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EDITORIAL

Investigacion y Enfermeria Basada
en la Evidencia (EBE)

D escrita desde su enfoque mds general, se puede afirmar que la investigacién permite profundizar
en el conocimiento de elementos, circunstancias y aspectos concretos que permiten dar respuesta
a dudas y cuestiones planteadas. Estas dudas estin formuladas como preguntas en relacién con su com-
posicién, caracteristicas, funcionamiento, interacciones, y otras varias cuestiones, sobre las que es posible
basar futuras decisiones y progresivos desarrollos.

Valorado en el contexto de una disciplina, estos conocimientos son los que van a constituir la base
del desarrollo DISCIPLINAR de cualquier ciencia. Permiten la elaboracién de su cuerpo propio de
conocimientos, elemento imprescindible para dotarla de la necesaria entidad propia que toda disciplina
debe disponer para lograr su reconocimiento académico. La investigacién constituye, por tanto, uno de
los elementos indispensables para el desarrollo de cualquier disciplina cientifica.

Tanto es asi, que el reconocimiento de esta situacién y la ne-
cesidad del impulso de la labor investigadora ha motivado que
haya sido definida como una de las cuatro funciones bdsicas de la .
Enfermeria en su desarrollo: asistencial, docente, investigadoras constituye uno
y gestora. de los elementos

Sin embargo, la exclusiva generacién de conocimientos teé-  jndispensables para el
ricos aportados por la investigacion y el correspondiente desa-
rrollo de su cuerpo disciplinar de conocimientos propios, no es L. ..
suficiente para cumplir con los objetivos de una disciplina cien- disciplina cientifica»
tifica prictica, como es el caso de la Enfermerfa.

«La investigacién

desarrollo de cualquier

La finalidad dltima de la Enfermerfa estd en la aplicacién de cuidados seguros y eficaces en la prictica
asistencial de atencién ala salud de la poblacién. Para ello es necesario utilizar esos conocimientos tedricos
generados a través de la investigacién, en el desarrollo PROFESIONAL de la Enfermerfa.

Existe un ciclo de construccién, descubrimiento y aplicacién del conocimiento enfermero, que es
necesario completar en su totalidad para que pueda ser efectivo. La potenciacién de la funcién investi-
gadora de la Enfermerfa provoca el correspondiente incremento en la produccién de conocimientos que
debe ser canalizado con la agilidad necesaria en la prictica. Es necesario evitar que pueda existir un desfase
entre la produccién cientifica tedrica generada por la investigacién y la aplicacién de estos conocimientos
contrastados en la prictica clinica.

Para ello, se deben disefiar herramientas y sistemas que permitan establecer un sistema de flujo conti-
nuo de relacién e interaccién entre los conocimientos tedricos generados por la investigacién y la préctica
clinica profesional de la Enfermerfa. Este flujo garantiza una la calidad de la atencidn, constituyendo la
Enfermeria Basada en la Evidencia (EBE) la clave de la solucién.

Los conocimientos generados a través de la investigacion permiten establecer diferentes grados de re-
comendacién (GR) para su aplicacién en la prictica, indicando los procedimientos que son mds adecua-
dos utilizar y los que deben ser evitados.

No todos los conocimientos provenientes de articulos cientificos tienen el mismo impacto o valor
sobre la toma de decisiones, por lo que los GR se establecen en funcién de los niveles de evidencia (NE)
definidos para los estudios de los que proceden dichas recomendaciones.
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La definicién de los NE de los estudios viene determinada por la calidad de los mismos, considerada
en funcién de la garantfa de seguridad de los resultados que aporta.

Dependiendo del tipo de disefio del estudio en cuestidn, se determina su nivel de evidencia (NE) y el
correspondiente grado de recomendacién (GR) para su utilizacién clinica. Es la denominada “préctica
basada en la evidencia” (PBE).

En este sentido, la investigacién se encuentra definida dentro

«La Enfermeria Basada de los elementos que forman parte de la PBE. Cldsicamente se

en la Evidencia (EBE) define la existencia de cuatro elementos (Carrasco, 2004; Gdlvez,
conduce hacia la 2003a):
“excelencia en la * Investigacién: aporta la mejor evidencia para realizar una de-

préctica de los cuidados terminada intervencién.

profesionales”, por lo
que debe constituir el

*  Experiencia profesional: conocimientos adquiridos por afios
de ejercicio profesional, que permite la toma de decisiones
acertadas en situaciones dificiles.

sistema de desarrollo *  Expectativas, preferencias y/o los valores de los usuarios: lo
clinico utilizado en la que implica dejar de lado la préctica paternalista impuesta
practica profesional de hasta el momento.

la Enfermeria» * Recursos disponibles: instrumentos que valoren la validez de

las intervenciones.

Este tipo de préctica aplicada a la Enfermerfa es la que constituye la Enfermeria Basada en la Evi-
dencia (EBE) que facilita la consecucién del objetivo tltimo de la investigacién en Enfermeria y conduce
hacia la “excelencia en la prictica de los cuidados profesionales”, por lo que debe constituir el sistema
de desarrollo clinico que se implante de manera generalizada en la préctica profesional de la Enfermerfa.

Antonio Arribas Cach4d
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Preparacién y administracion de medicacién con chalecos
identificativos: impacto en la seguridad del paciente
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Toro Flores*

' Enfermera. Supervisora de Cardiologia Hospital Clinico San Carlos. Miembro del Grupo de Investigacién en
Cuidados del Instituto de Investigacién Sanitaria San Carlos (IdISSC).

2 Enfermera. Supervisora de Cardiologia Hospital Universitario Principe de Asturias.

3 Profesor. Departamento de Enfermeria. Universidad Complutense de Madrid. Responsable de Grupo de
Investigacion en Cuidados del Instituto de Investigacion Sanitaria San Carlos (IdISSC).

4 Enfermero. Area de Investigacion en Cuidados Hospital Universitario Principe de Asturias.

IV Premios de Investigacion CODEM 2020. Cuarto Premio.

Cé6mo citar este articulo: Gémez Barriga, M.D., Soriano Rodriguez, M.V., Ortufio Soriano, I., Toro Flores, R., Preparacién
y administracién de medicacién con chalecos identificativos: impacto en la seguridad del paciente. Conocimiento Enferme-
ro 15 (2022): 05-20.

RESUMEN

Justificacién. Los pacientes pueden sufrir eventos adversos (EA) durante la asistencia sanitaria. Dentro de los EA, mds
frecuentes, se encuentran los errores de medicacién. Uno de los principales motivos de estos errores son las interrup-
ciones que soportan las enfermeras durante la preparacién y administracién de medicacién.

Objetivo. Evaluar el impacto del uso de un chaleco informativo para evitar interrupciones durante la preparacién y ad-
ministracién de medicacidn.

Metodologia. Estudio multicéntrico de intervencién sin grupo control. La intervencién consistié en el uso de un cha-
leco con la leyenda “Atencién No molestar Preparando medicacién”. Se hicieron dos mediciones: preintervencién (sin
chaleco) y postintervencidn (con chaleco).

Resultados. Un total de 32 enfermeras prepararon y administraron 125 tratamientos con los chalecos puestos y 120
sin ellos. Con el uso de los chalecos las interrupciones disminuyeron en un 71,3% (p< 0,001). Se rebajaron los tiem-
pos de preparacién en un 23,1% y de administracién en un 41,1%. Los errores disminuyeron en un 80% (p>0,001).
Conclusién. El uso de los chalecos originé una rebaja en el nimero de interrupciones a las enfermeras durante la pre-
paracién y administracién de la medicacién. También se produjo una importante disminucién en los errores que acon-
tecen durante estas tareas.

Palabras clave: seguridad del paciente; errores de medicacidn; intervencién enfermera.

Preparation and administration of medication with
identification vests: impact on patient safety

ABSTRACT

Background and rationale. Patients may suffer adverse events (AD) during healthcare. Among the most frequent AE,
medication errors are found. One of the main reasons for these errors are interruptions during the preparation and
administration of medication.

Objectives. Evaluate the impact of wearing an informational vest to avoid interruptions during medication preparation
and administration.

Designs and methods. Multicenter intervention study without control group. The intervention consisted of the
use of a vest with the legend "Attention Do not disturb Preparing Medication”. Wo measurements were made: pre-
intervention (without vest) and post-intervention (with vest).

Results. A total de 32 nurses prepared and administered 125 treatments with the vests on and 120 without them.
With the use of the vests the interruptions decreased by 71% (p< 0,001). Preparation times were reduced by 23,1 %
and administration times by 41,1%. Errors decreased by 80%.

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 05-20 1de 16
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Conclusion. The use of the vests caused a reduction in the number of interruptions to nurses during the preparation
and administration of the medication. There was also a significant decrease in errors that occur during these tasks.

Keywords: patient safety; medication errors; nurse intervention.

Este articulo estd disponible en: https://www.conocimientoenfermero.es/index.php/ce/article/view/194

1. Introduccién. Estado actual del tema

En el afio 1999 el informe 7o Err is Human: Buil-
ding a Safer Health System, realizado por el del Co-
mité de Calidad del Cuidado de la Salud del Insti-
tuto de Medicina de Estados Unidos, sefialaba que
“los pacientes sufren lesiones o danos como con-
secuencia de la intervencidn sanitarias. Muriendo
mds personas por errores de medicacién que por
lesiones en el lugar de trabajo”. El informe estima-
ba que entre 44.000 y 98.000 personas al afio falle-
cfan por eventos adversos producidos en los hos-
pitales americanos. Este informe fue la causa del
espectacular cambio que se produjo en la forma de
entender la seguridad del paciente [1], convirtien-
do la cultura de seguridad en uno de los elementos
clave de la atencidn sanitaria.

La seguridad del paciente, debe de ser entendi-
da como la minimizacién de eventos adversos atri-
buibles a los tratamientos y cuidados recibidos por
los pacientes, y que son potencialmente preveni-
bles [2].

Los eventos adversos (EAs) han sido calificados
por Barr como “el precio a pagar por los moder-
nos métodos de diagndstico y terapia” [3], pues el
desarrollo de la medicina es la causa de una mayor
complejidad en los procesos de atencién sanitaria,
situacién que puede producir lesiones o dafios in-
voluntarios en los pacientes.

