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Resumen

Antecedentes: La infeccion de localizacion quirtrgica es una de las principales causas de infec-
cion relacionada con la asistencia sanitaria. Una de las medidas mas habituales para su reduccion
es la preparacion prequirdrgica. El objetivo de este estudio fue medir el grado de adecuacion
al protocolo prequirtrgico en los pacientes sometidos a cirugia cervical y su relacion con la
incidencia de infeccion de localizacion quirurgica.

Material y métodos: Estudio observacional de cohortes realizado desde enero de 2011 a diciem-
bre de 2017. Se recogieron variables relacionadas con el paciente, la preparacion prequirlrgica
y la infeccion. Se calculd la incidencia de infeccion tras un periodo maximo de 30dias tras la
cirugia. Se evalud la asociacion entre la adecuacion al protocolo de preparacion prequirtrgica
y la presencia de infeccion.

Resultados: El estudio incluy6 131 pacientes. La adecuacion global al protocolo de preparacion
prequirlrgica fue del 84,7%, siendo la causa mas frecuente de inadecuacion la aplicacion del
colutorio (7,6% de las intervenciones). La incidencia global de infeccion de localizacion quirur-
gica durante el periodo de seguimiento fue del 4,6% (IC 95%: 1,0-8,2%). No se encontro relacion
entre la adecuacion al protocolo y la presencia de infeccion (p=0,59).
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Conclusiones: La adecuacion de la preparacion prequirtrgica en nuestro hospital fue alta y la
incidencia de infeccion de localizacion quirdrgica baja, no encontrandose relacion entre ambas.
De los resultados se desprende una elevada cultura en seguridad en esta cirugia. No obstante,
aun existe margen de mejora en la calidad asistencial de nuestros pacientes.

© 2019 FECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Presurgical preparation and surgical site infection in neck surgery. The effect of the
protocol adequacy in the improvement of the health care quality

Abstract

Background: Surgical wound infection is one of the leading causes of healthcare-associated
infections. One of the most common measures for its reduction is the pre-surgical preparation.
The aim of this study was to evaluate the adequacy to the pre-surgical protocol in patients
undergoing neck surgery and the relationship with the incidence of surgical wound infection.
Material and methods: Observational cohort study, conducted from January 2011 to Decem-
ber 2017. Variables related to patient, pre-surgical preparation and infection were collected.
Infection rate was calculated after a maximum period of 30days after surgery. The effect of
the pre-surgical preparation’s adequacy and infection was evaluated.

Results: The study included 131 patients. The global adequacy of the pre-surgical protocol
was 84.7%, being the main cause of inadequacy the application of the mouthwash (7.6% of the
interventions). The overall incidence of surgical wound infection during the follow-up period
was 4.6% (95%Cl: 1.0%-8.2%). No relationship between the adequacy to the protocol and the
presence of infection was found (P=.59).

Conclusions: Adequacy of the pre-surgical preparation in our hospital was high and the inci-
dence of surgical wound infection was low, and no relationship was found between the two. The
results show a high safety culture in this surgery. However, there is still room for improvement

in the quality of care of our patients.
© 2019 FECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria
(IRAS) son aquellas que el paciente adquiere durante la hos-
pitalizacion, por lo que no estaban presentes en el momento
del ingreso, ni con sintomatologia ni en periodo de incuba-
cion. Segln el Ultimo Estudio de Prevalencia de Infeccion
Nosocomial en Espafia (EPINE)' la prevalencia de este tipo
de infecciones se sitla alrededor del 8% en los pacientes
hospitalizados y las mas frecuentes son las infecciones de
localizacion quirurgica (ILQ).

Las ILQ, segln los criterios de los Centers for Disease Con-
trol and Prevention (CDC), son las infecciones relacionadas
con la cirugia que se producen en la incision quirirgica o
en su vecindad durante los 30 primeros dias del postope-
ratorio o los 90dias en caso de colocacion de implantes.
Se pueden dividir, en funcion de su profundidad, en infec-
ciones superficiales de la herida quirtrgica, profundas y
de organo/espacio. Estas infecciones aumentan la morbi-
mortalidad en los pacientes quirlrgicos y los costes, tanto
economicos para el sistema sanitario como sociales y perso-
nales para el paciente y su entorno®?. Las ILQ, por tanto,
reflejan la calidad en la atencion sobre el paciente. La inci-
dencia de ILQ en cirugia de cuello se estima en torno al
3,5%; en funcion del riesgo quirdrgico del paciente, segln
las diversas series varia entre el 1,6 y el 11,4%".

