. Sin antecedentes de infeccién en los ultimos 30 dias.

7.4.2. Criterios de noinclusion

Pacientes sometidos a cualquier otro tipo de cirugia diferente a colecistectomia
laparoscopica, apendicectomia, colecistectomia, desbridamiento no excisional de

herida o quemadura y laparotomia exploradora.

. Pacientes quirdrgicos que requieran la insercion de un implante.
. Pacientes sometidos con menos de 18 afios.
. Pacientes con cirugia de emergencia

7.4.3. Criterios de eliminacion

Pacientes que, durante el seguimiento:

. No puedan ser localizados en sus domicilios.

. Cambien de adscripcion de hospital durante el seguimiento.

. No cuenten con expediente completo.

. No quieran continuar en el estudio.

. Pacientes sospechosos de 1ISQ que inicien tratamiento antibiético antes de

tomar cultivo para confirmacion.
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7.5. Muestreo
7.5.1. Tipo de muestreo

Se utilizard un tipo de muestreo aleatorio sistematico de los pacientes programados
para  colecistectomia  laparoscopica, apendicectomia,  colecistectomia,
desbridamiento no excisional de herida o quemadura y laparotomia exploradora
dentro del servicio de cirugia general programados un dia antes. Se obtendra un
rango de seleccion “k” a partir de la formula N/n en donde “N” es el numero de
pacientes que se operan por alguna de las cirugias mencionadas anteriormente en
un en una semana y “n” es el numero de cirugias que se tomaran como muestra
semanalmente, posteriormente se seleccionaran para el estudio aquellas que
corresponda el valor de “k” después de tomar un numero al azar.

7.5.2. Unidad muestral

Pacientes quirdrgicos sometidos a alguna de las siguientes cirugias colecistectomia
laparoscopica, apendicectomia, colecistectomia, desbridamiento no excisional de
herida o quemadura y laparotomia exploradora.

7.5.3. Tamafo de la muestra para el pilotaje

Para el pilotaje se tomara una muestra de 30 pacientes programados para
colecistectomia laparoscopica, apendicectomia, colecistectomia, desbridamiento
no excisional de herida, quemadura y laparotomia exploradora dentro del servicio
de cirugia general.

7.5.4. Tamafo de la muestra para el estudio.

El calculo del tamafio de muestra para el estudio se realizara aplicando la siguiente
férmula para estudios de cohorte.

El tamafio de la muestra se calculé segun los parametros tomados del estudio
longitudinal de Hennessey 2015 (12) y estimando una razon de Riesgo de 1.5:
Proporcion de expuestos=30%

Proporcion de NO expuestos=70%

Razon de Riesgo=1.5

Potencia =80%

Nivel de confianza =95%
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Total =144

7.6. Variables de estudio
7.6.1. Variable Independiente

Duracion de la cirugia, definida como el tiempo que transcurre desde la primera
incision hasta el cierre completo de la herida. Los individuos seran clasificados en
el grupo de exposicion para cada minuto transcurrido se tomard como punto de corte
entre expuestos y no expuestos modelando el aumento del riesgo a presentar
infeccion por cada minuto que transcurre.

7.6.2. Variable dependiente

Infeccion de sitio quirdrgico de acuerdo con la definicion de la NOM-045-SSA2-2015
(18) y que se confirmard solamente con resultado de cultivo positivo de herida
quirurgica.

7.6.3. Variables Confusoras

Factores relacionados con el paciente:

. Sexo

. Edad

. Grado de contaminacién de la herida
. ASA

. Diabetes mellitus

. Hipertension

. IMC

. Tabaquismo

Factores relacionados con la atencion:

. Transfusion de sangre durante la cirugia
. Uso de drenaje
. Cirugias abdominales abiertas
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7.7.

7.7.1. Logistica

Recoleccion y andlisis de lainformacion.

Tabla 1. Logistica para la recoleccion de informacion

Fuente Sujeto Técnica Instrumento || Cuando Donde
Indirecta .
Lista de [| Instrumento Diariamente,
Investigador . L Posterior al || UIESS
(Base de datos g cotejo Gnico
: egreso
de laboratorio)
Infeccion de sitio
quirdrgico Hasta
cumplir 30 _—
Directa Investigador || Entrevista I’ns_trumento dias Don_1|C|I|o del
Unico d . paciente
espués de
la cirugia
Directa MRC 1 Observacion [| Cédula Dyrapte = Quiréfano
cirugia
Directa MRC 2 Observacion [| Cédula gﬁ:gge = Quiréfano
Duracion de la
cirugia . adi ., i i
9 Indirecta Médico 3 Observacion I’ns_trumento Pos_tengr a Ep gl archivo
anestesitlogo Unico la cirugia clinico
. Enfermera .. || Instrumento || Posterior a (| En el archivo
Indirecta . Observacion || . . L o
circulante Unico la cirugia clinico
Indirecta
. . Lista de [| Instrumento || Posterior a || En el archivo
Uso de drenaje (Nptg _de trans || Investigador cotejo Unico la cirugia clinico
quirdrgica  de
anestesiologia)
Indirecta
Clr_ugla abdominal Investigador Llste} de I’ns_trumento Pos_tengr a Ep gl archivo
abierta (Nota de cotejo unico la cirugia clinico
cirugia)
Encuesta Estancia Cama de
Sexo Directa Investigador por medio I,ns_trumento previa o || preparacion
de Unico posterioralaff o
entrevista cirugia recuperacion
Encuesta Estancia Cama de
Edad Directa Investigador por medio I’ns_trumento previa o |[ preparacién
de unico posteriorala [ o
entrevista cirugia recuperacion
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cirugia

Indirecta

Turno en que se . . Lista de || Instrumento | Posterior En el archivo
P L Indirecta Investigador . . S .
realiz6 la cirugia cotejo unico la cirugia clinico
Turr_10, en gue se (NOK’} LE Lista de || Instrumento || Posterior En el archivo
realizo la cirugia cirugia) : : o S i
Grado de Investigador | cotejo unico la cirugia clinico
eyl . Investigador || Lista de || Instrumento || Posterior En el archivo
contaminacion de la || ndirecta . P —— -
3 cotejo unico la cirugia clinico
herida
Grado de || (Nota . Lista de (| Instrumento | Posterior En el archivo
contaminacién de la | Postquirdrgica) | Investigador || cotejo Gnico la cirugia clinico
herida . Investigador || Lista de || Instrumento || Posterior En el archivo
Valor de ASA Indirecta cotejo Gnico la cirugia clinico
(Nota de
prequirdrgica
de ioloaf Lista de || Instrumento || Posterior En el archivo
Valor de ASA anestesiologia) || |hyestigador | cotejo Gnico la cirugia clinico
Diabetes mellitus Investigador || Lista de [| Instrumento || Posterior En el archivo
. cotejo Gnico la cirugia clinico
Indirecta
(Nota de
prequirdrgica
de tesioloaf Lista de || Instrumento || Posterior En el archivo
Diabetes mellitus anestesiologia) Investigador | cotejo Gnico la cirugia clinico
Hipertension IMC Investigador || Lista de [| Instrumento || Posterior En el archivo
. cotejo Unico la cirugia clinico
Indirecta
(Nota de
prequirdrgica
s ioloai Lista de || Instrumento || Posterior En el archivo
Hipertension IMC  |Lanestesiologid) || nyestigador || cotejo tnico la cirugia clinico
Tabaquismo Investigador |[ Lista de || Instrumento || Posterior En el archivo
. cotejo Unico la cirugia clinico
Indirecta
(Nota de
prequirdrgica
Tabaqws_rpo anestesiologia) ‘ Lista de I,ns_trumento Pos_terlgr E[] gl archivo
Transfusion de Investigador || cotejo Unico la cirugia clinico
sangre durante la Investigador || Lista de || Instrumento || Posterior En el archivo
cirugia . cotejo Unico la cirugia clinico
Indirecta
(Nota de
prequirdrgica
de
Transfusion  de | anestesiologia) . . .
. Lista de || Instrumento | Posterior En el archivo
SN EEE T ESEEelaT cotejo Unico la cirugia clinico

*Médico Residente de Cirugia (MRC)
*Unidad de Investigacion Epidemioldgica y en Sistemas de Salud (UIESS)
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Duracion de la cirugia (Variable independiente)

La duracion de la cirugia sera registrada a partir de 3 fuentes de informacion en 3
instrumentos distintos, la primera es una fuente primaria que se llevara a cabo a
partir de la observacion directa de la cirugia por parte de dos médicos residentes de
cirugia quienes registraran el inicio y término de la cirugia en una cedula (Anexo
12.5) para posteriormente ser recabada en el instrumento (Anexo 12.3); una fuente
secundaria que sera el registro del médico anestesiélogo en la nota trans quirargica
de anestesiologia, y la otra fuente secundaria que sera la nota de cuidados del
paciente quirargico de la enfermera circulante de quiréfano quien registra la hora de
inicio y termino de la cirugia paralelamente.

Variables Confusoras

El indice de ASA (American Society of Anesthesiologists), sera calculado por el
medico anestesiologo y registrado en la nota de valoracion preanestésica al igual
que el antecedente de diabetes mellitus, hipertension arterial y el antecedente de
cirugia previa y habitos de tabaquismo. los niveles de glucosa central post
quirurgica, la colocacion de drenaje, realizacion de laparoscopia y si la cirugia fue
de emergencia, son variables que seran registradas por el médico cirujano en la
nota post quirdrgica y archivadas en el expediente clinico. La realizacion de
transfusion durante la cirugia se registrara por el anestesidlogo en la nota de
anestesiologia trans quirdrgica. Finalmente, el indice de masa corporal sera
calculado a partir de las mediciones de peso y talla registradas en el expediente
clinico por enfermeria. Estas variables seran recabadas directamente del
expediente clinico y registradas en el instrumento por el investigador durante la
estancia del paciente.

Variable dependiente (Infeccidn de sitio quirdrgico)

Para identificar la presencia de Infecciones de Sitio Quirdrgico (ISQ), se le
proporcionara a cada paciente, desde su estancia post quirdrgica y antes de
egresar, una nota de referencia-contrarreferencia firmada por el médico cirujano con
la indicacion de en el caso de cumplir con los signos y sintomas de caso probable

de 1SQ, debera acudir al servicio de urgencias y presentar esta nota con su medico
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tratante para que se le tome muestra antes de iniciar tratamiento antibiético. El
investigador responsable llevara a cabo un seguimiento continuo de los pacientes
en la base de datos de laboratorio para buscar su confirmacion diagnostica y una
vez cumpliendo los 30 dias posteriores a la cirugia seran visitados a su domicilio
para corroborar el diagnostico final de cada paciente.

Censura

Por la naturaleza del disefio con direccionalidad hacia adelante no se espera tener
censura a la izquierda, aunque por la derecha se considerardn observaciones
censuradas a aquellas en las que se pierda seguimiento del paciente por cualquier
situacion.