Desde el 2004 la Alianza Mundial para la Se-
guridad del Paciente de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) viene impulsando distintas me-
didas para la reduccién de los riesgos inherentes a
la atencidn sanitaria. Entre las medidas propuestas
destaca la prevencién de los “Efectos adversos rela-
cionados con la medicacién” [3].

En Espana, el Estudio ENEAS cifraba en un
8,4% la incidencia de EAs en pacientes hospitali-
zados [4]. Estudios mds recientes sittian esta cifra
en 6,8%, que supone un coste incremental medio
entre 5.260 € y 11.905 € por proceso dependien-

1

do del tipo de EAs producido. Este incremento del
coste representa un 3% del gasto sanitario publico
en hospitales de agudos [2]. El Ministerio de Sani-
dad senala que los costes medios de los EAs alcan-
zan los 630 millones de euros y los de los errores de
medicacién llegan a los 63 millones de euros [5].

Ademds de la cuestién econémica hay que te-
ner en cuenta que los errores de medicacién pue-
den producir importantes dafios al paciente. Los
errores graves pueden, incluso, ser considerados
mala praxis [6]. Estos errores son susceptibles de
acontecer en cualquier etapa del circuito de medi-
cacién: adquisicién, prescripcién, transcripcion,
validacién, dispensacion, preparacion, administra-
cién y cumplimiento del paciente [7].

El presente estudio se centra en los errores pro-
ducidos durante la preparacién y la administra-
cién de la medicacién, labor fundamental de las
enfermeras!. En este sentido, diversos estudios se-
fialan que para la seguridad del paciente es nece-
sario la existencia de un “ambiente libre de inte-
rrupciones durante el proceso de preparacién y
administracién de medicamentos” [8], pues se ha
evidenciado que las interrupciones a las enferme-
ras durante este proceso pueden aumentar hasta
un 13% los errores de medicacién, poniendo en
riesgo la seguridad del paciente [9]. Westbrook se-
fiala que “cuantas mds interrupciones sufre una
enfermera mientras administra medicamentos a
un paciente, mayor es el riesgo de que ocurra un
error grave”. Esta autora pone como como ejem-
plo que “cuatro interrupciones en el curso de una
sola administracién de un firmaco duplica la pro-
babilidad de que el paciente sufra un dafio impor-
tante” [9]. Ademds, las interrupciones sufridas por
las enfermeras disminuyen la eficiencia en la prepa-
racién y administracion de firmacos, dando lugar
a que se produzca un incremento en los tiempos
de la realizacion de esta tarea [11].

Los trabajos de Westbrook han sido pioneros
en el estudio de la relacién entre las interrupcio-

Siguiendo las recomendaciones del Consejo Internacional de Enfermeras (CIE), en este trabajo, el término “enfermera” se uti-

liza en sentido genérico, y designa a la vez hombres y mujeres que ejercen la profesion de enfermerfa.

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 05-20

2de 16



ESTUDIOS ORIGINALES

Preparacién y administracién de medicacion con chalecos identificativos

nes a las enfermeras y los errores producidos du-
rante el procedimiento de preparacién y adminis-
tracién de medicamentos. Como ya se ha referido,
en el ano 2010, la autora, advertia sobre la signifi-
cativa asociacién entre las interrupciones y la inci-
dencia de errores en los procedimientos de prepa-
racién y administracién de firmacos por parte de
la enfermera [9]. Posteriormente, en una revisién
sistemdtica sefialaba la existencia de una evidencia
muy limitada en cuanto a la efectividad de las in-
tervenciones para reducir las interrupciones a las
enfermeras y, por tanto, de la efectividad de estas
intervenciones para reducir los errores de prepa-
racién y administracién de medicamentos [12].
En 2017 junto a otros autores publica “Effective-
ness of a Do not interrupt bundled intervention
to reduce interruptions during medication admi-
nistration: a cluster randomised controlled feasi-
bility study” [10] considerado como el primer es-
tudio que aporta evidencia a la existencia de una
relacién clara entre las interrupciones a las enfer-
meras y los errores con los medicamentos [8]. Pos-
teriormente Mazzitelli ez /. [13] realizan un estu-
dio similar en el que se afirma que el uso de un
chaleco de alta visibilidad durante la administra-
cién de firmacos es util en la prevencién de las in-
terrupciones a las enfermeras mientras realizan
esta tarea.

Espana no ha sido ajena a la prictica del uso de
chalecos informativos durante la preparacién y ad-
ministracién de medicacién. Numerosos hospita-
les han adoptado la estrategia de repartir estos cha-
lecos a las enfermeras con la leyenda “Atencién.
No molestar. Preparando medicacién”. En la lla-
mada literatura gris se encuentran noticias y resul-
tados de la experiencia de algunos de estos hospi-
tales [14-24].

2. Justificacién del estudio

En el entorno hospitalario se producen frecuen-
tes interrupciones a las enfermeras tanto durante
la preparacién como durante la administracion de
la medicacién a los pacientes. Las enfermeras de-
ben asegurar los llamados “S correctos”™: pacien-
te correcto, medicamento correcto, dosis correc-
ta, via de administracién correcta y hora correcta.
Las distracciones durante este proceso pueden dar
lugar a errores en la preparacién o en la adminis-

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 05-20
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tracién de los firmacos. Como ya se ha indicado,
diversos estudios han demostrado que estas inte-
rrupciones estdn asociadas a una mayor aparicién
de errores en medicacién que pueden poner en
riesgo al paciente [8-13].

La seguridad del paciente debe de ser una prio-
ridad para las enfermeras, por ello es necesario
elaborar estrategias encaminadas a reducir las in-
terrupciones durante la preparacién y administra-
cién de medicacién para asi, tratar de evitar o dis-
minuir los posibles errores en medicacién.

En nuestro entorno, hasta la fecha, no se han
realizado estudios de este tipo. El propésito de
este trabajo es conocer si, en las Unidades de hos-
pitalizacién de Cardiologfa de dos hospitales uni-
versitarios de la Comunidad de Madrid, el uso por
parte de las enfermeras de un chaleco con la leyen-
da “Atencién No molestar. Preparando medica-
cién” (Anexo 1) disminuye las interrupciones a
las enfermeras durante la preparacién y adminis-
tracién de la medicacién, produciendo ademds
una disminucidén en el niimero de errores de me-
dicacidn.

3. Hipétesis

La colocacidn, por parte de las enfermeras, de un
chaleco informativo con la leyenda “Atencién No
molestar. Preparando medicacién”, disminuye el
numero de interrupciones y el nimero de errores
de medicacidn.

4. Objetivos

General

Evaluar el impacto del uso de un chaleco infor-
mativo para evitar interrupciones durante la pre-
paracién y administracién de medicacién.

Especificos

1) Conocer el numero de interrupciones a las
enfermeras durante la preparacién y admi-
nistracién de medicacién que se producen
con el uso del chaleco informativo y sin €.

2) Comparar el nimero de errores produci-
dos, durante la preparacién y administra-
cién de medicacidn, con el uso del chaleco
informativo y sin él.

3de 16



ESTUDIOS ORIGINALES

Preparacién y administracién de medicacion con chalecos identificativos

3) Comprobar si el tiempo medio de prepara-
cién y administracion de la medicacién dis-
minuye con el uso del chaleco informativo.

5. Metodologia

Se ha realizado un estudio multicéntrico consis-
tente en una intervencién enfermera sin grupo de
control (estudio antes-después) en dos hospitales
universitarios de la Comunidad de Madrid. El es-
tudio se llevé a cabo durante los meses de abril a
septiembre de 2019, excluyendo los meses de julio
y agosto por ser periodo vacacional y producirse
importantes cambios en la plantilla de enfermerfa.

La poblacién de estudio fueron las enferme-
ras integrantes de las Unidades de Hospitalizacién
del Servicio de Cardiologia de los dos hospitales
incluidos en el estudio. Se contabilizaron las inte-
rrupciones observadas durante la ronda de prepa-
racién y administracion de firmacos a los pacien-
tes ingresados y los errores producidos durante
estos procesos. El muestreo fue consecutivo. Para
el cdlculo del tamafio muestral se tomé como refe-
rencia una incidencia global en errores de medica-
cién de 14,8 % ingresos/ano sefialada LaPointe et
al.25 El cdlculo se hizo aceptando un riesgo alfa de
0,05 y un riesgo beta de 0,20 en un contraste bila-
teral. El nimero de tratamientos a observar para
detectar una diferencia igual o superior a 0,07 serfa
de 237 observaciones.

Tabla 1. Clasificacién de los errores segin su gravedad.

Gomez Barriga, M.D. y otros

Como variables dependientes se recogieron:

* Nuamero de interrupciones durante la pre-
paracién de la medicacién producidas por:
paciente/familia, equipo sanitario (médi-
cos, enfermeras, técnicos cuidados auxilia-
res de enfermerfa) y llamadas telefénicas y/o
tareas administrativas.

* Numero de interrupciones en la adminis-
tracién de la medicacién producidas por:
paciente/familia, equipo sanitario y llama-
das telefénicas y/o tareas administrativas.

* Tiempo de preparacién (minutos) de los
firmacos.

* Tiempo de administracién (minutos) de
los firmacos.

* Numero de firmacos desechados como
consecuencia de las interrupciones.

* Numero de errores de medicacién.

* Tipos de errores de medicacién segtn el
National Coordinating Council for Me-
dication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP) [26] (Tabla 1).

Las variables independientes fueron: edad
(afos), sexo (hombre/mujer), experiencia en la
unidad (afios), experiencia en el sistema sanitario
(afios), nimero de firmacos a administrar por tur-
no, via de administracién de los firmacos y tipo de
tirmacos administrados (antibiéticos, analgésicos,
antihipertensivos, vasoactivos y antiarritmicos).

Para la recogida de los datos se elaboré la co-
rrespondiente hoja con el programa Microsoft

Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error

Categoria B El error se produjo, pero no alcanzo al paciente

Categoria C El error alcanz6 al paciente, pero no le causé dafo

Categoria D El error alcanz6 al paciente y no le caus6 dafo, pero precisd seguimiento para comprobarlo
Categoria E El error contribuyd o causd dafio temporal al paciente y precisé intervencion

Categoria F El error contribuy6 o causé dafio temporal y precis6 o prolongd la hospitalizacion

Categoria G El error contribuyd o causd dafio permanente al paciente

Categoria H El error afectd la vida del paciente

Categoria | El error contribuyd o causo la muerte del paciente

Fuente: NCC MERP..
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Figura 1. Diagrama de procedimiento de recogida de los datos.
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* Tiempo administracion
medicacion
» Errores de medicacion

ANALISIS COMPARACION
ANTES - DESPUES

Office Excel v.2010 (HRD) (Anexo 2). El proce-
dimiento de recogida de los datos se presenta en
la Figura 1.