Existen multitud de factores de riesgo para desa-
rrollar una ILQ, desde los intrinsecos al propio paciente
—edad, estado nutricional, diabetes u obesidad— hasta
los propios de la operacion —preparacion del paciente,
técnicas de higiene quirlrgica, profilaxis antimicro-
biana, esterilizacion instrumental inadecuada o técnica
quirdrgica®’.

En la preparacion prequirirgica del paciente se emplean
habitualmente 3 tipos de actuaciones: duchas antisépti-
cas con clorhexidina al 4% en las 24h previas a la cirugia,
preparacion del campo quirdrgico en los momentos pre-
vios a la intervencion con clorhexidina hidroalcoholica al
2% y rasurado del area quirdrgica antes de la cirugia,
con maquinilla eléctrica y solo en los pacientes que se
considere necesario®''. Las guias de practica clinica y
el Ministerio de Sanidad, en su Protocolo de Infeccion
Quirurgica Zero de 2017, establecen el pincelado con clor-
hexidina alcohdlica al 2% y la eliminacion correcta del
vello como medidas obligatorias para la reduccion de las
ILQ".

Nuestro hospital cuenta con un protocolo de preparacion
prequirurgica actualizado y en consonancia con las directri-
ces revisadas en la literatura. El objetivo de este estudio fue
medir el grado de adecuacion al protocolo prequirirgico en
los pacientes sometidos a cirugia de cuello y su relacion con
la incidencia de ILQ.
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Tabla 1 Cirugia de cabeza y cuello

Cirugias incluidas en el epigrafe del CIE-9-MC n (%)

Hemilaringectomia 1(0,8)
Epiglotidectomia 0 (0,0)
Cordectomia vocal 53 (40,5)
Laringectomia parcial otra 9 (6,9)
Laringectomia total 18 (13,7)
Laringectomia radical 8 (6,1)
Biopsia de laringe y traquea abierta 7 (5,3)
Diseccion radical de cuello neom 4 (3,1)
Diseccion radical cuello unilateral 29 (22,1)
Diseccion radical cuello bilateral 2 (1,5)

Material y métodos
Diseno del estudio

Estudio observacional de cohortes realizado desde enero
de 2011 a diciembre de 2017. Se evalud la adecuacion a
protocolo de la preparacion quirdrgica y su relacion con la
incidencia de infeccion quirurgica en el servicio de otorri-
nolaringologia de un hospital de nivel 2. Los procedimientos
vigilados fueron aquellos codificados segln la Clasificacion
Internacional de Enfermedades (CIE-9-MC) bajo el epigrafe
«Neck» de los CDC (tabla 1).

Protocolo de preparacion prequirurgica

Una vez el paciente ingresaba en el centro, el dia previo a la
intervencion quirdrgica las enfermeras de planta les hacian
entrega de un envase con jabon antiséptico de clorhexidinay
el colutorio, explicando como proceder de forma adecuada
y en qué momento concreto. El rasurado de los pacientes
se realizd en las situaciones en las que estuvo indicado y la
preparacion del campo quirdrgico tuvo lugar en el momento
de la intervencion, acorde a los criterios descritos. El dia
de la intervencién y previo paso al quiréfano se encuestd
a los pacientes para saber si habian llevado a cabo las dos
medidas que se les habia explicado (lavados corporales y
enjuagues con el colutorio) y de qué manera habian proce-
dido, para evaluar si se habia realizado de forma correcta.
El seguimiento del paciente se evaluo desde el momento de
la cirugia hasta los 30 dias posteriores para el desarrollo de
ILQ, segun los criterios de los CDC en cirugias sin implante.