7.7.2. Descripcion del instrumento

Anexo 12.3

7.7.3. Plan para el procesamiento y analisis de informacion

Plan de analisis para el pilotaje

Se valoraréa la concordancia de las mediciones de la duracion de la cirugia de las
tres fuentes de informacion que se utilizaran en el pilotaje utilizando el coeficiente
de correlacion intraclase (CCl), y se calculara la concordancia entre las mediciones
de los dos médicos residentes, posteriormente, se valorara la concordancia de los
registros de la enfermera circulante y los registros de los médicos anestesiélogos
con respecto a las mediciones de los residentes de cirugia general.

Plan de analisis para el pilotaje

Los dias personas en riesgo seran calculados a partir de la diferencia en dias desde
variable 111.4 que es la fecha de realizacion de la cirugia y la variable de la fecha de
inicio de sintomas IV.2 y el indice de masa corporal sera calculado una vez
obtenidos todos los datos de medicion de peso (V.7) y de la ultima medicion de talla

(V.8) a partir de la siguiente formula:

k
Mc=-9
m

Seran clasificados como no expuestos (0) aquellos pacientes con bajo peso y peso

normal mientras que los pacientes expuestos (1) seran aquellos con sobrepeso
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obesidad un nivel 1 nivel 2 y nivel 3 de acuerdo con el indice de masa corporal. La
variable de estancia hospitalaria sera calculada a partir de la fecha de ingreso al
hospital (V.14) y la fecha de egreso (V.15) Se considera como pacientes expuestos
(1) aquellos cuya estancia sea mayor a 24 horas, mientras que los pacientes no

expuestos (0) seran aquellos que estuvieron hospitalizados menos de 24 horas.

Plan de analisis a nivel descriptivo.

El analisis descriptivo, bivariado y multivariado sera realizado en el paguete
estadistico STATA v. 12.

En todas las variables cualitativas en escalas nominales u ordinales los datos se
describirdn con una distribucion de valores absolutos y relativos (porcentajes), las
variables cuantitativas se describiran con medidas de tendencia central (media
aritmética) y de dispersion (desviacion estandar).

Se calculara la densidad de incidencia para cada grupo de exposicion, asi como las
curvas de supervivencia de Kaplan-Meier. (69)

Plan de analisis bivariado.

Se calculara el Hazzard ratio crudo para la duracion de la cirugia con respecto a la
ocurrencia de 1SQ, asi como Riesgos relativos crudos para cada variable para
corroborar si estas son Confusoras. (69)

Plan de analisis multivariado.

Mediante un modelo de riesgos proporcionales de Cox, se obtendran las
estimaciones de Hazard Ratio ajustadas por los factores de confusion mediante la

siguiente funcién:

Mt Z(1)= A ()P E0 & () =2, (t) e xi (t) B

Se comprobaran los supuestos de parsimonia y no multicolinealidad, asi como la
proporcionalidad de cada variable categérica y continua, y la linealidad para las
variables continuas y, finalmente, se comprobara la bondad de ajuste del modelo
final.(69)

Andlisis en STATA 14.
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En el paquete estadistico STATA 14 se declarara la base de datos inicialmente
como analisis de supervivencia con el comando “stset” junto con la variable que
indica el evento y la variable que indica el tiempo-persona en riesgo.

Para obtener la densidad de incidencia se calculara la densidad de incidencia de
ISQ para cada grupo de exposicion usando el comando “stsum” y por cada grupo
de exposicion usando la extension “by(variable)”, asi como las curvas de
supervivencia de Kaplan-Meier para cada variable categorica para conocer el
tiempo promedio de ocurrencia de la infeccion tanto para expuestos como no
expuestos con el comando “sts graph, by(variable)”, esto proporcionara una visiéon
preliminar de si los grupos son proporcionales o no, es decir, si las funciones de
supervivencia son paralelas.

Se realizara un andlisis bivariado mediante hazzard ratios crudos para cada variable
confusora con un nivel de confianza del 95% usando el comando “stcox”, en donde
se clasificara como asociada a aquellas cuyo intervalo excluya la unidad.

Se realizara una prueba de igualdad en los estratos para evaluar las variables que
se incluiran en un modelo de regresion de cox, para las variables categoricas se
utilizara la prueba log-rang test con el comando “sts test, logrank” y “sts graph,
by(variable)”, mientras que para las variables continuas se utilizara una regresién
de riesgo proporcional de Cox univariada, y se seleccionaran para el modelo
aquellas con un valor p<.20, este valor considerado en la literatura cientifica que
evallan riesgos proporcionales de Cox como un valor que identifica variables que
potencialmente contribuyen al modelo final.

Mediante un modelo de riesgos proporcionales de Cox, se obtendran las
estimaciones de Hazard Ratio ajustadas por los factores asociados de en el analisis
bivariado, asi como las interacciones significativas con el comando “stcox”.

Para comprobar los supuestos de proporcionalidad de manera grafica en las
variables cualitativas se obtendran graficos de Hazard ratios proporcionales con el
comando “stphplot, by(variable categérica)” para comprobar si comportamiento de
los Hazard ratios son paralelos y no se cruzan durante el tiempo.

la proporcionalidad se evaluara incluyendo covariables dependientes del tiempo en

el modelo usando las opciones de la “stcox”, “tvc” y “texp”. Si una covariable
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dependiente del tiempo es significativa, esto indicara que se viola el supuesto de

proporcionalidad. (69)

7.8. Aspectos éticos

Los principios bioéticos sobre los que se basa esta investigacién surgen en el
informe Belmont de 1978 del cual Tom L. Beauchamp redacto los cuatro principios
de bioética en 1979 en el que se establecieron principios esenciales, autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia. Estos cuatro principios igualmente
alineados a la declaracién de Helsinki (DH) (70) redactada por primera vez en junio
de 1964 y enmendado en 9 ocasiones por la asamblea medica mundial hasta la
version actual enmendada en octubre del 2013 con 37 principios éticos en
investigaciébn y de los cuales se basa el reglamento de la ley general de
investigacion en materia de investigacion (RLGSMI). (71)

De acuerdo con Beauchamp, la autonomia es el respeto por la autonomia del
paciente obliga a los profesionales a revelar informacion al participante, asegurar la
comprension, la voluntariedad y a potenciar la participacion del paciente en la toma
de decisiones. Se aterriza en ocho principios de los acuerdos de Helsinki y 3
articulos con 16 fracciones del RLGSMI. Este principio se cumple en esta
investigacion ya que se respetara en todo momento la decision del paciente desde
su participacion en la investigacioén, informarlo de los objetivos de la investigacion,
asi como los posibles beneficios e inconvenientes, y su plena libertad de abandonar
el estudio en cualquier momento, plasmados en la carta de consentimiento
informado.

No-maleficencia, este principio, segun Beauchamp, hace referencia a la obligacion
de no infringir dafio intencionadamente, que se aterriza en 3 principios de la
declaracion de Helsinkiy en 2 articulos con 5 fracciones del RLGSMI que establecen

criterios para clasificar las investigaciones en funcién a los riesgos para el
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participante a fin de que estos siempre se informen oportunamente y sean
proporcionalmente menores que los beneficios esperados. En este estudio cumple
con estas disposiciones ya que, al ser de naturaleza observacional, no se realizara
exposicion intencionada a los pacientes a posibles factores de riesgo causantes de
infeccion por lo tanto se clasifica como riesgo minimo.(70)

Beneficencia, consiste en prevenir, eliminar el dafio y hacer el bien a otros. Principio
que se refleja en la declaracion de Helsinki (principio 8 y 24), y en la legislacion
nacional al establecer que, al igual que en esta investigacion, prevalecera el de
respeto a la dignidad y proteccion de los derechos y el bienestar de los participantes
como indica el articulo 13 del RLGSMI. (71)

El presente protocolo se fundamenta a partir de hechos cientificos como lo
establece el RLGSMI en su articulo 14. Frac. Il, y el principio 21 de la DH, y se ajusta
a principios éticos y cientificos en base al articulo 14. Frac. | y principio 3. Mismos
que seran evaluados por un comité institucional de investigacion y por un comité
institucional de ética como lo establece el RLGSMI y la DH. (Anexo 12.2)

7.9. Aspectos de bioseguridad

Para el presente protocolo de investigacion serd necesario apegarse a la
normatividad vigente en materia de bioseguridad ya que se trabajard con
microorganismos patégenos o material biolégico que pueda contenerlos obtenido
de heridas quirdrgicas, para o cual se cuenta con un laboratorio basico de
microbiologia capaz de garantizar la contencion fisica idonea para el manejo seguro
de tales gérmenes. Se contard con manuales de procedimientos para los
laboratorios de microbiologia que estaran a la disposicion del personal técnico, se
adiestrard al personal sobre la manipulacion, transporte, utilizacion,
descontaminacién y eliminacion de desechos. Se determinara la necesidad de
vigilancia médica del personal que participe en las investigaciones, y en su caso, se
implementara. Se establera un programa de supervision y seguimiento de seguridad
en los laboratorios de microbiologia y se garantizara la disposicion de bibliografia
actualizada y un archivo sobre la seguridad de los equipos, la disponibilidad de
sistemas de contencion, normas, reglamentos y riesgos involucrados. (71)

6. Cronograma de actividades

33



A thld d 1-15 | 16-31 || 1-15 || 16-31 1-15 16-30 ([ 1-15 || 16-31 [ 1-15 || 16-30 || 1-15 || 16-31 || 1-15 ([ 16-31 |f 1-15
c a Jul Jul Ago Ago Sep Sep Oct Oct Nov Nov Dic Dic Ene Ene Feb

16-28
Feb

registro de
protocolo en
SIRELCIS

Dictaminacién
de protocolo

Pilotaje

Trabajo de
campo

Andlisis de
resultados

Redaccion de
resultados

Redaccion de
discusion

Redaccion de
conclusiones

8. Resultados

8.1. Confiabilidad de la medicién de la duracién de la cirugia

La tabla 2 muestra los coeficientes de correlacion intraclase obtenidas entre las
mediciones de la duracién de la cirugia registradas por el personal de enfermeria
quirurgica y el personal de anestesiologia comparadas por el estdndar de oro que
fueron las mediciones de médicos residentes que registraron la hora en que se
realizé la 12 incisién bien que se realiz6 la Ultima sutura, obteniendo que la medicién
por parte del personal de enfermeria tiene una mejor correlacién con el estandar de
oro (0.984), en comparaciébn con el registro de duraciébn reportado por
anestesiologia (0.890), por lo que para este estudio se tomd la informacién de los
registros de la hoja quirdrgica registrada por enfermeria.