Los datos se recogieron en una hoja de Office
Excell disefiada para tal funcién. Posteriormen-
te, para su andlisis estadistico, los datos fueron ex-
portados al programa Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) V.20. Antes de procesar la
informacién para controlar la calidad de los da-
tos se realizé un proceso de depuracién de estos
mediante pruebas l6gicas y de rango, la obtencién
de valores desconocidos “mising” de todas las va-
riables mediante el procedimiento MVA (Mising
value Analysis) y la deteccién de valores impro-
bables.

Después de analizar los datos, las variables
cuantitativas se presentan con media e interva-
lo de confianza al 95 % (IC 95%) y las puntuacio-
nes maximas y minimas. Las variables cualitativas
se presentan con sus frecuencias absolutas y los co-
rrespondientes porcentajes. Para el contraste bi-
lateral de las hipétesis se ha utilizado estadistica
paramétrica y no paramétrica dependiendo del es-
tudio previo de normalidad de los datos recogidos.
El nivel de confianza es de un 95% (2=0,05).

Previo al inicio del estudio las enfermeras par-
ticipantes fueron informadas de forma verbal y es-
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crita sobre los objetivos y las caracteristicas del es-
tudio, dando su consentimiento por escrito para la
participacion en el estudio (Anexos 3 y 4).

El estudio recibié los dictdmenes favorables de
los Comités de Eticade la Investigacién de los hos-
pitales donde se ha realizado.

6. Resultados

En Ia fase pre (sin chaleco) se realizaron 120 obser-
vaciones durante los meses de abril y mayo y en la
post (con chaleco) 125 observaciones durante los
meses de junio y septiembre. Las observaciones se
realizaron 85 (34,7%) en el turno de mafiana, 82
(33,5%) en el de tarde y 78 (31,8%) en el de no-
che. La distribucién por hospitales puede verse en
la Tabla 2.

En la administracién y preparacién de la me-
dicacién participaron 27 enfermeras y 5 enferme-
ros. La media de edad fue de 36 afios (IC 95%: 34-
37), teniendo 32 afios la enfermera mds joven y 63
afos la mayor. La experiencia media en la unidad
de cardiologfa es de 7 afios (IC 95%: 5,3 a 8,4), con
un rango de 32, es decir, la experiencia minima re-
gistrada ha sido de menos de un afio y la mdxima
de 32 afios. Llama la atencién que el 74 % de las en-
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Figura 2. Experiencia de las enfermeras en la Unidad de Cardiologfa.

Tabla 2. Distribucién por hospitales.

Goémez Barriga, M.D. y otros

M 0 a9anos
10 a 19 afios
20 a 32 afos

Observaciones Observaciones por turno
Sin Chaleco Con chaleco Total M T N
Hospital 1 90 86 176 58 58 60
Hospital 2 30 39 69 27 24 18
Total 120 125 245 85 82 78
Tabla 3. Distribucién por hospitales por edad y experiencia.
Sexo Edad Experiencia
Media; (1C95%) (Media; 1C95%)
. M: 10 34 6
EEE H: 2 (32,4236,3) (4,63a7,4)
. M: 17 38 8
Hospital 2 H:3 (35,4 a39,8) 6a9,4)
Tabla 4. Vias de administracién de los firmacos.
Vias de administracion
VO \') M Subcutanea Inhalatoria Transdérmica
Validos 245 245 244 245 245 245
No Registrados 1 11 12 11 11 11
. 36,24 13,18 0,02 3,77 2,76 1,25
0, 3 ; ) 3 ’ ’
LB ) (32.7-39.8) | (11-14,4) (0-0,5) (3,35-4,2) (2-35) (1-15)
8.880 3.228 6 923 674 307
0,
1AL (63.2%) (23%) (0,04%) (6.6%) (4.8%) 2.2%)
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Tabla 5. Tipo de firmaco administrado.

Medicamento administrado

Cantidad (%)

Antibidticos 1.521 (12%)
Analgésicos 1.686 (13,3%)
Antihipertensivos 462 (3,6%)
Antiarritmicos 759 (6%)

Broncodilatadores

4.068 (32%)

Anticoagulantes 614 (4,8%)
Ansioliticos 2.121 (16,7%)
Antidiabéticos 413 (3,3%)
Diuréticos 200 (1,6%)
Vasodilatadores 723 (5,7%)
Anti-HLD 133 (1%)
Total 12.700

Gomez Barriga, M.D. y otros

fermeras presenta una antigiiedad entre 1y 9 afios
(Figura 2). Como era de esperar la edad y la expe-
riencia de las enfermeras participantes estin corre-
lacionadas (r Pearson= 0,880; p< 0,001). La dis-
tribucién por hospitales por edad y experiencia se
refleja en la Tabla 3.

En las tablas 4 y S se presentan la via de admi-
nistracién de los firmacos y el tipo de firmacos ad-
ministrados.

En relacién a la via de administracién de los
medicamentos puede observarse que mds de la mi-
tad han sido administrados por via oral (63,2 %),
seguidos de los firmacos administrados por via in-
travenosa (23 %). (Tabla 4)

Se administraron un total de 12.700 medica-
mentos distintos. Los firmacos m4s utilizados han
sido los broncodilatadores (32%) seguidos de los
ansioliticos (16,7%). (Tabla 5)

En la tabla 6 puede apreciarse la diferencia en-
tre las interrupciones de familiares, equipo asis-
tencial y las producidas por teléfono o razones ad-
ministrativas con el uso del chaleco informativo
y sin él.

Tabla 6. Interrupciones durante la preparacién de la medicacién.

Interrupciones Interrupciones Interrupciones
preparacion Pac. preparacion Equ. preparacion Telef/
y Familia Asistencial Admin.
Chaleco NO 521 427 369 1.317
Chaleco SI 70 310 89 536
Total 137 737 458 1.853
p< 0,001 p= 0,005 p< 0,001
Figura 3. Interrupciones durante la preparacién de la medicacién.
P < 0,001 -
Sin chaleco
Con chaleco
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Tabla 7. Interrupciones durante la administracién de la medicacién.

Chaleco NO 393 350 276 1.019

Chaleco SI 70 56 8 134

Total 463 406 284 1.153
p< 0,001 p=0,005 p< 0,001

Figura 4. Interrupciones durante la administracién de la medicacién.

1 Sin chaleco

Con chaleco

Tabla 8. Interrupciones totales y uso de chalecos.

Preparacion medicacion Administracion medicacion Total
Chaleco NO 1.317 1.019 2.336
Chaleco SI 536 134 670

Figura 5. Numero total de interrupciones con y sin chaleco.

= Sin chaleco

Con chaleco
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Tabla 9. Tiempos medios de preparacién y administracién de la medicacién.

Gomez Barriga, M.D. y otros

Tiempo medio preparacion (IC 95%)

Tiempo medio administracion (IC 95%)

Chaleco NO 66,67 (60,30-73,04) 67,32 (63,19-71,45)
Chaleco SI 51,30 (46,59-56) 39,62 (33,99-45,24)
p< 0,001 p< 0,001
Figura 6. Tiempo medio de preparacién y administracién de la medicacién.
Sin chaleco
Con chaleco
Tabla 10. Tipos de errores.
Errores Errores sin dafio Errores con dafo Error mortal
potenciales (A) (8,CyD) (E FGyH) 0 I EtEE
Chaleco NO 67 23 0 0 90
Chaleco SI 15 3 0 0 18
Total 82 26 0 0 108
p< 0,001 p< 0,001 p< 0,001
No se ha encontrado asociacién entre la expe-  Figura 7. Ntmero total de errores.
riencia de las enfermeras y los tiempos de prepara- -
cién (p= 0,519) y administracién (p= 0,340) de la P < 0,001
medicacién. |
6.1. Errores de medicacion
Existe una relacién estadisticamente significativa
entre el nimero de interrupciones y el nimero to- :
tal de errores producido (p< 0,001).
No existe asociacion entre y el nimero de erro-
res y la edad de las enfermeras (p= 0,241). Tampo- .
.., , Sin chaleco
co se encuentra asociacién entre el nimero de erro-
res y la experiencia de las enfermeras (p= 0,380). Con chaleco
Conocimiento Enfermero 15 (2022): 05-20 9de 16
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Tabla 11. Correlacién entre interrupciones y errores de medicacién.

Gomez Barriga, M.D. y otros

Interrupciones Tiempo (min)
Preparacion Administracion Preparacion Administracion Errores
medicacion medicacion medicacion medicacion medicacion
Chaleco NO 1.317 1.019 67 67 90
Chaleco SI 536 134 51 40 18
p< 0,001 p< 0,002 p< 0,001 p< 0,001 p< 0,001

7. Discusion

Los resultados del estudio ponen de manifiesto
que la colocacién del chaleco informativo, por par-
te de las enfermeras, produce una disminucién en
el nimero de interrupciones durante la prepara-
cién y administracién de firmacos, a la vez que re-
duce el niimero de errores durante estas tareas.

Durante la preparacién de la medicacién el uso
del chaleco informativo disminuye las interrupcio-
nes alrededor de un 75% cuando son producidas
por el paciente o familia o en los casos de llamadas
telefénicas o razones administrativas. Sin embar-
go, en el caso del equipo sanitario, es decir, médi-
cos enfermeras y técnicos de cuidados de enferme-
rfa las interrupciones, durante la preparacién, solo
disminuye un 27,4% (Tabla S). Este dato coinci-
de con la revisién de Schroers [11] en la que di-
versos estudios sefialan que las interrupciones més
frecuentes son las producidas por los profesiona-
les sanitarios. Estas interrupciones pueden ser de-
bidas a que el profesional que interrumpe, consi-
dera en ese momento mds importante su labor que
el proceso de preparacién de la medicacién en el
que estd inmersa la enfermera.