Variables estudiadas

La informacion del estudio se recogio en una ficha disefiada
ad hoc y se registro en una base de datos relacional y norma-
lizada, utilizandose un formato predisenado por el Programa
de Vigilancia y Control de la Infeccion «Indicadores Clinicos
de Mejora Continua de la Calidad» (INCLIMECC). Se reco-
gieron las siguientes variables: edad, sexo, infeccion, tipo
de cirugia, fecha de ingreso y alta y las variables relacio-
nadas con la adecuacion al protocolo (asepsia de la piel
y mucosas: ducha antiséptica con clorhexidina 24h antes,
enjuagues el dia previo y el mismo dia de la cirugia), asi
como el riesgo de infeccion estratificado por el indice de

riesgo National Nosocomial Infection Surveillance (NNIS).
Un grado de cumplimiento del 95% para cada criterio de
evaluacion fue el estandar considerado. Se estimé una pre-
paracion prequirirgica adecuada Unicamente cuando todas
las variables relacionadas con la adecuacion al protocolo se
realizaron correctamente.

Analisis estadistico

Se calcul6 el tamaio muestral considerando una adecuacion
del 95%, una confianza del 95%, una precision del 4% y unas
pérdidas del 5%. Se estimaron necesarios 120 pacientes, que
se incluyeron mediante muestreo por inclusién consecutiva
desde el listado quirurgico de cirugia de cuello. Los criterios
de exclusion fueron la confirmacion o sospecha de infec-
cion en el momento de la intervencion o haber estado en
tratamiento antibidtico la semana previa a la intervencion.

En el analisis de los datos las variables cualitativas se
muestran con su distribucion de frecuencias; las cuantitati-
vas con medidas de tendencia central (media) y medidas de
dispersion (desviacion estandar). La comparacion de varia-
bles cualitativas se realizd con el test x? de Pearson o con
el test exacto de Fisher en caso de que no se cumpliesen
los criterios de aplicacion. Las variables cuantitativas con
distribucion normal se compararon con el test t de Student,
y en caso de no seguir una distribucion normal, con el test
U de Mann-Whitney. Se consideraron diferencias estadisti-
camente significativas aquellas con una p<0,05 y el analisis
estadistico se realizo con el programa estadistico SPSS v.22.

El estudio fue desarrollado siguiendo las normas de buena
practica clinica, acorde a los principios de la Declaracion de
Helsinki y fue aprobado por el Comité de Etica e Investiga-
cion Clinica del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon
(HUFA).

Resultados

Se evaluaron 131 intervenciones durante el periodo de estu-
dio. No hubo ningln paciente excluido y todos ellos firmaron
el consentimiento informado. La cirugia mas frecuente fue
la cordectomia vocal (40,5%), seguida de la diseccion uni-
lateral de cuello (22,1%). En la tabla 1 se muestra la
distribucion de frecuencias segun el tipo de cirugia.

El 81,7% de los pacientes fueron hombres. La media
de edad global fue de 65,6anos (DE=12,6), siendo la
edad media de las mujeres 55,7 anos y la de los hombres
68,4 anos. Todos los pacientes tuvieron un riesgo segin la
escala NNIS de 1 o 2. Las principales caracteristicas clinicas
de los pacientes se resumen en la tabla 2.

Durante el periodo de seguimiento —hasta 30dias des-
pués de la intervencion— y valorando los criterios de
infeccién quirtrgica de los CDC, la incidencia global de infec-
cion fue del 4,6% (IC95%: 1,0-8,2%). De los 111 pacientes
que recibieron correctamente la preparacion prequirdrgica,
6 sufrieron ILQ, mientras que no hubo infeccion en ninguno
de los 20 que no la recibieron correctamente (p =0,59) (tabla
3).

Respecto de la estancia hospitalaria, en los pacientes
sin ILQ la mediana fue de 2 dias (RIC =28-43), mientras que
en los pacientes con infeccion fue de 35dias (RIC=1-12),
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Tabla 2 Caracteristicas clinicas de los pacientes

Variable Categorias n (%)
Sexo Hombre 107 (81,7)

Mujer 24 (19,3)
Preparacion Adecuada 111 (84,7)
prequirdrgica Inadecuada 20 (15,3)
indice NNIS 1 74 (56,5)

2 57 (43,5)
ILQ Si 6 (4,6)

No 125 (95,4)
Total 131 (100)

ILQ: infeccion de localizacion quirurgica.

con diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos (p=0,01).