Tabla 2. Correlacion entre medidas de duracién de la cirugia

Coeficiente de correlacion . Prueba F

. Correlacion _
intraclase Valor Sig.
Medicién de enfermeria .984 612.597 .000
Medicion de Anestesiologia .890 85.812 .000

b. Coeficientes de correlacion intraclase de tipo A utilizando una definicién de acuerdo absoluto.
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8.2. Descripcion de las variables sociodemogréficas

Se obtuvo qué la edad promedio de las personas entrevistadas es de 48.61 afios
en donde el 61.1% fueron del género femenino y el restante 38.9% del género
masculino. Con respecto al grado de escolaridad, el 27.1% estudié hasta la
secundaria, seguidos del 21.5% que estudio hasta la preparatoria, y, en tercer lugar,
el 20.8% que estudio hasta la primaria; 59% son personas casadas qué se dedican
en su mayoria a trabajar con un 46.5% y al hogar con un 38.2%. Finalmente, en su
mayoria corresponde a la UMF 1 (59.7%); seguidos de aquellos que corresponden
ala UMF 7 con un 17.4% y en tercer lugar el 14.6% adscritos a la UMF 11. Tabla 3

Tabla 3. Descripcién de variables sociodemograficas

Promedio Desv. Est Minimo Méximo

Edad 2 48.61 17.83 18.93 88.97
Género 2
Frecuencia Porcentaje
Masculino 56 38.9%
Femenino 88 61.1%
Nivel de Escolaridad @

Analfabeta 4 2.8%
Alfabeto sin escolaridad 9 6.3%
Primaria 30 20.8%
Secundaria 39 27.1%
Técnico profesional 5 3.5%
Preparatoria 31 21.5%
Profesional 23 16.0%
Postgrado 3 2.1%

Estado Civil 2
Casado(a) 85 59.0%
Soltero(a) 30 20.8%
Unién libre 13 9.0%
Divorciado(a) 4 2.8%
Viudo(a) 12 8.3%

Ocupacién 2
Trabaja 67 46.5%
Estudia 5 3.5%
Hogar 55 38.2%
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Jubilado/pensionado 17 11.8%

Unidad de Medicina Familiar @

UMF 1 86 59.7%
UMF 4 8 5.6%
UMF 7 25 17.4%
UMF 8 1 0.7%
UMF 9 1 0.7%
UMF 11 21 14.6%
UMF 22 1 0.7%
UMF 87 1 0.7%
Total 144 100.0%

Fuente: a) Entrevista directa
b) Expediente clinico

Con respecto a las variables relacionadas con el servicio, se obtuvo que las 144
personas atendidas en el servicio de cirugia general tuvieron un promedio de dias
de estancia 4.63 (£5.08), y un promedio de la duracién de la cirugia (desde la 12
incisién hasta la colocacion de la dltima sutura), puedes 74 .11 minutos (£32.9), Con
una duracién minima de 20 y una maxima de 206 minutos. El tipo de cirugia méas
frecuente fue la apendicectomia 56.9% (n=82); seguidos de la colecistectomia
laparoscopica y no laparoscopica, cada una con un 17.4% (n=25); La mayor
proporcién de cirugias fue realizada durante el turno vespertino con un 52.1%
(n=85), mientras que en el turno matutino se realizo el 43.8%(n=63) y solo un 4.2%
se realiz6 durante la noche (n=6). El HGZ 1 de Aguascalientes cuenta con 7
quiréfanos en donde se practicaron cirugias generales de los cuales el 59% se
realizé en el quiréfano 4, seguidos del 15.3% (n=85) realizadas en el quiréfano 7
(n=22). Finalmente, con respecto al grado de contaminacion de la herida, se obtuvo
que 46.5% correspondieron a heridas contaminadas (n=67); Seguidas de las
heridas limpias y sucias, ambas con un 19.4% respectivamente (n=28) y solo un
14.6% fueron heridas limpias contaminadas (n=21). (Tabla 4)

Tabla 4. Variables relacionadas con el servicio

Promedio Desv.Est Minimo Maximo

Dias de estancia ® 4.63 5.08 1 37
Duracion de la Cirugia (Minutos) P 74.11 32.9 20 206
Frecuencia Porcentaje
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Procedimiento P

Colecistectomia laparoscopica 25 17.4%
Colecistectomia no laparoscépica 25 17.4%
Apendicectomia 82 56.9%
Desbridamiento no excisional de herida 5 3.5%
Laparotomia 7 4.9%
Turno ®
Matutino 63 43.8%
Vespertino 75 52.1%
Nocturno 6 4.2%
Quirofano b
1 13 9.0%
2 5 3.5%
3 16 11.1%
4 85 59.0%
6 3 2.1%
7 22 15.3%
Grado de contaminacién ®
Limpia 28 19.4%
Limpia contaminada 21 14.6%
Contaminada 67 46.5%
Sucia 28 19.4%
Total 144 100.0%

Fuente: a) Entrevista directa
b) Expediente clinico

La tabla 5 muestra las estadisticas descriptivas de las variables relacionadas con
el paciente, en donde se obtuvo que el 25% (n=36) de los pacientes tiene
tabaquismo; 22.9% (n=333) recibieron transfusion durante la cirugia; 35.4% (n=51)
fueron cirugias abiertas; 7.6%(n=11) tuvieron una cirugia abdominal los ultimos 30
dias; con respecto al indice ASA, el 34% (n=49) tienen un valor II; seguidos de
aquellos con valor | y Il con un 27.8% (n=40) respectivamente, y el restante 10.4%
(n=15) que tuvieron un nivel 1V; el 22.2% (n=32) tenia obesidad al momento de la
entrevista. Con respecto a las enfermedades croénicas, el 17.4% (n=25) son

diabéticos y 28.5% (n=41) son hipertensos.

Tabla 5. Variables relacionadas con el paciente

Frecuencia Porcentaje

Tabaquismo 2
No 108 75.0%
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Si 36 25.0%
Transfusion ®
No 111 77.1%
Si 33 22.9%
Drenaje ®
No 93 64.6%
Si 51 35.4%
Cirugia abdominal abierta ®
No 31 21.5%
Si 113 78.5%
Cirugia los Gltimos 30 dias ?
No 133 92.4%
Si 11 7.6%
ASA®
| 40 27.8%
I 49 34.0%
] 40 27.8%
v 15 10.4%
Obesidad ®
Peso normal 112 77.8%
Sobre peso y obesidad 32 22.2%
Diabetes Mellitus °
No 119 82.6%
Si 25 17.4%
Hipertensidn Arterial ®
No 103 71.5%
Si 41 28.5%
Total 144 100.0%

Fuente: a) Entrevista directa
b) Expediente clinico

Con respecto a las infecciones de herida quirargica, al final de la observacion se

obtuvo qué éstas se presentaron en un 14.6% de los pacientes (n=21), las cuales

iniciaron signos y sintomas en promedio a los 7 dias (£3.71), del 47% (n=10) se

aisl6 Staphylococcus aureus, 23.8% (n=5) fueron Staphylococcus coagulasa-

negativo y el restante 28.6% (n=6) fueron Escherichia coli. (Tabla 6)

Tabla 6. Caracteristicas de la infecciéon

Promedio Desv.Est Minimo Maximo
Dias hasta inicio de sintomas 7.52 3.71 3 17
Presencia de infeccion
Frecuencia Porcentaje
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Si 21 14.6%
No 123 85.4%
Microorganismo aislado

Staphylococcus aureus 10 47.6%
Staphylococcus coagulasa-negativo 5 23.8%
Escherichia coli 6 28.6%
Localizacién

Superficial 2 9.5%

Profunda 12 57.1%
Organo/Espacio 7 33.3%
Total 21 100.0%

Fuente: a) Entrevista directa
b) Expediente clinico

8.3. Medidas epidemioldgicas descriptivas de las variables relacionadas con

el paciente

La tabla 7 muestra las medidas descriptivas con respecto a la infeccidén de sitio quirdrgico
a partir de las variables relacionadas con el paciente ya sean sociodemograficas o de salud,
en donde se obtuvo que se esperan dos casos de infeccién de herida quirargica por cada
1000 minutos-tiempo en riesgo (tiempo en riesgo), asi como 15 casos por cada 100
personas en riesgo (pacientes de cirugia general), mientras que, por dias de observacion,
se obtuvieron 5 casos por 1000 dias de observacién. Con respecto al género, se obtuvo
gue las mujeres tiene una incidencia acumulada mayor a los hombres de 8.3 casos por
cada 100 mujeres expuestas, sin embargo, los hombres tienen una mayor densidad de
incidencia con respecto al tiempo de exposicion el cual es de 6 infecciones por cada 1000
dias-tiempo en riesgo; con respecto al grado de alfabetizacién, se obtuvo que aquellos con
un nivel de escolaridad mas bajo tienden a presentar mayor riesgo de infeccion que llega
una incidencia acumulada de hasta 50 casos por cada cien personas expuestas y en
quienes esperan 28 infecciones por cada 1000 dias-tiempo en riesgo, en comparacion con
pacientes de nivel profesional; con respecto al estado civil, se obtuvo que aquellas personas
gue se encuentran viudas tiene una incidencia de 4 casos por cada 100 personas sometidas
a cirugia general, y un la densidad de incidencia de 21 infecciones por cada 1000 dias-
tiempo en riesgo; en relacion a la ocupacion de los pacientes, aquellas personas que se
dedican al hogar obtuvieron incidencia acumulada mas alta de 20 casos por cada 100

personas expuestas y 8 infecciones por cada 1000 dias-tiempo en riesgo; asimismo, en
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cuanto al estado nutricional, por cada 100 personas obesas expuestas a cirugia general se

van a presentar 22 infecciones y 3 infecciones por cada 1000 dias-tiempo en riesgo.

La grafica 1 muestra la funcion de
supervivencia de los casos de ISQ
a través de los dias de seguimiento
de los pacientes posterior a la
cirugia, en donde se observa el
cambio por unidad de tiempo (dias)
obteniendo que la  mayor
proporcion de  casos inicio
sintomas antes del dia 10,

prolongandose hasta el dia 17.
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En relacién con las enfermedades cronicas que se analizaron, se obtuvo que, en aquellos

pacientes diabéticos, se van a presentar 10 infecciones por cada 100 de ellos y 35

infecciones por cada 1000 dias-tiempo en riesgo, mientras que, con los pacientes

hipertensos, se van a presentar 8 casos por cada 100 y 13 infecciones por cada 1000 dias-

tiempo en riesgo. Con respecto al tabaquismo, aquellos pacientes fumadores tienen un

riesgo de infectarse de 8.3% con una densidad de incidencia de 18 por cada 1000 dias-

tiempo en riesgo, finalmente, los valores de la escala ASA muestran un aumento gradual

en el riesgo en donde aquellos con un nivel IV tienen un riesgo de 40% de infeccién con 5

casos por cada 1000 dias-tiempo en riesgo.