En cuanto a las interrupciones por teléfono o
administrativas se relacionan principalmente conla
revisién y reclamacion de medicamentos al servicio
de farmacia que diversos estudios sitian entre un
3-30% de las interrupciones [11]. En el estudio pre-
sentado estas interrupciones alcanzan un 24,7%.

Durante la administracién de la medicacidn las
interrupciones que mds se suceden son las produ-
cidas por el paciente y la familia (Tabla 6). Parece
l6gico, aunque la enfermera esté centrada en la ad-
ministracién de la medicacidn, durante la ronda se
presentan situaciones en las que el paciente pue-
de requerir una atencién inmediata. También su-
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ceden preguntas de familiares sobre determinados
aspectos del cuidado prestado a su familiar, que las
enfermeras deben contestar. Estas situaciones es-
tin relacionadas con las llamadas “interrupciones
autoiniciadas” que son las que realiza la propia en-
fermera y que no estdn relacionadas con la tarea de
administracién de la medicacién [11, 27].

La reduccién total de interrupciones con el uso
del chaleco fue de 71,3 % (Tabla 7) resultado que
entra dentro de las cifras en reduccién presentadas
por otros hospitales en los que se han realizado es-
tudios similares como el Hospital Juan XIII de Ta-
rragona (21%) [14], Hospital Punta Europa de Al-
geciras (21%) [15], Hospital de Denia (27%) [18],
Hospital de Cruces de Bilbao (50%) [17], Hospital
de Mataré (51%) [21] y el Hospital I'Sperit Sant de
Badalona (85%) [16].

Durante el estudio se produjeron un total de
108 errores, 90 sin chaleco y 18 con chaleco, lo que
supone una reduccién de un 80% de los errores
de medicacién (Tabla 9). Durante el estudio no se
produjo ningdn error grave.

Se observa que existe una asociacion (p< 0,001)
entre el nimero de errores y las interrupciones su-
fridas por las enfermeras, coincidiendo estos resul-
tados con otros publicados en otros estudios [8-
10,13]. En este sentido, cada 26 interrupciones
que se producen, la enfermera corre el riesgo de
cometer un error de medicacidn.

En el estudio de Mazzitelli ez 2/. ademds de la
utilizacidn de chalecos, se realizaron cursos de for-
macién para los sanitarios y se colocaron carteles
informativos dirigidos a sanitarios y usuarios, in-
formando sobre la importancia de no distraer a las
enfermeras durante las rondas de preparacién y ad-
ministracién de firmacos [13].

Con el uso de los chalecos informativos el tiem-
po empleado en la preparacién y administracion
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de firmacos también se ha visto sustancialmente
reducido. En el caso de la preparacién ha disminui-
do en un 23,1%y en el de la administracién en un
41,1%. En este sentido, el estudio realizado en el
Hospital de Cruces de Bilbao reporta una reduc-
cién de un 15% en el tiempo de administracién de
la medicacién [17].

Los resultados sefialados deben tomarse con
precaucién pues es un estudio sin grupo control,
lo que no permite asegurar que las respuestas ob-
servadas se deban exclusivamente a la intervencién
realizada en el estudio [28]. No obstante, los ha-
llazgos del estudio proporcionan elementos para
el diseno de intervenciones que permiten contro-
lar los impactos negativos de las interrupciones a
las enfermeras durante la preparacién y adminis-
traciéon de la medicacidn.

Gomez Barriga, M.D. y otros
8. Conclusiones

Los resultados obtenidos avalan el uso de chalecos
informativos para controlar el impacto negativo
que producen las interrupciones a las enfermeras
durante la ronda de preparacién y la administra-
cién de la medicacién a los pacientes. Asf la dis-
minucién de un 71,3% de estas interrupciones
produce una reduccién del 80% de los errores de
medicacion. Ademds, el descenso en las interrup-
ciones reduce en un 23,1% el tiempo de prepara-
cién de la medicacién y un 41,1% el tiempo de ad-
ministracién. En consecuencia, el uso de chalecos
informativos redunda en una mejora de la seguri-
dad del paciente y en la mejora de la eficiencia de
los procesos de preparacién y administracién de la
medicacién.
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ANEXO 3. Hoja de informacién al paciente.

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio intervencion para mejorar la correcta pre-
paracion y administracion de medicacion

INVESTIGADORAS: XXXXXX XXXXXXXX Y YYYYYYVY YYYYyyyyy

CENTROS: HHHHHH e Il

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el
gue se le invita a participar.

El estudio ha sido aprobado por los Comités Eticos de Investigacion del Hos-
pital Universitario Principe de Asturias y Hospital Clinico Universitario San Car-
los.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y sufi-
ciente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio.
Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las du-
das que le puedan surgir después de la explicacion.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntariay que puede
decidir no participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cual-
quier momento, sin que por ello se altere la relacion con la direccién de su hos-
pital.

¢Por qué se realiza el estudio?

Desde los servicios de cardiologia de los hospitales implicados, queremos
perfeccionar la seguridad en la preparacién y administracion de farmacos, que
creemos puede mejorar con la puesta en marcha de este proyecto.

¢, Cual es el objetivo del estudio?

El objetivo de nuestro estudio es demostrar que la colocacion, por parte de la
enfermera/o mientras prepara y administra la medicacion, de un chaleco refracta-
rio de color rojo con el distintivo: “No interrumpir, preparando y administrando me-
dicacion” puede producir una disminucion en el nUmero y tipo de errores al reali-
zar estas actividades.

¢,Cémo se va arealizar el estudio?
El estudio consta de dos fases:

1. Primera fase (meses de marzo y abril de 2019). Se hard una medicion de
errores e interrupciones previa a la introduccién de los chalecos en la uni-
dad de hospitalizacion.

2. Segunda fase (mayo y junio de 2019). Se volveran a medir los posibles
errores e interrupciones tras la implantacion de dichos chalecos.

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 05-20 14 de 16
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¢ Qué beneficios puedo obtener por participar en este estudio?

Si la hipétesis del estudio se confirma se aumentara la seguridad por parte de
las enfermeras-o0s en la preparacion y administracion de la medicacion, repercu-
tiendo también esta circunstancia en la seguridad del paciente.

¢, Qué riesgos y/o molestias puedo sufrir por participar en el estudio?
En principio no prevén riesgos ni molestias por en el estudio.

¢ Qué datos se van a recoger?

Se registraran datos como: edad, sexo, afios de experiencia en la unidad,
afos de experiencia en el sistema sanitario, tipo y numero de farmacos adminis-
trados, via de administracion, numero de interrupciones durante la preparacion y
administracion del farmaco y el motivo de dichas interrupciones.

¢ Coémo se trataran mis datos y como se preservara la confidencialidad?

Todos sus datos se trataran confidencialmente por las investigadoras, obliga-
das por el deber de secreto profesional. Su participacidn sera andénima, en nin-
gun caso se podra identificar ninguno de sus datos personales, para ello se le
asignara un codigo que soélo sera conocido por las investigadoras principales. La
informacion recopilada se mantendra en un lugar seguro y nos sera compartida
con nadie ajeno al estudio sin su consentimiento.

Los responsables del fichero y el tratamiento de los datos son las investiga-
doras principales del estudio, ante las que podré ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion, de limitacion del tratamiento y de portabi-
lidad de los datos segun lo estipulado en el Reglamento (UE) 2016/679 del Par-
lamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy a la
libre circulacion de estos datos y la Ley Orgéanica 3/2018, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales. Al finalizar el estudio se destrui-
ran los ficheros de la base de datos.

¢ Quién supervisa el estudio?
Los Comités de Etica de Investigacion de los Hospitales HHHH e l11Il.

¢,Con quién puedo contactar en caso de duda?

Los siguientes investigadores de la Unidad de Hospitalizacién de Cardiologia
seran los responsables del estudio y de informar y contestar a sus dudas y pre-
guntas:

Nombre Investigadoras principales Teléf. Ext.

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 05-20 15 de 16
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ANEXO 4. Consentimiento informado.

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio intervencion para mejorar la correcta pre-
paracion y administracion de medicacion

INVESTIGADORAS: XXXXXX XXXXXXXX Y YYYYYYVY YYYYyyyyy

CENTROS: HHHHHH e Il

(o TR o o I A Lo 2 = S
He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con la enfermera Don/DRa. ......coeeeiiiieeiiiiiiiieeeeeeeeeee e

Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados y tratamientos médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Estudio y doy mi con-

sentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalla-
das en la Hoja de informacion.

Firma del/ de la participante Firma de la investigadora:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

* Se entregard una copia del consentimiento al/ a la participante y otra la custodiaran las
investigadoras.

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 05-20 16 de 16



conocimiento Gﬁ

ENFERMERO

Colegio Oficial de

Revista cientifica del CODEM N )/ ) Enfermeria de Madrid
ISSN 2605-3152 :

Andlisis de reacciones alérgicas por vacunas producidas
en células de embrién de pollo en pacientes con alergia
alimentaria a proteinas de huevo

Noelia Laray Fernandez

Graduada en Enfermeria.

Fecha de recepcién: 17/09/2021. Fecha de aceptacién: 09/12/2021. Fecha de publicacién: 31/01/2022.

Cémo citar este articulo: Laray Ferndndez, N., Andlisis de reacciones alérgicas por vacunas producidas en células de embrién
de pollo en pacientes con alergia alimentaria a proteinas de huevo. Conocimiento Enfermero 15 (2022): 21-32.

RESUMEN

Introduccién. La alergia a proteinas de huevo es frecuente en poblacién pedidtrica. Algunas vacunas estdn preparadas
a partir de fibroblastos de embrién de pollo y en huevos embrionados de pollo, pudiendo ocasionar reacciones alérgi-
cas en dichos pacientes.

Objetivo. La presente revision bibliogréfica tiene como objetivo principal, evaluar la seguridad de las vacunas inactiva-
das en embriones de pollo administradas a pacientes pedidtricos con alergia al huevo.

Métodos. La busqueda bibliografica se ha llevado a cabo en las bases de datos Cochran, PubMed y Google Académi-
co, entre los afios 2005 y 2020

Resultados. La mayoria de las dosis administradas no presentan reacciones, siendo de cardcter leve. Se realiza estudio
alergolc')gico en pacientes con reacciones previas o asma persistente. El miedo a sufrir una reaccién adversa medicamen-
tosa genera retrasos en la administracién. Las gelatinas, antibidticos y otros excipientes son la etiologfa de la mayorfa
de las reacciones alérgicas.