El grado de adecuacion al protocolo de preparacion pre-
quirtrgica, teniendo en cuenta todos los criterios de la
misma, fue del 84,7%. El grado de adecuacion de la ducha
con clorhexidina en las 24 h previas a la cirugia fue del 99%,
al igual que la aplicacion del antiséptico prequirtrgico. En
cuanto a la aplicacion del colutorio, fue adecuada en el
92,4% de los pacientes (121 de 131).

En las 3 infecciones quirtrgicas donde se realizé cul-
tivo, este resultd positivo, no efectuandose el mismo en 3
de los pacientes con infeccion. En 2 infecciones se aisla-
ron 2 microorganismos diferentes, mientras que en la otra
se hallé un Unico microorganismo. El microorganismo mas
frecuentemente aislado fue Enterobacter cloacae (40%).
Otros microorganismos encontrados fueron Proteus mirabi-
lis, Pseudomonas aeruginosa y Streptococcus viridans.

Discusion

A pesar de los avances alcanzados en los Ultimos afos en
la reduccion de las IRAS a nivel hospitalario, las ILQ siguen
siendo uno de los mayores y mas generalizados problemas
de la calidad asistencial para el paciente en nuestro medio.
La preparacion prequirirgica es, sin lugar a dudas, uno de
los factores de riesgo con mayor margen de mejora y los
resultados obtenidos en este trabajo en ese sentido sefalan
las altas cotas de cultura en seguridad de nuestro centro
para la cirugia de cuello.

Respecto a las caracteristicas sociodemograficas de los
sujetos, la distribucion por sexo (81,7% hombres y 18,3%
mujeres) de nuestra serie es algo diferente a otros traba-
jos, donde existe un mayor porcentaje masculino, cercano
al 90%'. Sin embargo, la edad media de los pacientes

(65,6 anos) es similar a la hallada en otros estudios de ciru-
gia de cuello' ™. La incidencia de ILQ en nuestro estudio
(4,6%) es inferior a lo referenciado por otros autores para
cirugia limpia (5%)'3. Si lo comparamos con los resultados
del National Healthcare Safety Network (NHSN) estadouni-
dense, nuestra incidencia de infeccion quirdrgica en cirugia
cervical esta en consonancia con sus cifras para los indices
de riesgo NNIS1y2 (1,6 y 11,4%, respectivamente)*.

Los resultados obtenidos en nuestro trabajo muestran
un elevado nivel de adecuacion global al protocolo de pre-
paracion prequirurgica, cercano al 100% en el caso de la
ducha antiséptica y en la aplicacion del antiséptico prequi-
rdrgico. Este porcentaje de adecuacion es similar a otros
estudios realizados en el HUFA en diversas areas'”, siendo
muy superior al obtenido en la Comunidad de Madrid, donde
el porcentaje de adecuacion fue del 54%'°.

Si bien es dificil mejorar los niveles observados en nuestro
centro en cuanto a la preparacion antiséptica del paciente,
es importante remarcar que estos elevados niveles se logran
y mantienen en el tiempo a través de la difusion de las ins-
trucciones a los pacientes, asegurandonos de la comprension
de las mismas, para conseguir concienciarles de la utili-
dad de las medidas a realizar y dotarles de responsabilidad
proactiva.

Los pacientes incluidos en este estudio de cirugia de cue-
llo son en su mayoria «ancianos jovenes», la mayor parte sin
pluripatologia, por lo que se facilita la comprension y reali-
zacion de las medidas del protocolo. Esto apoya la alta tasa
de adecuacidén obtenida en nuestro trabajo.

Una buena relacion y comunicacion entre los distintos
profesionales es también clave para la adecuada transmision
de la informacion. La entrega de normas por escrito y de las
recomendaciones en momentos en los que los pacientes se
encuentren acompanados son otros métodos que facilitan la
comprension y el recuerdo de las medidas'’".