Tabla 7. Factores relacionados con el paciente

varle  Pospersons Pemomsen e nemende,  eeeenes
Hombre 1473 56 9 6.3 6.1
Mujer 2375 88 12 8.3 5.1
Analfabeto 70 4 2 50.0 28.6
Alfabeto con escolaridad 221 9 2 22.2 9.0
Primaria 726 30 8 26.7 11.0
Secundaria 1126 39 2 5.1 1.8
Técnico 125 5 1 20.0 8.0
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Preparatoria 628 23 3 13.0 4.8

Profesional 872 31 3 9.7 3.4
Posgrado 920 3 0 0.0 0.0
Casado (a) 2300 85 11 12.9 4.8
Soltero (a) 866 30 2 6.7 2.3
Unién libre 324 13 3 23.1 9.3
Divorciado (a) 120 4 0 0.0 0.0
Viudo (a) 238 12 5 41.7 21.0
Trabaja 1889 67 6 9.0 3.2
Estudia 150 5 0 0.0 0.0
Hogar 1370 55 12 21.8 8.8
Jubilado 439 17 3 17.6 6.8
obesidad No 8392 112 14 12.5 1.6
, , Si 420 25 15 104 35.7
Diabetes mellitus
No 3428 119 6 5.0 1.8
, . _Si 947 41 12 8.3 12.7
Hipertension arterial
No 2901 103 9 8.7 3.1
) Si 754 36 14 9.7 18.6
Tabaquismo
No 3094 108 7 6.5 2.3
I 1680 40 0 0.0 0.0
I 3578 49 3 6.1 0.8
ASA
1] 3276 40 12 30.0 3.7
v 1138 15 6 40.0 5.3
General dlbas-persona 3848 144 21 14.6 2 5.4 b
en riesgo
General minutos- 10672 144 21 14.62 1.9¢

personaen riesgo ©

a) Incidencia acumulada calculada por 100 personas en riesgo
b) Densidad de incidencia calculada por 1000 dias persona en riesgo
c¢) Densidad de incidencia calculada por 1000 minutos de cirugia

Las funciones de supervivencia descritas a continuacién por cada variable relacionada con
un asunto muestran la diferencia de la ocurrencia del evento con respecto a cada categoria,
sin embargo, en aquellas en que esta situacion es un ascendente esa funcion al estado civil
(Grafica 4), en dénde gran parte de los casos ocurrié en aquellas personas que son viudas,
iniciando sintomas los primeros dias posteriores a la cirugia; con respecto al estado
nutricional (Gréafica 6) esta diferencia es igualmente notable en aquellos pacientes con
sobrepeso y obesidad, infectindose més pronto en este Ultimo grupo; las variables
relacionadas con las enfermedades croénicas, fueron las mas diferenciadoras en cuanto esta
situacion, mostrando una diferencia notable en aquellos pacientes diabéticos (Grafica 7) y
en pacientes hipertensos (Gréafica 8). Asimismo, aquellos pacientes que fuman mostraron

mayor incidencia los primeros 10 dias en comparacion con aquellos pacientes que no fuman
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(Gréfica 9). Finalmente, el indice ASA, que considera algunas de las variables anteriores
para su construccion, muestran que aquellos pacientes en niveles arriba de 2 tienen una
mayor proximidad a presentar infecciones los primeros 10 dias, sin embargo, este riesgo
no se mantiene proporcional ya que aquellos pacientes con valor de 4 mostrar una
incidencia mas elevada a partir del dia 12, en comparacién con aquellos pacientes en nivel
3. (Gréfica 10)

Funciones de riesgo por variables relacionadas con el paciente
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Grafica 8 Grafica 9
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8.4. Medidas epidemioldgicas descriptivas de las variables relacionadas con

el paciente

A continuacién, se describen las medidas de frecuencia de la enfermedad a partir
de las variables relacionadas con el servicio. En cuanto el turno en que se realizo la
cirugia se obtuvo que aquellos pacientes que fueron operados tienen un mayor
riesgo en la mafana ya que por cada 100 pacientes en ese turno se esperan 19
casos de infeccion de sitio quirargico, sin embargo, aquellos pacientes que fueron
operados en el turno nocturno, tienen una densidad de incidencia mas elevada
esperando 3 casos por cada 1000 dias de observacion.

En relacion al tipo de cirugia realizada, se obtuvo que por cada 100 pacientes de
apendicectomia se esperan 40 casos de infecciones de sitio quirdrgico, en segundo
lugar, aquellos pacientes a quienes se les realiz6 colecistectomia no laparoscoépica
con una incidencia acumulada de 28 casos por cada 100, asimismo, la densidad de

incidencia mas elevada se obtuvo en aquellos pacientes que fueron sometidos a
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desbridamiento excisional de herida y apendicectomia en quiénes esperan 6 casos
por cada 1.000 dias-tiempo en riesgo.

Con respecto a la colocacion de drenaje posterior a la cirugia, se obtuvo que por
cada 100 pacientes con drenaje abdominal se van a infectar 24, y en quienes
esperan dos casos por cada 1000 dias de observacion.

En pacientes que recibieron transfusion sanguinea durante la operacion, se obtuvo
que por cada 100 de estos se van a infectar 21 casos, esperando una infeccion por
cada 1000 dias de observacion en pacientes en esta condicion; con respecto a
aguellos pacientes que fueron sometidos a cirugia los ultimos 30 dias, por cada 100
de estos se esperan 36 infectados, con tres infecciones por cada 1000 dias de
observacion.

Finalmente, en aquellos pacientes que fueron sometidos a cirugias clasificadas
como limpias-contaminadas se obtuvo la incidencia acumulada mas alta de 33
casos por cada 100, con la densidad de incidencia de casos por 1000 dias de

observacion. (Tabla 8)

Tabla 8. Factores relacionados con la atencion

Dias

. Personas Incidencia Densidad de
Variable personaen . Casos U .
; en riesgo acumulada incidencia
riesgo
Matutino 1617 63 12 8 7.4
Turno Vespertino 2074 75 8 6 3.9
Nocturno 157 6 1 1 6.4
Colecistectomia laparoscopica 235 25 2 1 17.0
CoIecnstqctpmla no 712 o5 7 13 o8
laparoscépica
Desbrl_damlento no excisional 110 82 6 18.2
de herida
Apendicectomia 2261 1 4.0
Laparotomia 185 1 5.4
] Si 1249 51 12 8 9.6
Drenaje
No 2599 93 9 10 35
abierta No 828 133 17 13 6.0
o Si 2912 33 7 21 1.4
Transfusién
No 7760 111 14 13 1.8
Cirugia los Si 1172 11 4 36 3.4
Gltimos 30
dias No 9500 133 17 13 1.7
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Cirugia limpia 110 28 3 11 18.2
Cirugia limpia contaminada 460 21 7 33 15.2
Contaminada 1895 67 5 7 2.6
Sucia 712 28 6 21 8.4
Qenerat! dias-persona en 3848 144 21 14.6 2 540b
riesgo

General minutos-persona en 10672 144 21 1462 19¢

riesgo ¢

a) Incidencia acumulada calculada por 100 personas en riesgo
b) Densidad de incidencia calculada por 1000 dias persona en riesgo
c¢) Densidad de incidencia calculada por 1000 minutos de cirugia

Las siguientes gréaficas muestran las distribuciones de la funcién de riesgo por cada
variable relacionada con la atencion, en donde se observan diferencias visibles con
respecto a aquellos pacientes que fueron sometidos colecistectomias no
laparoscopicas y desbridamientos no excisionales, en donde el riesgo aumenta
notablemente en funcion al tiempo (Grafica 12), asimismo, en pacientes en quienes
se colocd un drenaje abdominal en la herida, es evidente un mayor riesgo con
respecto al tiempo a diferencia de quienes no se las colocé este drenaje (Grafica
13), asimismo, en pacientes quienes tienen antecedentes de cirugia en los ultimos
30 dias tiene una clara diferencia en torno al riesgo con respecto a quienes no fueron
operados (Gréafica 15). Finalmente, el grado de contaminacién de la herida, la
categoria con una diferencia importantemente del riesgo en funcién al tiempo
particularmente en las heridas limpias contaminadas y en las heridas sucias.
(Grafica 16)

Funciones de riesgo por variables relacionadas con el servicio
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Grafica 13 Grafica 14
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8.5. Medicas de asociacion cruda

La tabla 9 muestra las asociaciones crudas de las variables relacionadas con el
paciente a partir de valores de Hazard ratio, acompafados de su intervalo de
confianza y sus valores de significacion estadistica, en donde se obtuvo que existen
asociaciones crudas con respecto a la escolaridad en dénde se puede interpretar
que conforme el nivel de escolaridad aumenta se reduce la probabilidad de infeccion
en un 25% siendo esta variable un factor protector (HR=0.75, 1C95=0.58-0.98);
Asimismo, se obtuvo que los pacientes con diabetes mellitus tienen 14.7 veces mas
la probabilidad de infectarse en comparacion con aquellos que no tienen esta
enfermedad (HR=15.78, 1C95%=6.08-40.9): Asimismo, los pacientes hipertensos
tienen 2.8 veces mas probabilidad de infectarse en comparacion con aquellos
pacientes gque no son hipertensos (HR=3.81, IC95%=1.6-9.08); Los pacientes que
fuman tienen 6.3 veces mas riesgo de infectarse, en comparacion con aquellos que

no fuman (HR=7.37, IC95%=2.97-18.3). Finalmente, el riesgo de infeccion aumenta
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dos veces por cada unidad en la clasificacion preanestésica del ASA (HR=2.9,
1C95%=1.79-4.73).

Tabla 9. Asociaciones crudas de factores relacionados con el paciente
Intervalo de confianza al

Hazard ratio eslf;oc;ar _ 95% _ z P>|z]|
Inferior Superior

Edad 1.020 0.012 0.997 1.040 1.670 0.094
Sexo 0.845 0.373 0.356 2.005 -0.380 2.005
Escolaridad 0.756 0.100 0.583 0.981 -2.110 0.035
Estado civil 1.370 0.200 1.030 1.824 2.160 0.031
Ocupacion 1.420 0.277 0.975 2.080 1.830 0.067
Sobrepeso y obesidad 0.522 0.243 0.211 1.293 -1.400 0.160
Diabetes 15.783 7.675 6.085 40.939 5.670 0.000
Hipertension 3.826 1.688 1.610 9.088 3.040 0.002
Tabaquismo 7.375 3.421 2971 18.306 4.310 0.000
ASA 2.910 0.721 1.791 4.731 4.310 0.000

* Se considero el tiempo de observacion como tiempo en riesgo

En relacién a las variables relacionadas con el servicio, se obtuvo que los minutos
de cirugia estan estrechamente relacionados con la ocurrencia de infecciones de
sitio quirdrgico, ya que el riesgo de presentar una infeccion aumenta en un 2% por
cada minuto de duracién (HR=1.02, 1C95%=1.01-1.03); igualmente con aquellos
pacientes que fueron intervenidos con cirugias de colecistectomia no
laparoscoépicas quienes tienen 1.6 veces mas probabilidad de presentar una
infeccién en comparacion a quiénes se les realiz6 alguna otra intervencion de este
servicio (HR=2.68, 1C95%=1.08-6.65); los pacientes en quienes fue necesario
colocar un drenaje posterior a la herida tiene 1.6 veces mas riesgo de infectarse, en
comparacién con aquellos pacientes en quienes no fue necesario este drenaje
(HR=2.64, 1C95%=1.11-6.26); los pacientes que fueron intervenidos
quirargicamente los ultimos 30 dias tienen 2.3 veces mas probabilidad de infectarse
en comparacion con aquellos pacientes que no (HR=3.33, 1C95%=1.12-9.92); con
respecto al grado de contaminacion de la herida, se obtuvo que los pacientes cuyas
heridas fueron clasificadas como limpias contaminadas tienen 2.5 veces mas riesgo
de presentar una infeccién en comparacién con los pacientes cuya cirugias fueron
limpias (HR=3.50, 1C95%=1.41-8.69); y aquellos pacientes cuya cirugia fue
clasificada como contaminada tienen 4.3 veces mas probabilidad de infectarse en