Conclusién. No debe aplazarse ni contraindicarse la inmunizacién con estas vacunas en pacientes alérgicos al huevo
ya que no existe un incremento del riesgo de reaccidn alérgica, siendo la mayoria de los casos debido a otros compo-
nentes. La vacunacién en servicio de alergologfa se llevard a cabo en casos de reaccién grave previa o asma persistente.

Palabras clave: vacuna contra la influenza; vacuna triple virica; alergia al huevo.

Analysis of allergic reactions from chicken embryo cell
vaccines in patients with food allergy to egg proteins

ABSTRACT
Introduction. Allergy to egg proteins is common in pediatric populations. Some vaccines are prepared from chicken
embryonic fibroblasts and in chicken embryonic eggs, which can cause allergic reactions in such patients.

Objective. The main objective of this review is to evaluate the safety of inactivated chicken embryo cell vaccines ad-
ministered to patients with food allergy to egg proteins.

Methods. The bibliographic search has been carried out using articles published between 2005 and 2020 of the
following databases: Cochrane, PubMed and Google Academic.

Results. Most doses given do not present reactions, being mild. An allergological study is performed in patients with
previous reactions or persistent asthma. Fear of an adverse drug reaction leads to delays in delivery. Gelatins, antibiotics
and other excipients are the etiology of most allergic reactions.

Conclusion. Immunization with these vaccines should not be postponed or contraindicated in patients allergic to
the egg since there is no increased risk of allergic reaction, being most cases due to other components. Vaccination in
allergy service will be carried out in cases of previous severe reaction or persistent asthma.

Keywords: influenza vaccines; triple viral vaccine; egg allergy.

Este articulo estd disponible en: https://www.conocimientoenfermero.es/index.php/ce/article/view/175
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1. Introduccién

El objetivo de los programas de vacunacion es la re-
duccién de la morbimortalidad de determinadas
infecciones, con el consiguiente ahorro en térmi-
nos de farmacoeconomfa. Los andlisis de coste-efec-
tividad proporcionan una medida del ahorro de los
costes sociosanitarios derivados de las pandemias.
La vacuna frente a la viruela hizo posible su com-
pleta erradicacién. En la actualidad, se persigue la
vacuna frente al coronavirus 2 del sindrome respira-
torio agudo grave (severe acute respiratory sindro-
me coronavirus 2) (SARS-CoV2) productor de la
enfermedad por coronavirus 2019 (coronavirus di-
sease-2019) (COVID19) producida mediante inge-
nierfa genética con vectores de dcido ribonucleico
mensajero (ARNm) [1]. Algunas vacunas son pre-
paradas a partir de fibroblastos de embrién de pollo
[vacuna triple virica (T'V) frente a los virus del sa-
rampion, rubéola y parotiditis (SRP)] y en huevos
embrionados de pollo [vacuna contra la influen-
za (VAG), vacuna frente al Virus de la Hepatitis A
(HA) (Epaxal®), frente a la encefalitis centroeu-
ropea (Encepur® y FSME-Immun Inject®), rabia
(Rab) (Rabipur®) y frente a fiebre amarilla] [2].

Se estima que en el periodo 2020-2030, las va-
cunas que mds reducirdn la mortalidad son la va-
cuna frente al virus del sarampidn y frente a Hae-
mophilus influenzae tipo B (Hib) en menores de 5

Laray Fernandez, N.

afios3, tal y como se representa en la Figura 1.

1.1. Reacciones alérgicas en vacunas

El término “alergia” hace referencia a la reaccién
de hipersensibilidad tipo I mediada por la inmu-
noglobulina E (IgE). El rango de reacciones alérgi-
cas a vacunas varfa entre 1/50.000-1.000.000 dosis
administradas [5].

Herman et al [6] describieron dos nifios con
AleHue con anafilaxia tras administracién de
SRP hipotetizando que la etiologfa podria deber-
se a la presencia de 1 nanogramo de Ovoalbimi-
na (OVA), aunque O'Brien et al [7] no fueron ca-
paces de detectarla previamente y Fasano et al [8]
s6lo detectaron 37 picogramos de OVA.

Aunque diferentes autores [8-10] han descrito
diferentes R AM, inclufa anafilaxia, tras la adminis-
tracién de vacuna SRP en pacientes con AleHue,
aunque no todos tenfan un diagndstico confirma-
do y en algunos casos se han implicado otros alér-
genos (gelatina o neomicina). Cerecedo Carballo
etal [11] no objetivaron ninguna RAM en una se-
rie de 26 nifios con AleHue.

Se puede padecer una reaccién alérgica a cual-
quier componente de la vacuna, teniendo en cuen-
ta que contienen: gelatina [fiebre tifoidea (Vivo-
tif®), SRP (MMR-Vaxpro®) y Var (Varivax®)],

Figura 1. Estimacién de muertes evitables por la vacunacién durante el periodo 2020-2030.
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levadura [HA, HB, HA+HB y VPH4 (Garda-
sil®)], huevo de pollo y antibiéticos como neomici-
na (AG: Chiroflu®, Chiromas® y Vaxigrip tetra®),
estreptomicina, polimixina B (HA: Epaxal®), gen-
tamicina (AG: Fluarix tetra® e Influvac tetra®) y
kanamicina (AG: Chiroflu® y Chiromas®).

La gelatina alimentaria es de origen bovino,
mientras que la gelatina utilizada como estabiliza-
dor en las vacunas SRP y DTP es de origen por-
cino, que podria tener reactividad cruzada con las
proteinas de leche de vaca, huevo y pollo [12]. La
administracién de DTPa durante el primer afio de
vida [13] podria explicar la sensibilizacién a la ge-
latina y las reacciones adversas medicamentosas

(RAM) a SRP [12-14].

1.2. Alergia a huevo de Gallus domesticus
(gallina)

El huevo de gallina, debido a sus propiedades fun-
cionales y gran cantidad de proteinas de alto valor
biolégico, es ampliamente utilizado en la alimenta-
cién humana, introduciéndose alrededor de los 12
meses de edad. La alergia alimentaria huevo (Ale-
Hue) es la segunda causa mds frecuente de alergia a
alimentos [16], con debut a la edad de su introduc-
cién. Ademds, podria tener contacto con protei-
nas del huevo (ProtHue) durante la lactancia debi-
do al paso a laleche materna [17].

Diferentes estudios epidemiolégicos cifran la
prevalencia de AleHue cocido en nifios de 12 me-
ses hasta los 5 afios de edad es de 1,5%-1,7% y del
1,3%-2,5% entre los 3 y 5 anos [18-20]. La vacuna
SRP estd incluida en el calendario a los 12 meses y
a los 3-4 afios de edad, estando en su fabricacién
implicados el cultivo en fibroblastos de embrién
de pollo (Priorix® y MMR-VaxPro®).

Antes de 2004, en Espafa estaba comercializa-
da una vacuna SRP cultivada en células diploides
humanas (Triviraten®) cuya indicacién eran pa-
cientes alérgicos a huevo. Desde 2005 se adminis-
tra combinada con la de la Varicela (Var), comercia-
lizada en Espana como Proquad®, para simplificar
la administracién en poblacién infantil [21-23].

Actualmente, la Gnica vacuna disponible en
Espafia frente a la Rab estd cultivada en células
embrionarias de pollo (Rabipur®), estando con-
traindicada en pacientes con AleHue segtin ficha
técnica. Anteriormente también existieron presen-

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 21-32
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taciones de vacuna antirrdbica de tejido nervioso
y derivadas de células diploides humanas (Vacuna
Antirrdbica Mérieux®).

En la actualidad, las vacunas frente al HA (Ha-
vrix® 720/1.440 y Vaqta®) y HA/HB (Twinrix®
pedidtrico/adulto) no contienen ProtHue. La pre-
sentacion Epaxal® (HA) estd cultivada en células
diploides humanas pero adsorbida por vesiculas
de fosfolipidos con hemaglutininas gripales y neu-
raminidasa (virosomas), pudiendo contener trazas
de ProtHue como la OVA.

2. Justificacion

Algunas de las vacunas mds ampliamente utiliza-
das en salud publica se producen tras cultivo en fi-
broblastos de embrién de pollo y huevos embrio-
nados de pollo.

La eficacia de la inmunizacién activa ha sido
demostrada en numerosos estudios epidemioldgi-
cos, con andlisis seroldgicos, de reduccién de mor-
bimortalidad y farmacoeconémicos.

Es necesario evaluar la seguridad de dichas va-
cunas para ser administradas en poblacién pedii-
trica con alergia a huevo.

3. Objetivos

El objetivo principal es evaluar la seguridad de las

vacunas inactivadas en embriones de pollo ad-

ministradas a pacientes pedidtricos con alergia al
huevo.
Los objetivos secundarios son:

* Conocer si los pacientes con AleHue tienen
un riesgo incrementado a sufrir anafilaxia tras
la administracién de las vacunas SRP y VAG
comparado con la poblacién general.

¢ Conocer si el miedo a sufrir una anafilaxia tras
la vacunacién puede retrasar su administracién.

* Conocer si debe aplazarse o contraindicarse la
administracién de dichas vacunas en nifios con
AleHue.

* Conocer si existen otros componentes en di-
chas vacunas que puedan ser responsables de
una anafilaxia.

* Conocer los recursos sanitarios para tratar las
reacciones adversas a vacunacién en casos de

AleHue.
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4. Metodologia

El estudio consiste en una revisidn sistemdtica,
donde se plantean varias preguntas: ¢Qué reaccio-
nes anafilicticas presenta un paciente pedidtrico
tras la administracién de una vacuna inactivada en
embrién de pollo con AleHue? ;Es posible la ad-
ministracién de estas vacunas en aquellos pacientes
pedidtricos dicha alergia alimentaria? Se ha realiza-
do busquedas de diversos articulos cientificos ba-
sindonos en los criterios de inclusién y exclusién
establecidos, en varias bases de datos: Pubmed, Co-
chrane Plus, WOS, Scielo, Scopus y Google Acadé-
mico, utilizando las palabras claves como “vacuna
triple virica”, “vacuna contra la influenza”, “alergia
al huevo”. Ademis, afiadiendo los operadores boo-
leanos necesarios, en este caso fueron utilizados

para la busqueda “AND”, “OR” y “NOT”.
4.1. Criterios de inclusién y exclusién

Las publicaciones debfan de cumplir todos los cri-
terios de inclusién y ninguno de los de exclusién.