Pese a que tanto la ducha antiséptica como los enjuagues
con colutorio tienen resultados dispares en la prevencion de
las ILQ segun la literatura consultada?®?', siguen formando
parte de las guias de actuacion y su evaluacion es importante
para el incremento de la calidad de la practica clinica??;
cuentan con un nivel de evidencia IB y son consideradas efi-
caces por parte de expertos y por Conferencias de Consenso
del Healthcare Infection Control Practices Advisory Com-
mittee (HICPAC), por lo que se recomienda su aplicacion en
todos los hospitales?.

La evaluacion de procesos relacionados con problemas
que afectan a la salud es una medida con elevado coste,
pero también con alto valor coste-efectividad. La implanta-
cion de recomendaciones basadas en la evidencia, sencillas

Tabla 3 Resumen de datos de ILQ en cirugia de cuello
Adecuacion de la preparacion prequirtrgica Total
Si No
Diagnostico de ILQ Si 6 0 6
No 105 20 125
Total 111 20 131

Valor de p, test exacto de Fisher=0,59

ILQ: infeccion de localizacion quirdrgica.
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y viables, unida a la participacion activa de todos los pro-
fesionales implicados en la cirugia, es basica de cara al
incremento de la seguridad del paciente quirdrgico. Es esen-
cial la elaboracion de protocolos de actuacion para las
situaciones que requieran una intervencion estandarizada,
asi como la evaluacion sistematica de su cumplimiento e
implantacion de posibles medidas correctoras.

La principal fortaleza del estudio se deriva del escaso
seguimiento que tiene esta cirugia a nivel nacional, por
lo que nuestro trabajo es novedoso y de alta evidencia
cientifica, al haberse realizado de manera prospectiva y
con un seguimiento hasta 30dias tras la cirugia, por lo
que no se infraestimo la incidencia observada y se mini-
mizé el riesgo de sesgos. Los estudios de incidencia para
investigar la tasa de infeccion de la herida operatoria nos
permiten obtener datos que se acercan mas a la reali-
dad, de manera que el seguimiento de los pacientes a los
30dias desde la cirugia nos da una mayor precision, pues
permite diagnosticar infecciones que de otra forma no se
detectarian?*.

Las limitaciones del estudio consistieron en un tamafo
muestral condicionado por lo infrecuente de esta cirugia
en nuestro hospital y la posible pérdida de algunas infec-
ciones leves en pacientes con alta antes de los 30dias de
seguimiento y que no acudieron a ningin centro sanitario
para ser atendidos. Para evitar sesgos por pérdidas en el
seguimiento se calculé un porcentaje de posibles pérdidas
durante el periodo evaluado.

Aunque la incidencia de ILQ en cirugia de cuello fue baja
en nuestro centro, es siempre susceptible de mejora. Las
infecciones quirlrgicas representan un importante problema
para la seguridad del paciente en los sistemas sanitarios,
limitan los beneficios de la cirugia y suponen un riesgo
adicional en términos de morbimortalidad. Es por tanto fun-
damental la adopcion de medidas correctoras en los factores
que sean potencialmente modificables mediante programas
prospectivos de vigilancia y control de la infeccion hospi-
talaria. En ese sentido consideramos clave en un futuro la
realizacion de estudios en otros servicios de nuestro hos-
pital y el feedback de sus resultados al personal sanitario
implicado.

En conclusion, en el presente estudio se obtuvo una ade-
cuacion global de la preparacion prequirirgica en cirugia
de cuello muy alta, destacando sobre todo la alcanzada
por las duchas antisépticas con clorhexidina. Aunque mejo-
rar los resultados se antoja complicado, se debe continuar
incidiendo en la fluida comunicacién con el paciente para
su comprension de las normas preoperatorias, promover la
entrega de las mismas por escrito, asi como una constante
actuacion multidisciplinar de los diversos profesionales
implicados para proseguir incrementando la adecuacion al
protocolo de preparacion prequirtrgica, disminuir la inci-
dencia de ILQ Yy, por tanto, mejorar la calidad asistencial de
nuestros pacientes.
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