47



comparacion con aquellos pacientes cuya cirugia fue clasificada como limpia
(HR=5.33, 1C95%=1.12-10.91). (Tabla 10)

Tabla 10. Asociaciones crudas de factores relacionados con el servicio

Intervalo de confianza al

Mo, esndar 9 z Pl
Inferior Superior

Minutos de cirugia 1.028 0.005 1.018 1.038 5.560 0.000
Turno 6.411 0.259 0.291 1.413 -1.100 0.270
Colecistectomia laparoscopica 0.476 0.354 0.111 2.043 -1.000 0.318
o 'aerco'zfg‘:tﬁ:rg lano 2.682 1.043 1.081 6.651 2130 0.033
E:rsiggdamie”to no excisional de 2.9869 2.222 0.695 12.839 1.470  0.141
Apendicectomia 0.543 0.240 0.229 1.290 -1.380 0.167
Laparotomia 1.001 1.026 0.134 7.461 0.000 0.999
Drenaje 2.640 1.165 1.111 6.269 2200 0.028
Cirugia abierta 0.899 0.461 0.329 2.454 -0.210 0.835
Transfusién 1.784 0.826 0.720 4.422 1.250 0.211
Cirugia los ultimos 30 dias 3.337 1.856 1.122 9.928 2.170 0.030
Cirugia limpia 0.660 0.412 0.194 2.242 -0.670 0.506
Cirugia limpia contaminada 3.506 1.625 1.414 8.696 2.710 0.007
Contaminada 5.336 2.172 1.123 10.917 -2.130 0.033
Sucia 1.687 0.815 0.654 4.348 1.080 0.279

* Se consider6 el tiempo de observacién como tiempo en riesgo

8.6. Medidas de asociacion ajustada

Latabla 11 muestra la asociacién de la duracién de la cirugia modelada por el efecto

de las 10 variables de confusion relacionadas con el paciente y con la atencion

previamente asociadas de manera bivariada, obteniendo que los pacientes

aumentan un 2% el riesgo de contraer una infeccion por cada minuto que transcurre

(HRA=1.022, 1C95%=1.003-1-039), asimismo, este riesgo aumenta dos veces en
funcion al nivel de la valoracion prequirargica ASA (HRA=2.75, 1C95%=1.18-6.39),

finalmente, se obtuvo que el riesgo de contraer una infeccion aumenta 5 veces en

pacientes la cirugia fue clasificada como limpia contaminada (HRA=6.31,

1C95%=1.69-23.5).

Tabla 11. Asociaciones ajustadas de factores asociados con la ISQ

Hazard ratio

Error
estandar

Intervalo de confianza al

95%

P>|z|

48



Inferior Superior

Minutos de cirugia 1.022 0.0091 1.003 1.039 2.380 0.017
Escolaridad 1.017 0.149 0.764 1.355 0.120 0.906
Diabetes 2.581 1.832 0.642 10.370 1.340 0.182
Hipertension 2.345 1.488 0.676 8.130 1.340 0.179
Tabaquismo 3.003 1.702 0.989 9.119 1.940 0.052
ASA 2.756 1.184 1.188 6.395 2.360 0.018
Colecistectomia no laparoscépica 1.939 1.682 0.354 10.618 0.760 0.445
Drenaje 0.649 0.423 0.181 2.329 -0.660 0.507
Cirugia los ultimos 30 dias 0.859 0.784 0.144 5.133 -0.170 0.868
Cirugia limpia contaminada 6.310 4.230 1.690 23.509 2.750 0.006
Contaminada 5.625 2.457 0.149 15.619 0.232 0.520

* Se consider6 el tiempo de observacién como tiempo en riesgo

8.7. Supuestos del modelo
La tabla 12 muestra el test de proporcionalidad basado en los residuos de schoenfeld en
donde se obtuvo que el modelo general cumple con este supuesto (p=0.17), asi como en 10
de las 11 variables del modelo, solamente la variable que identifica a los pacientes diabéticos
no cumple con el supuesto de riesgos proporcionales, sin embargo, las variables cuya
asociacion es estadisticamente significativa si lo son, minutos de cirugia (p=.37), indice ASA
(p=0.66) y cirugias limpias-contaminadas (p=.73)

Tabla 12. Proporcionalidad del modelo

Variable del modelo rho Chi-cuadrado df P>|z|

Minutos de cirugia -0.20055 0.78 1 0.3766
Escolaridad 0.20396 1.37 1 0.2419
Diabetes 0.47474 8.38 1 0.0038
Hipertension -0.28269 1.94 1 0.1636
Tabaquismo -0.12842 0.36 1 0.5504
ASA 0.08363 0.18 1 0.6686
Colecistectomia no laparoscoépica -0.11784 0.33 1 0.5657
Drenaje 0.18852 0.84 1 0.3603
Cirugia los ultimos 30 dias 0.19276 1.45 1 0.2284
Cirugia limpia contaminada -0.06366 0.11 1 0.7396
Contaminada 0.03338 0.03 1 0.8667

Test Global 15.07 11 0.1794

Lo anterior se comprueba de manera grafica con respecto a la cirugia limpia, en donde las
lineas permanecen paralelas en funcién del tiempo (Grafica 18), situacion que no se respeta
del todo en las categorias ASA, ya que la linea de los pacientes con ASA 3 intercepta la de

ASA 4 (Gréfica 17), no obstante, se sustenta este supuesto en funcién a la prueba anterior.
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Asi mismo, las graficas de residuos escalados de Schoenfeld revelan un comportamiento no
aleatorio con respecto al tiempo (Gréficas 19, 20 y 21) en las tres variables, por lo tanto, se
comprueba el supuesto de proporcionalidad.

Proporcionalidad del riesgo por variable asociada

Grafica 17 Gréfica 18
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9. Discusion

El objetivo principal de este estudio fue identificar la asociacién ajustada de la
duracion de la cirugia y la presencia de infecciones de sitio quirdrgico en pacientes
del servicio de cirugia general del HGZ 1 del IMSS Aguascalientes, a partir de la
modelacion del tiempo al evento y de la exposicion a variables de confusion

relacionadas con el paciente y con el servicio.

La incidencia acumulada calculada en este estudio fue de 14.6 casos por cada 100
personas en riesgo, misma que es mas elevada que la obtenida por Carvalho (7),
Atif (8), Garay (11), Isik (10) y Londofio (38), quiénes obtuvieron tasas de incidencia
inferiores, esto debido principalmente a la falta de seguimiento a los pacientes hasta
completar los 30 dias, ya que se obtuvo que el 30% de las infecciones identificadas
ocurrié un posterior al egreso de los pacientes, por lo tanto, estas incidencias estan

siendo subestimadas en su mayoria.

Se obtuvo una asociacion ajustada estadisticamente significativa con un aumento
en el riesgo de 2% de presentar una infeccién por cada minuto que transcurre de
cirugia, estos resultados son compatibles con los de Carvalho(7) e Isik (10), quienes
obtuvieron que el riesgo aumenta 30% por cada hora, sin embargo, tales resultados
estan obtenidos mediante estudios transversales comparativos y calculando Odds
ratios ajustados con el uso de bases de datos que solamente detectaron pacientes
durante su estancia hospitalaria y no posterior a su regreso, por lo que se puede
inferir qué es el calculo del riesgo de este estudio tiene mayor validez debido a los
riesgos que implica usar bases de datos ajenas al estudio.Esta asociacion tiene una
explicacion ya que el riesgo aumenta en razon al tiempo de exposicion de los tejidos
a las bacterias, a la hipotermia y a una manipulacion mas extensa de los tejidos,
ademas un tiempo quirargico prolongado a su vez ese indicador de otros factores
como la obesidad, que de manera directa se vinculan con la dificultad propia de la

cirugia.(14)
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Con respecto al valor del indice ASA, existen estudios en donde no se ha
encontrado una asociacion con estos valores y la presencia de infecciones
quirurgicas, es el caso de Atif (8), Gronnier (31) y Ejaz (49), quienes valoraron la
asociacion de diferentes factores mediante el uso de Odds ratios, sin embargo, no
ajustaron por suficientes variables de confusion, o en el caso de Gronnier (31), no
control6 sesgos de confusién, por lo que la diferencia de los resultados con los
obtenidos en este estudio puede deberse a esa situacion. Sin embargo, Carvalho
(7), compardé los niveles del 2 al 4 con respecto al nivel 1, obteniendo asociaciones
de Odds ratio qué van de 1.5 a 2.3, sin embargo, esas estimaciones estan
realizadas a partir de una base de datos. Isik (10) compar6 los pacientes con
valores de ASA por arriba de 3 con aquellos con valores de 1y 2, obteniendo un
Odds ratio ajustado de 2.58, sin embargo, estos valores fueron obtenidos a partir de
una base de datos igual que el estudio anterior. Por su parte, Londofio (38),
mediante la misma clasificacion de exposicion obtuvo un ORA =2.3, aunque no
realiz6 un ajuste de variables confusoras importantes. En este estudio si se encontrd
una asociacion y un aumento significativo por cada nivel en la escala, y esto se
explica ya que esta variable no constituye como tal un factor de exposicion, pero es
un indice que agrupa diferentes comorbilidades y condiciones del paciente que
pueden predecir un riesgo a la anestesia.

En relacion a la cirugia limpia contaminada, existen estudios que han encontrado
una asociacion con la ocurrencia de infecciones de sitio quirdrgico, es el caso de
Carvalho(7), quién identific6 un Odds ratio ajustado de 1.5, o el caso de Isik (10) y
Londofio (38), quienes agruparon las tres categorias de contaminacion de la herida
y los compararon con aquellas cirugias limpias, encontrando Odds ratios de 2 y
3.16, sin embargo, Gronnier (31) y Silvestri (39) no encontraron ninguna asociacion.
Mientras que en este estudio la asociacion ajustada fué de 6.3.

Estudiando las causas de las infecciones de sitio quirdrgico se sabe que éstas son
de naturaleza multicausal y qué algunas son mas dificiles de medir, por ejemplo,

aguellos aspectos relacionados con el personal que ocurren durante la misma
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cirugia, o aquellos relacionados con el entorno del quiréfano en ese momento. Es
por eso por lo que existen diferencias en cuanto los resultados de los diferentes
estudios, ya que cada uno de estos lo abordan desde la mejor manera que las
condiciones se lo permiten, sin embargo, existe evidencia clara con respecto a
algunos los factores asociados relacionados con el paciente y con el servicio, como
es el caso de los que se estudiaron en esta investigacion. Mismos que son un area
de oportunidad hacia la reduccion de la tasa de infecciones operatorias y por ende

a los costos atribuibles a estas tanto econdmicos como en salud.

Limitaciones

Existen variables que no fueron tomadas en cuenta para este estudio como son
aguellas relacionadas con el entorno de la cirugia, que pudieran estar influenciando
la ocurrencia de infecciones. Sin embargo, en cuanto a las variables que se
estudiaron y que fueron recabadas desde el expediente clinico, existen sesgos de

informacion que pudieran estar distorsionando el efecto sobre la variable de estudio.