Criterios de inclusion:

¢ Articulos publicadosen el periodo (01/01/2005
231/12/2020).

Figura 2. Diagrama de flujo.

Laray Fernandez, N.

* Idiomas: inglés o castellano.

* Pacientes pedidtricos (edad < 18 afios)

¢ Articulos, libros, protocolos de intervencion,
manuales de procedimientos o gufas clinicas
de libre acceso en la biblioteca de la Universi-
dad de Castilla La Mancha (UCLM), Cochra-
ne, Pubmed y Google académico.

¢ Texto abierto gratuito.

* Informacién relevante del papel de enfermerfa
en el manejo de la reaccidon adversa a vacunas
inactivadas en embrién de pollo en pacientes
con AleHue de Gallus domesticus.

Criterios de exclusion:

* DPacientes mayores de 18 afios.

e Articulos anteriores a 01/01/2005.

* Idiomas diferentes al inglés o castellano.

* Texto incompleto y no gratuito.

¢ Articulos no focalizados en el tema o que no res-
pondieran a la pregunta planteada del estudio.

* Revisiones bibliogrificas.

4.2. Diagrama de flujo

Respecto al cribado, las palabras clave utilizadas fue-
ron: “alergia al huevo”, “vacuna triple virica” y “va-
cuna contra la influenza”. Las cadenas de busque-

da fueron las descritas en los criterios de inclusién.

Identificacion

Registros identificados
mediante bases de datos

(N = 65)
Registros excluidos
(N = 47)
Cribado Registros tras eliminar
duplicados
(N = 62)
Registros excluidos
(N = 47)
Elegidos Articulos de texto
completo elegidos
(N = 15)
Registros excluidos
(N = 4)
Registros incluidos Registros incluidos
Incluidos en la sintesis en la sintesis
cualitativa cuantitativa
(N = 6) (N=9)
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El diagrama de flujo, tras eliminar las publica-

ciones que aparecfan por duplicado, se representa

en la Figura 2, obteniendo finalmente 15 estudios.

Tabla 2. Resultados.

5. Resultados

Laray Fernandez, N.

Los resultados se representan en la Tabla 2.

tes con anafilaxia
comparando con los
sujetos de control.

Titulo :'s‘;ﬂ (?ig Objetivos d?ggtsja? - Resultados Conclusiones
Ezgi H, Boran P, Kiykim A, Baris S, (Ozen A, Karakoc E. 2020 [24]
Immunization Estudio Evaluar los 122 nifios (52 La reaccion mas Observandose la ausen-
practices in observacional | hallazgos clinicos | nifiasy 70 comun fue erupcion cia de reacciones, se
children with descriptivo. y resultados tras nifios, entre 12- | cutanea (86,4%, anima a la vacunacion
a history of la vacunacion en 13 meses en n=_89). Las pruebas de SRP en atencion pri-
allergies. nifios no vacu- Turquia) con 'y cutaneas (PC) mos- maria evitando retrasos
nados sin 0 con sin diagndstico | traron que el 54,1% en el calendario vacunal.
diagnéstico de de AleHue. estaba sensibilizado En caso de anafilaxia,
AleHue y remitidos aclara de huevo y se debera realizar una
a una atencion el 20,5% a yema de evaluacion inmunoaler-
terciaria. huevo. goldgica.
Séanchez J, Ramirez R, Cardona R. 2018 [25]
Frecuencia de Estudio Observar la 94 pacientes Presentaron Aunque la AleHue es
las reacciones retrospectivo | frecuencia de re- fueron selec- sintomas cutédneos frecuente en nifios,
alérgicas a la multicéntrico. | acciones después | cionados con (68,2%), reaccio- el riesgo de reaccion
vacuna triple vi- de la administra- AleHue (2014- nes anafilacticas alérgica a la vacuna
ral en pacientes cion de lavacuna | 2016). (22,3%), sintomas de SRP es similar a la
con alergia al triple virica en gastrointestinales poblacién general. El
huevo. una poblacion con (5,3%) y sintomas temor a dichas RAM
AleHue. respiratorios (4,2%). | genera retrasos en la
vacunacion.
Tan MS, Teoh EJ, Hor CP y Yeoh AAC. 2016 [26]
Measles- Estudio Estudiar la 54 pacientes, Presentaron reaccio- | Solo los pacientes con
Mumps-Rubella | observacional | relacion entre con un afo nes alérgicas leves reacciones graves
vaccine for prospectivo. reacciones de de edad de tras la exposicion a deben ser inmunizados
children with hipersensibilidad etnia malaya huevos o derivados. en el hospital, evitando
eqg allergy: tras exposicion al (74,7%). Relacionando los an- | aconsejar a los padres
Is admission huevo y reaccio- tecedentes familiares | que los nifios ingieran
for inpatient nes similares tras de hipersensibilidad huevos o derivados
vaccination administracion al huevo y antece- antes de la vacuna SRP,
necessary? de la vacuna dentes personales de | debido a la ausencia de
SRP analizando infecciones del tracto | relacion entre el huevo
la necesidad de respiratorio superior | y las reacciones de
hospitalizacion. 0 gastroenteritis hipersensibilidad a la
aguda. vacuna SRP.
Nagao M, Fujisawa T, Ihara T, Kino Y. 2016 [27]
Highly increased | Estudio multi- | Identificar el 19 niflos con Ninguno de los par- El elevado numero de
levels of IgE céntrico. aumento de reac- | anafilaxia ticipantes presento reacciones anafilacticas
antibodies ciones anafilacti- confirmada (10 | AleHue grave. Los fue debido a niveles de
to vaccine cas en 2011-2012 | con AleHue) y niveles de IgE contra | IgE especifica frente a
components in en Japon. 25 pacientes los antigenos de la componentes de la VAG.
children with de control, con VAG, los productos
influenza vacci- edad alrededor | y las proteinas
ne—associated de 5 afios. de hemaglutinina au-
anaphylaxis. mentaron en pacien-
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Titulo

Tipo de
estudio

Objetivos

Muestra
de estudio

Resultados

Conclusiones

Turner PJ, Southern J, Andrews N

J, Miller E y Erlewyn-Lajeunesse M. 2015 [28]

como préactica
segura en aten-

de una hora de
administracion de

de edad, entre
2013-2015¢en

Safety of live Estudio de Evaluacion de la Pediatricos 433 dosis adminis- La VAG es segura para
attenuated in- intervencion seguridad de la con AleHue en tradas a 282 nifios los nifios con AleHue,
fluenza vaccine de fase IV VAG en pacientes los dltimos 12 con AleHue, con al presentar buena
in young people | prospectivo pedidtricos con meses con alta | un diagnéstico de tolerancia. Con una tasa
with egg allergy: | multicéntrico. | AleHue. probabilidad de | sibilancias/asma en de reacciones alérgicas
multicentre alergia clinica el 67% yel 51% con | después de la adminis-
prospective en Reino Unido. | terapia preventiva. tracion (2,8%) mas alta
cohort study 8 nifos tuvieron de lo esperado, pero
reacciones leves todas las reacciones
mediada por IgE, 26 fueron leves, autoli-
presentaron reaccio- | mitadas y localizadas.
nes del sistema del Ningtn caso precisd
tracto respiratorio tratamiento o interven-
inferior. ciones médicas
Martinez, M, Verdugo B y Marchena R. 2015 [29]
La vacuna triple | Estudio Evaluar la inciden- | 30 nifios con Ningdn nifio presento | La etiologia de la RAM
virica en alér- observacional | cia de reacciones | AleHue entre una reaccién alérgica | mas frecuente tras la
gicos al huevo, prospectivo. alérgicas al cabo 12y 18 meses | grave, solo tuvieron vacuna en nifios con

sintomas leves como
enrojecimiento o

AleHue es la gelatina,
encontrandose en dosis

una reaccion
alérgica tras

reaccion alérgica
tras su vacuna-

a las ProtHue.

cién primaria. la vacuna SRP en Sevilla. induracion en 9 elevadas, igual que la
Atenci6n Primaria. nifos (10%). neomicina. Ningun nifio
sufrié una reaccion ana-
filactica grave durante la
vacunacion.
Echeverria L, Ortigosa L, Alonso E, Alvarez F, Cortés N, Garcia N, Martorell A. 2015 [29]

Documento de Documento Evaluacion de la Pacientes Resolver la reaccion Debemos aplicar un

consenso sobre de consenso. actuacion ante pediatricos alérgica y comprobar | correcto diagndstico en

la actitud ante un paciente con reacciones | si el evento adverso el paciente pediatrico,

un nifio con pediatrico con una | levesy graves estd relacionado con | ademas de conocer

una RAV o alguno de
sus componentes.

los componentes de la
vacuna para determinar

notificadas al
Centro de Far-
macovigilancia
de la Comunidad
Valenciana.

adversas entre
2005 - 2010.

la vacunacion cion. si la vacunacion se
0 alergia a puede seguir de forma
componentes segura.
vacunales.

Pérez-Villar S, Gutiérrez- MV, Rodriguez- MA, Diez J, Puig J, Gomar J y Alguacil AM. 2013 [30]
Sospecha de Estudio Describir las RAM | Pacientes 545.830 dosis La vacuna SRP puede
reacciones descriptivo relacionadas con pedidtricos notificindose 96 administrase de forma
adversas a la la vacuna SRP. con sospecha casos de sospecha segura, las RAV son
vacuna virica de reacciones de reaccion alérgica. | iguales que en las fichas

Se clasificaron como
graves un 8,3%,

con recuperacion ad
integrum en todos

técnicas de las vacunas,
pero la frecuencia de
los casos es inferior a la
descrita.

los casos.
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Titulo

Tipo de
estudio

Objetivos

Muestra
de estudio

Resultados

Conclusiones

Greenhawt MJ, Spergel JM, Green

TD, Mansoor D, Sharma H y Bird JA. 2012 [31]

Safe administra-
tion of the sea-
sonal trivalent
influenza vac-
cine to children
with severe egg
allergy.