10.Conclusiones

La duracion de la cirugia es un factor de riesgo para la ocurrencia de infecciones de sitio
quirdrgico, asi como las cirugias limpias contaminadas y los pacientes con valores de ASA
a partir del I, este estudio permitié cuantificar la magnitud y distribucion de las infecciones
de sitio quirtrgico en el servicio de cirugia general considerando a aquellos en quienes
ocurre la infeccién posterior al egreso, asi como la cuantificacion del riesgo de la

duracion de la cirugia para cada minuto en el servicio de cirugia general.
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12.Anexos
12.1. Operacionalizacion
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persona u otro vivo contando desde su | cumplidos al Cuantitativa | Discreta fecha en que nacimiento Dia/mes/afio
ser vivo contando | nacimiento definida por | momento del se realiz la
el nimero de afios estudio entrevista
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desde su

cumplidos hasta el

nacimiento momento de la
entrevista. 12. Fec_r]a.de Dia/mes/afio
aplicacion:
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quirdrgico quirdrgico mia
Es la operacion Es la operacion laparoscépica
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en una actividad
continuada.
Duracién de la
cirugia Duraci6n de la cirugia Hora de inicio | Minutos
Cantidad de Cantidad de tiempo que _ Hora de de la cirugia transcurridos
tiempo . tra}nscurre Qe_§de la Minutos . Cuantitativa | Continua | inicio/hora de
transcurrido entre | primera incision, hasta el | transcurridos término
el inicio de la cierre completo de la Hora de término | Minutos
cirugia y su herida de la cirugia transcurridos
término.
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Grado de

contaminacion Grado d_e L. R
de la cirugia contaminacion dela ) 1. Limpia
Clasificacion de la | S'19'8 - Nivelde 7. Gradode |2 Lmpia-
A , Perdida de continuidad contaminacion o . S contaminada
cirugia segun el de teiidos en los que seqin Cualitativa Nominal contaminacion 3
contacto de los lia a gun de la herida y )
tejidos con potencu_almgr’ne existe clasificacion Contar_‘nmada
posibles contaminacién con 4. Sucia
microorganismos microorganismos.
IV.1. ¢ Se
present6 1.Si
. Infeccién de sitio i infeccion de 2.No
Isr;Ii%CCIuoi?ﬂ?eico quirdrgico Cualitativa D’i\lc%'::ﬁlrﬁ(l:'a sitio quirdargico?
La Infqecciéngdel La Infeccién del sitio
sitio quirargico quirdrgico (ISQ) se
(1SQ) se define define como la infeccién
como la infeccion | 9U€ S€ proc’iuce dentrp
que se produce de los 30 d}a; después ) ) IV.2. Fecha de
dentro de los 30 del procedimiento Existencia o inicio de Dia/mes/afio
dias después del qyirﬂrgico que implica la | no dgllcuadro sintomas
rocedimiento piel, tejido subcutaneo, clinico y ] i -
puirL’Jr ico que tejido blando o cualquier resultado Cualitativa | _Nominal, IV.3. ;Setom6 | 1.Si
icinplicg a [giel otra parte de la laboratorial Dicotémica cultivo? 2.No
tejido 32?}2&3';0'8:”9":&3"3 IV.4. Fecha de
subcutéaneo, zona d IY herid Cualitativa toma de Dia/mes/afio
tejido blando o ona de 'a herioa, muestra
- secrecion purulenta,
cualquier otra enroiecimiento IV.5. Fecha de
parte de la ) Y Cualitativa resultado de Dia/mes/afio
. confirmada por -
anatomia (18) - cultivo
laboratorio. _
1. Positivo
2. Negativo
3. Muestra
Cualitativa Nominal IV.6. R_esultado inadecuada
de cultivo
4. Resultado
indeterminad
o
Localizacién de | Localizacién de la
laiinfeccion infeccion o
Ubicacion Ubicacion anatémica de 1. Superficial
anatoémica de la la herida en funcién de IV.9. 2. Profunda
herida en funcién | la profundidad o la Ubicacion Cualitativa Nominal Localizagic’)n de | 3.
de la profundidad | cavidad definida y la Infeccién Qrgano/espac
o la cavidad. registrada por el médico 10
cirujano.
ASA ASA
Sistema de Valor segun atribuido al
clasificacién que | paciente por un vl
evalia el riesgo | anestesiélogo en funcién | yalores en |C|35'f'06}0'0” de
anestesico. a comorbilidades escaladela | Cualitativa | Nominal 2 American 1,2,3,4,5
preexistentes para 5 Society of
evaluar el riesgo Anesthesiologis
anestésico y registrado ts (ASA):
en expediente.
Diabetes Diabetes Existen dos . V.2. ¢El .
- - . Nominal, . 1.Si
Es una Enfermedad crénica tipos de Cualitativa Dicotémi paciente es 2N
enfermedad preexistente en el sujeto | diabetes. Icotomica diabético? -No
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cronica en la cual

a entrevistar cuyo

el cuerpo no metabolismo no puede Cualitativa DNOT,'”?L 21/3b Ttlpo de é Ppo é
puede regular la regular la cantidad de Icotomica labetes - 11po
cantidad de azlcar en sangre. V.4. Afio de
azicar en la Cuantitativa | Discreta diagnostico de
sangre. diabetes
Hipertensién Hipertensién Existencia o V5. ; Paciente
enfermedad Enfermedad crénica no de o Nominal, ¢ 1.Si
Ja - . ) - Cualitativa P con
cronica en la que | preexistente en el sujeto | hipertension Dicotémica hi L 2. No
) ipertensién?
aumenta la a entrevistar cuya
presion con la presion en el corazén
que el corazon esta aumentada. =
bombea sangre a Cuantitativa | Discreta zllla? r?éns?igg de
las arterias, para la hgi ertension
que circule por P
todo el cuerpo.
IMC IMC V.7. Ultima
Es unarazén Es unarazoén Ultima medicion de Kg.Gr
matematica que matematica que asocia s peso
asocialamasay |lamasamedidaenKgy | valor obtenido - ) ”‘ed'c',"’.‘ de
h . Cuantitativa | Continua peso/dltima .
la talla de un la talla medida en de larazén sz V.8. Ultima
S o medicion de o
individuo con la metros y multiplicada al talla (2) medicion de Kg.Gr
finalidad de medir | cuadrado. talla
su obesidad.
Tabaquismo Tabaquismo
Adiccién al Adiccién al tabaco en
tabaco provocada | pacientes quirargicos . . V.9. ¢El
A . " Existencia o - . .
principalmente registrada en expediente ) - Nominal, paciente 1.Si
ausencia de la | Cualitativa P
por uno de sus N Dicotémica actualmente es | 2. No
adiccion
componentes fumador?
mas activos, la
nicotina.
Transfusion
La transfusién de | Transfusién
glébulos rojos La transfusion de
utilizada durante | glébulos rojos utilizada V.10. ¢El
la cirugia para durante la cirugia para Existencia o . paciente recibié .
] h ) - Nominal, t 1.Si
mejorar el aporte | mejorar el aporte de ausencia de la | Cualitativa AP transfusion de
p 5 - s Dicotomica 2. No
de oxigeno alos | oxigeno a los tejidos en | adiccion sangre durante
tejidos en situaciones de su operacion?
situaciones de hemorragia
hemorragia y anemia.
y anemia.
Drenaje
Dispositivo que
quita el fluido del | Drenaje
area de la herida | Tubo estéril de goma
por capilaridad. colocado en una herida )
al ! ) ) V.11. ¢El
Es utilizado por para drenar fluidos como | Existencia o . ; .
- . - Nominal, paciente 1.Si
cirujanos, para sangre, pus, entre otros. | ausencia del Cualitativa P s .
h h . ’ - Dicotémica requiri6 drenaje | 2. No
impedir la Colocado en un area de | dispositivo P
P ; - en la incision?
acumulacion de la herida, para prevenir
fluidos que la acumulacién de
pudieran ser fluidos.
habitados por
bacterias.
S Cirugfa abdominal Pacientes
Cirugia ; ] .
. Pacientes sometidos a sometidos a X
abdominal leci . lquiera d V.12. ¢La
Cirugia realizada co eC|ste(,:t(_)m|a cuaiquiera ge - Nominal cirugia fue 1.Si
A laparoscopica y no estas cirugias | Cualitativa S ! ) '
en la ubicacion o . Dicotémica abdominal 2. No
anatémica laparoscopica, tendran una abierta?
h apendicectomia o respuesta ’
abdominal P h .
laparotomia. afirmativa
Estancia
hospitalaria y.l4. Fecha de Dia/mes/afio
Tiempo que Estancia hospitalaria Ingreso
transcurre un Tiempo que transcurre Di Fecha de
] - fas o )
paciente desde un paciente desde su transcurridos Cuantitativa | Discreta | egreso - fecha
su ingreso hasta | ingreso hasta su alta de de ingreso V.15. Fecha de ’ .
Dia/mes/afio

su alta de una
institucion de
salud

una institucion de salud

egreso
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12.2. Carta de consentimiento informado

S

) DEL SEGURCO SOCIAL ...
u

L
L

METITUTO MEXICAMC
N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL UNIDAD DE
EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
® COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Carta de consentimiento informado para participacién en
I M$ protocolos de investigacion (adultos)

Por medio del presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado “Duracion de la cirugia
como factor de riesgo para la infeccion de sitio quirirgico en pacientes de cirugia general del
Hospital General de Zona No. 1 del IMS5 Aguascalientes” siendo hoy  del mes de

de 2019 en el HGZ 1 de Aguascalientes Ags. Este estudio fue aprobado por el comité de investigacion en
salud 101 y el comité de ética en investigacion 1018, se registrd con nimero XXXXX cuyo objetivo es
estimar la posibilidad de presentar una infeccién de sitio quirdrgico cuando la duracién de la cirugia es
prolongada, esto con la finalidad de conocer las causas de las infecciones.

Se me ha informado que mi participacion consiste en responder un cuestionario inicial durante la estancia
hespitalaria, un seguimiento en mi domicilio hasta 30 dias después de la cirugia y, de ser necesario,
recolectar una muestra de sangre de 5ml para identificar el microorganismo causante.

Declaro que se me ha informado sobre los posibles inconvenientes o molestias que sera el tiempo que
dedique a contestar los cuestionarios el cual se estima sera alrededor de 20 minutos. Asi como que los
beneficios seran observados de manera indirecta ya que esta informacion aportara evidencia para mejorar
las practicas del servicio en general.

El investigador principal se ha comprometido a darme informacion oportuna los resultados de mi estudio,
asi como aclarar cualguier duda que se me presente, los riesgos v beneficios o cualquier otro asunto
relacionado con el proyecto de investigacion, entiendo gue conservo el derecho de retirarme en cualquier
momento del estudio sin gque mi atencion en el instituto se vea afectada

Declaracion de consentimiento:

Acepto participar en el estudio

MO Acepto participar en el estudio
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podrd dirigirse con el investigador
responsable Dr. Juan Manuel Marguez Romero al teléfono 4491450965. En caso de dudas o aclaraciones
sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del

IMS5: Avenida Cuauhtémoc 330 4°piso Blogue “B" de la Unidad de Congresos, Col. Doctores. México,
D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: conise@cis.gob.mx

Mombre y firma del participante Mombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
MNombre, Direccion, relacién y firma Mombre, Direccidn, relacion y firma
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12.3.

Instrumento

NSTITUTO MEXICANO DI
“ IATY Y SO IR 1AL

L SEGLURO SOCIAL

ANEXO1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION ESTATAL AGUASCALIENTES

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
INSTRUMENTO DE EVALUACION

“DURACION DE LA CIRUGIA COMO FACTOR DE RIESGO PARA LA INFECCION DE SITIO QUIRURGICO EN
PACIENTES DE CIRUGIA GENERAL DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 1 DEL IMSS AGUASCALIENTES"

L. FICHA DE IDENTIFICACION:

I.1. Nombre:

I.2. Fecha de aplicacion:

Dia Mes Afo 1.3. Numero de seguro social: 1.3.1 Agregado

1.4, Domicilio:

I I | I
Calle y numero Colonia Municipio

1.5. Teléfono de casa: 1.6. Teléfono celular: I.7. Otro teléfono:

I.B. UMF de adscripcion:

Il. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS:

I.1. Fecha de nacimiento:

Dia | Mes Afio I1.2. Sexo: |:| 1. Hombre 2. Mujer

I.3. Nivel de estudios: l:l
1. Analfabeta 2. Alfabeto sin escolaridad 3. Primaria 4. Secundaria 5. Técnico profesional

6. Preparatoria 7. Profesional 8. Postgrado

1.4 Estado civil actual: l:l

1.Casadola) 2. Soltero(a) 3. Union libre 4. Divorciado{a) 5. Viudo{a)

IL.5. (Ocupacion) A gue se dedica actualmente: l:l

1. Trabaja 2.Estudia 3. Hogar 4. lubilado/pensionado
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NETITUTO MEXICAND DEL SEGURD S0OCIAL
LR IIATY ¥ SEOLIERARITRATD SO 1AL

lll. CARACTERISTICAS DE LA CIRUGIA:

.1 Procedimiento quirdrgico: l:l

1. Colecistectomia laparoscopica

2. Colecistectomia no laparoscopica

3. Apendicectomia

4, Desbridamiento no excisional de herida o quemadura

5. Laparotomia
L2, Turno: 11L.3. Quirdfana: 1114, Fecha de realizacion: / !
IL.5. Duracién de |a cirugia registrada por el médico anestesiclogo:  Inicio: : Término:
II.6. Duracion de |a cirugia registrada por la enfermera circulante:  Inicio: 5 Termino:

IL.7. Grado de contaminacion de la herida: l:l

1. Limpia 2. Limpia-contaminada 3. Contaminada 4. Sucia

IV. CARACTERISTICAS DE LA INFECCION:

En caso de no presentarse infeccidén durante los 30 dias de seguimiento pasar a la seccion V.
IV.1. i5e presento infeccion de sitio guirdrgica? l:l
1.5i 2. No
IV.2. Fecha de inicio de sintomas: f f
IV.3. iSe tomd cultive? l:l 1.- Si 2.-No
IV.4. Fecha de toma de muestra: / /
IV.5. Fecha de resultado de cultivo: f f

IV.6. Resultade de cultivo:

IV.7. Microorganismo aislado:

IV.B. Resistencia a antibidticos:

IV.9. Localizacidn de la Infeccidn: I:l

1. Superficial 2. Profunda 3. Organo/espacio

V. FACTORES DE RIESGO.

V.1, Clasificacién de la American Society of Anesthesiologists (ASA): I:l

V.2. ¢El paciente es diabético? l:‘ 1.-5i 2.-No V.3. Tipo de diabetes: l:‘ 1.-Tipo |

V.4, Afio de diagnostico de diabetes:

2.-Tipoll
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MNSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
SEGURITIALY ¥ SEH ITRRITATS SOHCIAL

V.5. iPaciente con hipertension? |_| 1.-8i 2.- No

V.6. Afio de diagndstico de |a hipertensidn:

V.7. Ultima medicion de peso: l:l:l:l:l V.8. Ultima medicidn de talla: l:l:l:l:l

V.9. {El paciente actualmente es fumador? l:l 1.-5i 2.-No

V.10. iEl paciente recibio transfusion de sangre durante su operacion? l:l 1.-5i 2.-No
V.11. éEl paciente requirid drenaje en la incisién? l:l 1.-5i 2.-No

V.12. ila cirugia fue abdominal abierta? l:l 1.-5i 2.-No

V.13. iEl paciente fue intervenido quirdrgicamente en los dltimos 30 dias? |:| 1.-Si 2.-No

V.14 Fecha de ingreso: V.15. Fecha de egreso:
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‘ NSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL [Folio | | | ]
SRGLRICAD ¥ SOLDARIAD BOCLA,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DURACION DE LA CIRUGIA COMO FACTOR DE RIESGO PARA INFECCION DE SITIO
QUIRURGICO EN PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 1 DEL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

CEDULA DE REGISTRO DE LOS TIEMPOS DE CIRUGIA POR MEDICOS RESIDENTES DE

CIRUGIA
Nombre del médico: Fecha:
Quirafano: Turno:
Nombre del paciente:
Numero de seguro social: Agregado:
Horadelnicio:  :  Horade término:

Descripcion de la cirugia:

Numero consecutivo de la cirugia desde el inicio del turno:
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12.4. Manual operacional para el registro de informacion en el instrumento
anico.

El presente manual tiene como objetivo estandarizar la forma de registro de todas
las variables del estudio llamado “duracién de la cirugia como factor de riesgo
para infeccidon de sitio quirdrgico en pacientes del hospital general de zona
no. 1 del instituto mexicano del seguro social”.
El instrumento esta conformado por 5 apartados que son los siguientes:

l. Ficha de identificacion del paciente.

Il. Caracteristicas sociodemograficas del paciente.

Il. Caracteristicas de la cirugia.

V. Caracteristicas de la infeccion.

V. Factores de riesgo.

Es necesario especificar, para dada variable dentro de cada apartado, la fuente,
forma y momento en que serd tomada la informacion para ser registrada en el
instrumento Unico.

l. Ficha de identificacion del paciente.

Este apartado tiene como propdsito conocer los atributos que identifican a cada
paciente del resto, asi como informacién util para su posterior seguimiento hasta
completar los 30 dias.

[.1. Nombre:

El nombre del paciente sera recabado por el investigador directamente de la
entrevista con el paciente antes de la intervencion quirtrgica y después de que el
paciente acepto participar en el estudio. Se registrara en el instrumento el nombre
completo del paciente, empezando por el nombre, apellido paterno y apellido
materno.

I.2. Fecha de aplicacion:

Esta variable sera llenada en el momento de la entrevista con el paciente y sera
llenada empezando por el dia, mes y afio.

[.3. NiOmero de seguro social:

El nimero de seguro social (NSS), o numero de afiliacién, sera recabado por el
investigador en la entrevista inicial directamente del expediente clinico del paciente
en el momento de la entrevista.

[.3.1. Agregado médico:

Al igual que el numero de seguro social, este dato serd tomado directamente del
expediente clinico del paciente durante la entrevista, y sirve para identificar al
paciente de sus familiares que comparten el mismo NSS.

[.4. Domicilio:

Este apartado sera recabado por el investigador directamente del paciente durante
la entrevista inicial, se cuestionara sobre la direccién en la que permanecera durante
los proximos 30 dias, independientemente si es su domicilio particular o no. Se
registrara el nombre completo de la calle y el numero exterior e interior (si aplica),
seguido del nombre de la colonia y municipio donde vive.

I.5 Teléfono de casa:
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Durante la entrevista inicial, se le preguntara al paciente si cuenta con teléfono de
casa donde se le pueda localizar, seran registrados los 10 digitos comenzando por
los 3 numeros de LADA y los 7 digitos de su numero Unico.

I.6. Teléfono celular:

Se le preguntard al paciente sobre su teléfono celular personal en caso de que lo
tenga, igualmente, seran registrados los 10 digitos comenzando por los 3 nimeros
de LADAy los 7 digitos de su namero unico.

[.7. Otro teléfono:

Se le preguntara al paciente si pudiera proporcionar un teléfono diferente a sus
teléfonos personales, puede ser el de algun familiar o amigo, con el fin de garantizar
el seguimiento. En el instrumento Unico seran registrados los 10 digitos
comenzando por los 3 numeros de LADA y los 7 digitos de su numero unico.

[.8. Unidad de medicina familiar (UMF) de adscripcién:

Se le preguntara al paciente sobre el nombre de la unidad de la que es
derechohabiente, que es donde recibe consulta por un médico familiar o a
vacunarse, dependiendo del lugar en donde vive.

Il. Caracteristicas sociodemograficas

II.1. Fecha de nacimiento:

se le preguntara al paciente sobre su fecha de nacimiento y se registrara en el
instrumento Unico empezando por los dos digitos del dia, dos digitos del mes y los
cuatro digitos del afio de nacimiento.

* Edad:

Este dato ser& calculado por el investigador a partir de la fecha de nacimiento y la
fecha en que se aplico el instrumento en la fase de analisis de la informacion y
registrado directamente en la base de datos.

1.2 Sexo:

Este dato sera registrado directamente por el investigador durante la entrevista a
partir de la observacion directa del entrevistado.

[1.3. Nivel de estudios:

Este item sera cuestionado al paciente durante la entrevista inicial, se le preguntara
al paciente cudl es su ultimo nivel de educacién formal que terminé hasta el dia de
la entrevista. Se registrara en el recuadro el nUmero que corresponda al nivel de
estudios de acuerdo con los siguientes codigos.

. Analfabeta

. Alfabeto sin escolaridad

. Primaria

. Secundaria

. Técnico profesional

. Preparatoria

. Profesional

. Postgrado

O~NO O, WN P

I1.4. Estado civil actual:
Se le preguntara al paciente cual es su estado civil al momento de la entrevista y se
registrara en la casilla el nimero al que corresponda:
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1.Casado(a)

2. Soltero(a)

3. Union libre
4. Divorciado(a)
5. Viudo(a)

[1.5. Ocupacion:

Se le preguntard al paciente sobre cual es su ocupacion al momento de la entrevista
y se registrara en el recuadro, el numero que corresponda de las opciones de
respuesta.

1. Trabaja

2. Estudia

3. Hogar

4. Jubilado/pensionado

Il. Caracteristicas de la cirugia
Los siguientes items seran recabados por el investigador directamente de una
fuente secundaria que sera expediente clinico, esto se realizara posterior a la cirugia
en el piso de atencion post- quirargica y llenando los apartados del instrumento
anico.