Estudio multi-
céntrico.

Evaluacion de la
seguridad de la
vacuna trivalente
en pacientes
pediatricos con
AleHue grave.

112 nifios con
AleHue grave.

31 nifios fueros
evaluados en el
ensayo controlado y
aleatorio, presenta-
ban antecedentes de
anafilaxia el 45,1%
tras ingesta de hue-
vo. De los 112 nifios,
vacunados, el 77,6%
tenian antecedentes
de anafilaxia tras
ingerir huevo.

La vacunacion en dosis
divididas no es dtil en
pacientes con AleHue
grave. Todos los nifios
presentaron una buena
tolerancia en dosis
linica.

Webb L, Petersen

M, Boden S, LaBelle V,

Andrew J, Howell D,

Burks Ay Laubach S. 2011 [32]

AleHue.

restante recibid la
vacuna sin PC previa,
el 97% toleraron la
inmunizacion.

Single-dose in- Estudio multi- | Demostrar la se- 152 pacientes Los pacientes con Los pacientes con Ale-
fluenza vaccina- | céntrico. guridad de laVAG | con AleHue con | tolerancia al huevo Hue pueden tolerar de
tion of patients de dosis Unica una edad me- horneado recibieron forma segura la VAG en
with egg allergy en pacientes con dia de 3 afios, una dosis Unica de ambas formas de admi-
in a multicenter AleHue. realizandose VAG, y el resto con nistracion tanto en dos
study. 292 vacunacio- | una PC positiva o du- | pasos, como de forma
nes. dosa se les vacuno Uinica. Ningun paciente
en dos pasos, con presentd reacciones
una espera de 30 sistémicas, también se
minutos entre cada valord sugerir no realizar
dosis. PC para comprobar si
estos pacientes reaccio-
nan o no ala VAG.
Comité Asesor de Vacunas de la Comunidad de Madrid. 2011 [33]
Evaluacion del Estudio ob- Disminuir el nd- 671 nifios 35 (5,2%) sufrieron Todos los nifios pueden
protocolo de servacional. mero de pacientes | vacunados, una reaccion grave ser vacunados en Aten-
vacunacion en pedidtricos con en varios cardiorrespiratoria, cion primaria, disponien-
alérgicos al hue- AleHue que no se hospitales de la | solo en 8 se observd | do siempre de un equipo
VO con vacuna vacunan por la Comunidad de antecedentes cardio- | de RCP para cualquier
triple virica. falta de vacuna Madrid. rrespiratorios. Los 27 | evento adverso. Siendo
Comunidad de SRP incubada en restantes, presenta- necesario informar a
Madrid, afos células diploides ron signos, pero no los pediatras de estos
2007-2010. humanas. relacionados en el resultados.
sistema cardiorrespi-
ratorio.
Chung EY, Huang L, Schneider L 2010 [34]
Safety of Influ- Estudio Evaluar la 271 pacientes 56 pacientes Aquellos pacientes con
enza Vaccine retrospectivo seguridad de pediatricos con | estudiados con PC AleHue sin anafilaxia
Administration de revision de | administrar dosis AleHue entre antes de lavacunay | pueden recibir la VAG
in Egg-Allergic gréficos. graduadas de la 6 mesesa 18 el 95% presentaron forma fraccionada en
Patients. VAG y eliminar la afos, entre buena tolerancia en dos dosis, sin necesitar
prueba cutanea 2002-2003 y la vacuna VAG sin una PC previa.
en pacientes con 2006-2007. RAM graves. 5%
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Titulo Z'S?[ﬂ(ﬂg Objetivos dlzlggtsttnzﬁo Resultados Conclusiones
Fina Avilés F, Campins Marti M, Rodrigo Pendas JA, Oh Lushchenkova L y Vaqué Rafart J. 2007 [35]
Vacuna MMR y Estudio Observar la segu- | 140 pacientes El 17,8% presenta- La vacuna SRP es
alergia al huevo. | prospectivo ridad de la vacuna | en el Hospital ron sintomas locales | segura para aquellos
Experiencia en observacio- SRP en nifios con Universitario leves.Y 7 pacientes pacientes con AleHue.
una unidad de nal. AleHue. Vall d’Hebron con reacciones
inmunizacion (2004-2005). graves como difi-
hospitalaria. cultad respiratoria y
anafilaxia sistémica
Torres Borrego J. y Gémez Guzman E. 2006 [37]
Seguridad de Estudio Comprobar la tole- | Se administrd Se aplico la Es segura en nifios con
la vacunacion descriptivo. rancia a lavacuna | lavacuna primovacunacion AleHue, no presentando
triple virica en SRP estandar en SRP en una a 15 pacientes, un riesgo de reaccion
pacientes con nifios con AleHue. | dosis Unica a mientras que los 25 alérgica mayor que el
alergia al huevo. 40 nifios (27 restantes habian resto de los pacientes.
varones y 13 sido inmunizados Salvo en casos de
mujeres) entre con Triviraten®, reaccion alérgica grave
2004-2005. recibiendo la dosis 0 asma persistente que
de recuerdo. deberan vacunarse en el
hospital.

6. Discusion:

En Espana, se establecieron diferentes tipos de va-
cuna SRP: las convencionales (Tripe MSD y Prio-
rix®), fabricadas en embriones de pollo y una vacu-
na en células diploides humanas (Triviraten®) [33].

Las vacunas convencionales contenfan tra-
zas de proteina de huevo, por lo que en los ulti-
mos afios estaba contraindicada en personas con
AleHue, valordndose la administracién de Trivi-
raten®, que no contenfa dichas trazas. Pero con-
firmaron que el componente antigénico del virus
de la parotiditis de esta vacuna, derivado de la cepa
Rubini, suele ser menos inmundgeno que las ce-
pas de las vacunas convencionales, esto provocé
muchos brotes de parotiditis en toda la poblacién
vacunada con esta cepa [33].

En 2004, se suspendié la fabricacién de Trivi-
raten®, retirindola del mercado para elaborar una
alternativa, la vacuna Moruvitaren®, también fa-
bricada en células diploides humanas, solo con-
tenfa cepas atenuadas del virus de la rubéola y el
sarampidn, pero no de la parotiditis, por lo que
pensaron que en la poblacién podria causar brotes
de parotiditis. Al final, no se pudo dar como alter-
nativa vélida para la vacunacién en personas con
AleHue [33].

¢Cémo abordar la vacunacién frente a SRP en
pacientes pedidtricos con AleHue? Los profesio-

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 21-32

nales sanitarios se plantearon el riesgo de la vacu-
nacién con SRP convencional en pacientes con hi-
persensibilidad a ProtHue [33].

Hay cinco vacunas actualmente que contie-
nen trazas de ProtHue: la vacuna SRP, la vacuna
de la fiebre amarilla, frente a la encefalitis centro-
europea (Encepur® y FSME-Immun Inject®), la
VAG vy la vacuna frente al HA (Epaxal®). La va-
cuna de la fiebre amarilla es la que mayor cantidad
de ProtHue contiene, estando contraindicada en
pacientes con reacciones anafilicticas al huevo, ex-
cepto cuando los beneficios de la inmunizacién
superen a los riesgos [33]. Las VAG, con un con-
tenido de OVA inferior a 16 2 ug (0,002 mL) por
dosis, estin contraindicadas en pacientes con ana-
filaxia a huevo, aunque articulos recientes demues-
tran lo contrario.

En las vacunas anti-HA virosomal y SRP, su
contenido en huevo es de 1 ng de proteina por do-
sis. La vacuna SRP también contiene otros com-
ponentes con elevada cantidad: 25 g de neomici-
nay 15 ml de gelatina [33].

Diversos autores [2,32], explicaron en sus es-
tudios, la recomendacién de la determinacién de
anticuerpos IgG contra el agente de la vacuna, me-
diante PC e IgE especifica antes de la vacunacién, si
€s negativo se administrard la vacuna con un perio-
do de observacién de media hora y si es positivo, se
podré valorar la administracién de la vacuna frac-
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cionada. Estas PC pueden ser: pruebas intraepidér-
micas de puntura o “prick”, epicutdneas o de par-
che e intradérmicas, y también estdn las seroldgicas
con determinacién especifica de IgE mediante la
técnica ImmunoCAP® (R AST), con un resultado
mayor a 6 mm en la PC y unos niveles de IgE sérica
alérgeno-especifica mayores de 7,5 kUA/L presen-
taban 4,5 veces mds riesgo de anafilaxia.

Cuando la AleHue no sea grave, y la VAG con-
tenga menos de 0,6 — 1 ug/dosis de OVA se consi-
dera segura, sin necesidad de PC previas y en una
sola dosis. Si existe una reaccién grave, se podrd
vacunar en dosis fraccionadas: 12 dosis 1/10 des-
pués de 30 minutos, se procederd el resto de la do-
sis, con observacién posterior de media hora (TA-
BLA IV). En casos de antecedentes de R AV frente
a algun componente de la vacuna, se intentard va-
cunar con una que no los contenga [32].

Si no se encontrara una vacuna, se realizarg la
vacunacién de manera fraccionada en el hospital
de referencia.

Tras la vacunacidn si el nino ha presentado una
reaccion alérgica se debe seguir una pauta de ac-
tuacién, donde se haga un diagndstico preciso ba-
sado en la historia clinica y un estudio alergoldgi-
co mediante pruebas Gz vitro” o “in vivo”. Segin
la anamnesis, se determina si la reaccién de hiper-
sensibilidad ha sido tardfa o inmediata, en el caso
de ser inmediata se debe realizar un estudio aler-
golégico, para comprobar si se puede administrar
una segunda dosis de la vacuna, evitando el riesgo
de reactividad frente a componentes de vacunas o
alimentos. En caso de ser reaccién tardia, la vacuna
podrd administrarse [2].

En algunos casos, tras la vacunacion y a pesar
de que las PC fuesen negativas, padecieron reac-
ciones alérgicas leves, mientras que otros pacientes
con PC positivas no mostraron ninguna reaccion,
llegindose a la conclusién de la posible elimina-
cién de las PC, debido a que requiere un tiempo
adicional para la administracién y posterior ob-
servacién [32,34]. Ademds, los pacientes deben
suspender sus medicamentos antihistaminicos de
accién prolongada, esto supone un riesgo de exa-
cerbacién de enfermedades atépicas. Y, por dlti-
mo, la confiabilidad de la PC en la identificacién
de pacientes con riesgos de reacciones anafilicticas
se ha sugestionado en diversos estudios [2].