[11.1. Nombre del procedimiento:
Esta informacion sera tomada por el investigador de la nota de cirugia hecha por el
medico cirujano responsable del procedimiento, este item sera corroborado con la
cedula de registro de los tiempos de cirugia por parte de los médicos residentes de
cirugia.
El investigador seleccionara una de las opciones dentro de las siguientes:

1. Colecistectomia laparoscépica

2. Colecistectomia no laparoscépica

3. Apendicectomia

4. Desbridamiento no excisional de herida o quemadura

5. Laparotomia

[11.2. Turno:

Se registrara en el instrumento Unico el turno en que la cirugia se llevé a cabo en
base a la nota del cirujano, esta variable seréa corroborada con la cedula de registro
de los tiempos de cirugia por parte de los médicos residentes de cirugia.

[11.3. Quiroéfano:
El investigador registrara el nimero de quiréfano en el que se realizo la cirugia en
el instrumento Unico a partir de la nota de cirugia.

[1l.4 Fecha de realizacion:
El investigador registrara el dia, mes y afio de la realizacion de la cirugia, la cual
corroborara con el registro del médico anestesidlogo y de la enfermera circulante

[11.5. Duracion de la cirugia registrada por el médico anestesiologo:
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Este dato se registrard en el instrumento Unico a partir de los registros del médico
anestesiélogo en la nota trans quirdrgica de anestesiologia. Se registraran los
minutos y segundos tanto de Inicio como de término. Posteriormente se calcularan
los minutos que transcurrieron entre ambos tiempos.

[11.6. Duracion de la cirugia registrada por la enfermera circulante:

Este dato se registrar4 en el instrumento Unico a partir de los registros de la
enfermera circulante en la hoja de cuidados del paciente quirdrgico. Se registraran
los minutos y segundos tanto de Inicio como de término. Posteriormente se
calcularan los minutos que transcurrieron entre ambos tiempos.

[1l.7. Grado de contaminacion de la herida:

Se registrard en el instrumento Unico, el grado de contaminacion de la herida
reportado por el medico cirujano en la nota de cirugia al terminar el procedimiento.
Este apartado sera llenado por el investigador registrando el numero de acuerdo
con las opciones siguientes:

1.Limpia

2. Limpia-contaminada

3. Contaminada

4. Sucia

V. Caracteristicas de la infeccion.
Este apartado sera llenado por el investigador a partir de fuentes secundarias como
la base datos de resultado de laboratorio “PASNET”, expediente clinico de
urgencias y directamente del seguimiento del paciente después de los 30 dias por
parte del investigador.

IV.1. ¢ Se presento infeccién de sitio quirtrgico?:

Esta variable se respondera al terminar el seguimiento de 30 dias y tener la
clasificacion final del paciente. En caso de no presentar infeccion se procedera a
contestar el siguiente apartado. Si el paciente adquirié una infeccién, se completara
la informacidn relativa a esta en los siguientes items.

IV.2. Fecha de inicio de signos y sintomas:

Este apartado sera llenado por el investigador en el instrumento a partir de la nota
de urgencias realizada por el medico cuando el paciente solicite la atencion médica.
En este apartado se registrara el dia, mes y afio.

IV.3 ¢Se tom6 cultivo?

El investigador registrara en el instrumento Unico a partir de las notas de urgencia
si el médico le solicité toma de muestra para realizacion de cultivo. En caso de no
haberse tomado cultivo se pasara al item 8.

IV.4. Fecha de toma de muestra:

Se registrara la fecha en que se tomo la muestra en el formato de dia, mes, afo, en
gue se tomo la muestra para cultivar. Este dato sera corroborado por el investigador
en la base de datos de resultados de laboratorio.

IV.5. Fecha de resultado de cultivo:
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Se registrard la fecha en que se reportaron los resultados del cultivo en el formato
de dia, mes, afio. Este dato sera recabado por el investigador en la base de datos
de resultados de laboratorio PASNET.

IV.6. Resultado del cultivo

El investigador registrara en el instrumento Unico el resultado del cultivo a partir de
la base de datos de resultados de laboratorio PASNET, este puede ser positivo,
negativo o muestra inadecuada.

IV.7. Microorganismo aislado:

El investigador registrara en el instrumento, a partir de los resultados de cultivo en
la pagina PASNET, el microorganismo que se aislo.

IV.8. Resistencia a antibioticos:

El investigador registrara en el instrumento los resultados de los medicamentos a
los que el microorganismo aislado es resistente, estos resultados seran tomados de
la pagina de PASNET.

IV.9. Localizacién de la infeccion:

El investigador tomara esta informacion a partir de la nota de urgencias registrada
por el médico. Se registrara el nUmero de acuerdo con las siguientes opciones:

1. Superficial

2. Profunda

3. Organol/espacio

V. Factores de riesgo

Este apartado serd llenado por el investigador a partir de las fuentes secundarias
gue son diferentes notas de servicio que constituyen el expediente clinico del
paciente.

V.1. Clasificacion de la Society of Anesthesiologists (ASA):

Esta clasificacion la realiza el medico anestesiélogo en su consulta externa para
valorar el riesgo anestésico, este dato serd tomado desde la nota de consulta
preanestésica por parte del investigador y registrado en el instrumento Unico.

V.2. (El paciente es diabético?

Este dato sera tomado a partir de la nota preanestésica y corroborado en el
expediente clinico de medicina familiar. Seré registrado el nUmero que corresponda:
1.-Si

2.-No

V.3. Tipo de diabetes:

El tipo de diabetes sera recabado por el investigador a partir del expediente clinico
de medicina familiar y registrado en el instrumento Unico. Se registrara el nimero
de acuerdo con las siguientes opciones:

1.-Tipo |

2.- Tipo |l

V.4. Afio de diagndstico de diabetes:

El investigador registrara en el instrumento el afilo en que el paciente fue
diagnosticado con diabetes mellitus, este dato serda tomado directamente del
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expediente electrénico de medicina familiar. Se registraran los cuatro digitos del afio
de confirmacion.

V.5. ¢Paciente con hipertension?

Este dato sera tomado a partir de la nota preanestésica y corroborado en el
expediente clinico de medicina familiar. Sera registrado el nUmero que corresponda:
1.-Si

2.-No

V.6. Afio de diagndstico de la hipertension.
El investigador registrard en el instrumento el afio en que el paciente fue
diagnosticado con hipertension arterial, este dato sera tomado directamente del
expediente electrénico de medicina familiar. Se registraran los cuatro digitos del afio
de confirmacion
V.7. Ultima medicion de peso:
Se registrara en el instrumento la medicion de peso registrada por personal de
enfermeria al momento del ingreso del paciente y registrado en el expediente
clinico. Se registrara en unidades de kilogramos y gramos.
V.8. Ultima medicion de talla:
Asi como la medicion del peso, se realizar4 un cotejo de este dato desde la nota de
enfermeria que realiza durante el ingreso del paciente, esta se registrara en el
instrumento en unidades de metros y centimetros.
* [ndice de masa corporal (IMC):
Esta variable sera calculada por el investigador a partir de las mediciones de peso
y talla registradas en la base de datos durante la fase de analisis de informacién
usando la siguiente formula:

k

IMC = —‘Z

m
* En base al indice de masa corporal el paciente se encuentra en:
En base al puntaje obtenido del IMC, el investigador seleccionara el rango en el que
el valor se encuentre de acuerdo a la siguiente tabla:

IMC <18.5 Bajo peso 1
IMC 18.5-24.9 Peso normal 2
IMC 25.0-29.9 Sobre peso 3
IMC 30-34.9 Obesidad (Grado 1) 4
IMC 35.0-40 Obesidad (Grado 2) 5
IMC >30
IMC Mayor a 40 Obesidad (Grado 3) | 6

V.9. ¢ El paciente actualmente es fumador?:
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El investigador tomara este dato desde la nota de preanestesia realizada por el
anestesiélogo en la consulta prequirargica y seleccionara la opcion que corresponda
de acuerdo con la respuesta:

1.-Si

2.-No

V.10. ¢ El paciente recibio transfusion de sangre durante su operaciéon?

Esta pregunta serd respondida por el investigador a partir de la nota de
anestesiologia trans quirdrgica respondiendo en el instrumento con el valor de
acuerdo con lo siguiente:

1.-Si

2.-No

V.11. ¢ El paciente requirié drenaje en la incision?

El investigador llenara esta opcion en el instrumento a partir de la nota de cirugia,
en caso de que el paciente se le colocara un drenaje tipo “Penrose” en la cirugia.
Se contestara de acuerdo con las siguientes opciones:

1.-Si

2.-No

V.12. ¢La cirugia fue abdominal abierta?

Este item sera contestado por el investigador a partir de la nota de cirugia dentro
del expediente a partir de las siguientes opciones:

V.13. ¢ El paciente fue intervenido quirdrgicamente en los ultimos 30 dias?
Este item serd contestado por el investigador a partir de la nota preanestésica a
partir de las siguientes opciones:

1.-Si

2.-No

V.14. Fecha de ingreso:

La fecha de ingreso sera recabada por el investigador a partir de la nota de ingreso
y en el siguiente formato; DD/MM/AAAA.

V.15. Fecha de egreso
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La fecha de ingreso ser& recabada por el investigador a partir de la nota de egreso
y en el siguiente formato; DD/MM/AAAA.

12.5. Manual operacional el registro de la duracion de la cirugia por parte de
los Médicos residentes de cirugia

El presente manual tiene como objetivo estandarizar la forma de medicion de la hora
de inicio y de término de la cirugia por parte de los médicos residentes de cirugia
general que registraran este dato en la cedula especial.

Antes de comenzar el registro es necesario que los médicos residentes hallan
sincronizado la hora exacta con el medico anestesidlogo y con la enfermera
circulante antes de comenzar la cirugia.

Cada cedula esta disefiada para registrar los datos un paciente diferente (Anexo 1)
por lo que es indispensable completar los datos de identificacion inicial ya que la
cedula se integrara al instrumento Unico.

1.- Nombre del médico: En este item el médico residente registrara su nombre
completo a fin de ubicar quién lleno esa cedula.

2.-Fecha: el médico residente llenara este apartado en el formato dia/mes/afo.
3.-Quir6fano: El médico residente completara este item en funcion al niumero de
quiréfano en el que se llevara la cirugia que se esta midiendo su duracion.

4.- Turno: el médico residente completara este item registrando el turno en que se
llevé a cabo la cirugia

5.- Nombre del paciente: se registrara con letra legible el nombre completo del
paciente empezando por el apellido paterno, apellido materno y nombre.
6.-Numero de seguro social: se registraran los diez digitos el nUmero de seguridad
con letra legible

7.-Agregado: se registrara el nimero agregado completo de cada paciente con letra
legible.

8.- Hora de inicio: se observara la intervenciéon quirdrgica y se registrara el
momento exacto de la primera incision sobre la piel del paciente, esta se registrara
en horay minutos __ :

9.- Hora de Termino: se observara la intervencion quirargica y se registrara el
momento exacto del cierre de la herida con la dltima sutura, esta se registrara en
horay minutos __ :
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10.- Descripcion de la cirugia: se registrara la intervencion realizada al paciente
con letra legible.

11.- Numero consecutivo de la cirugia desde el inicio del turno: Se registrara
el nimero consecutivo que corresponda a la cirugia desde que inicio el turno.
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