Todo esto relaciona que la gelatina, siendo de
origen porcino y que podria tener reaccién cru-
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zada con pollo, huevo y leche de vaca puede ser
la culpable de la mayoria de los episodios de ana-
filaxia en la vacunacién SRP teniendo en cuenta
que esta se encuentra a mayor concentracion que
la OVA [2,34].

Segin la Academia Americana de Pediatria
o los centros para el control de enfermedades
(CDC) de EE. UU., no considera la AleHue como
una contraindicacion para la administracién de la
vacuna SRP, pero si en el caso de presentar antece-
dentes de reacciones adversas a la gelatina o neomi-
cina, o una reaccion anafilictica grave tras la vacu-
nacidén de una dosis.

Las reacciones locales mds frecuentes tras la
administracién de la vacuna SRP fueron el erite-
ma e inflamacién de la zona de aplicacién, descri-
biéndose como prurito, dolor o calor, etc. Las re-
acciones graves fueron convulsiones febriles o una
convulsién andxica sincopal con sintomas como
pérdida de conciencia, palidez, somnolencia e hi-
potensién, siendo inferiores a las descritas en otros
articulos. Se incluyeron cuadros febriles relaciona-
dos con trastornos gastrointestinales. Por lo tan-
to, el riesgo es mucho menor que padecer la propia
enfermedad del sarampién. La recuperacién fue
completa (recuperacion ad integrum) en todas las
reacciones adversas graves [32].

Aquellos nifios con AleHue sospechada o con-
firmada, sin antecedentes de reacciones cardiorres-
piratorias graves o alguna reaccidn anafilictica, se
podrdn vacunar en su centro de salud segtn el ca-
lendario vacunal. En cambio, los que presenten
antecedentes de reaccién cardiorrespiratoria grave,
tendrin que ser derivados desde atencién prima-
ria al Servicio de Pediatria del hospital, mediante
una hoja de registro de vacunacién de SRP [2,33].

Es necesario un protocolo de actuacién unifi-
cado entre la red sanitaria asistencial especializada
y de atencidén primaria y la salud publica, con reco-
mendaciones para la vacunacién en nifios con Ale-
Hue, con un itinerario de derivacién hospitalaria
en caso necesario [26].

7. Conclusiones

* La administracién de las vacunas SRP y VAG
en nifos alérgicos al huevo no aumenta el ries-
go de reaccién alérgica respecto a la poblacién
general.

9de 12



TRABAJOS DE GRADO Y/O POSGRADO

Andlisis de reacciones alérgicas por vacunas

El miedo a una anafilaxia tras la vacunacién en
nifios alérgicos a huevo puede retrasar su admi-
nistracion.

No deben aplazarse, ni deben contraindicarse
la administracién de dichas vacunas en nifios
con alergia.

En caso de una RAM debe hacer sospechar
alergia a otros componentes de las vacunas

Laray Fernandez, N.

Las medidas extraordinarias (vacunacién en
servicios de alergologfa hospitalarios) se deben
tomar en los casos de reaccion alérgica grave a
huevo o diagnéstico de asma persistente.

De forma idéntica a otras inmunizaciones ac-
tivas, se necesita personal cualificado e instala-
ciones sanitarias adecuadas para el tratamiento
de cualquier reaccién adversa.

como la gelatina.
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RESUMEN

Introduccién. Los coronavirus conocidos por SARS-CoV son los causantes del sindrome respiratorio agudo severo.
Hasta el momento el manejo de los pacientes con SARS ha sido empirico y actualmente se desconoce cudl es el mane-
jo mds eficaz. La clinica que presenta puede variar de un paciente a otro. El periodo de incubacién mediano es de 5-6
dfas, con un rango de 1 a 14 dias.

Objetivos. Evaluar la influencia de haber tenido neumonia, tratamiento o haber convivido con familiar diagnosticado
de COVID 19, en el tiempo de negativizacién de SARS-CoV-2, tras una PCR positiva.

Materiales y métodos. Este estudio evalta retrospectivamente 84 sanitarios sometidos a una PCR para SARS-CoV-2
y obtuvieron un resultado positivo, y a 30 sanitarios cuyo resultado fue SARS-CoV-2 positivo y convivieron con fami-
liar diagnosticado de la COVID-19. Se analizaron pardmetros como: neumonia, tipo de tratamiento, convivencia con
familiar diagnosticado de SARS-CoV-2 y dias siendo portador de SARS-CoV-2.

Resultados. Los pacientes que convivieron con un familiar infectado presentaron una duracién media de PCR + de
28,0 * 7,4 dfas, mientras que en el caso de los que compartieron vivienda con un caso positivo solo fue 21.1 + 13,5
dias (p=0.024). Se obtuvieron diferencias significativas, entre tener o no neumonia en la media de dfas de ser porta-
dor de SARS-CoV-2 (P<0.001).

Conclusiones. El ntimero de dias siendo portador de SARS 2 positivo depende de tener o no neumonia y de convivir
o no con familiar directo con SARS 2 positivo.

Palabras clave: Covid; sintomatologfa; clinica; tratamiento.

Factors associated with the duration of the SARS-CoV-2
carrier status measured by PCR

ABSTRACT

Introduction. The coronaviruses known as SARS-CoV are the cause of severe acute respiratory syndrome. Until now,
the management of patients with SARS has been empirical and currently the most effective management is unknown.
The clinic it presents can vary from one patient to another. The median incubation period is 5-6 days, with a range of
1 to 14 days.

Goals. To assess the influence of having had pneumonia, treatment or having lived with a family member diagnosed
with COVID 19, on the time of negative SARS-CoV-2, after a positive PCR.

Materials and methods. This study retrospectively evaluates 84 health workers who underwent a PCR for SAR
COV-2 and obtained a positive result, and 30 health workers whose result was SARS-CoV-2 positive and lived with a

family member diagnosed with COVID-19. Parameters such as: pneumonia, type of treatment, living with a family
member diagnosed with SARS-CoV-2 and days of being a carrier of SARS-CoV-2 were analyzed.
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Results. Patients who lived with an infected family member had a mean CRP + duration of 28.0 + 7.4 days, while
in the case of those who shared a home with a positive case it was only 21.1 * 13.5 days (p = 0.024). Significant
differences were obtained between having or not having pneumonia in the mean days of being a carrier of SARS-

CoV-2 (P <0.001).

Conclusions. The number of days being a SARS 2 positive carrier depends on whether or not you have pneumonia

and whether or not you live with a direct relative with positive SARS 2.

Keywords: Covid; symptoms; clinic; treatment.

Este articulo estd disponible en: https://www.conocimientoenfermero.es/index.php/ce/article/view/152

1. Introduccién

Los coronavirus (CoVs) son virus ARN monoca-
tenarios, poseen envoltura, son altamente diver-
sOs y causan trastornos respiratorios, digestivos,
hepiticos y neuroldgicos de severidad variable en
un amplio rango de especies animales, incluyen-
do al ser humano, en quien pueden causar enfer-
medades graves [1]. Los CoVs se agrupan en cua-
tro géneros: Alfacoronavirus, Betacoronavirus,
Gammacoronavirus y Deltacoronavirus. Respec-
to a los Betacoronavirus, dos de ellos han sido de
gran interés para la comunidad cientifica y la salud
mundial en los dltimos diecisiete afios: el causan-
te del sindrome respiratorio agudo severo (cono-
cido como SARS-CoV)y el causante del sindrome
respiratorio del Medio Oriente (conocido como
MERS-CoV) [2-4].

El diagnéstico de infecciéon por SARS-CoV
puede ser confirmado con RT-PCR vy deteccién
de anticuerpos [5-6]. La Radiografia de térax
puede ser normal durante el periodo febril o en
toda la enfermedad. Sin embargo, en mds del 80%
y hasta en el 100% de los pacientes sospechosos/
compatibles con SARS la fase respiratoria se ca-
racteriza por presentar alteraciones radioldgicas
[7-11].

La evolucién de la enfermedad varfa desde una
enfermedad leve a la muerte. En el personal de sa-
lud y otros contactos estrechos de pacientes con
SARS, se han presentado casos tipicos, casos con
s6lo sintomas respiratorios leves, casos s6lo con fie-
bre y casos con infecciones asintomdticas [12-16]

Hasta el momento el manejo de los pacientes
con SARS ha sido empirico. Sin embargo, actual-
mente se desconoce cudl es el manejo mds eficaz,
ya que algunos pacientes tratados con antivirales y
corticoides y que mejoraron inicialmente presen-
taron posteriormente fiebre recurrente, empeora-
miento de las manifestaciones respiratorias, tan-

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 33-41

to clinicas como radiolégicas, y aparicién de otras
complicaciones [3, 17-20].

2. Hipotesis y objetivos

La hip6tesis de este estudio fue que el tiempo de
negativizacién de COVID 19 depende de: haber
padecido neumonta, haber tenido tratamiento y
de la convivencia con familiares SARS-CoV-2 po-
sitivo. Los objetivos principales fueron evaluar la
influencia de haber tenido neumonia bilateral o
unilateral, en el tiempo de negativizacién de SARS-
CoV-2, tras una PCR positiva, y analizar la influen-
cia de haber tenido seguido un tratamiento, en el
tiempo de negativizacién de SARS-CoV-2, tras
una PCR positiva. Como objetivos secundarios se
evalud la influencia de haber convivido con fami-
liar con COVID 19 positivo, en el tiempo de nega-
tivizacién de SARS-CoV-2, tras una PCR positiva.

3. Metodologia
3.1. Disefio del estudio

Estudio descriptivo, longitudinal, observacional y
retrospectivo realizado en el Hospital Universita-
rio Cristina en Parla (Espafa) en 2020.

Este estudio fue aprobado por el comité de Eti-
ca e Investigacién del Hospital Universitario Puer-
ta de Hierro.

Al tratarse de un estudio retrospectivo no fue
necesario obtener el consentimiento informado
por escrito de cada paciente antes de comenzar el
estudio.

Los datos recogidos fueron andénimos y las
personas que participaron en su recogida lo hicie-
ron de forma voluntaria, desinteresada y no remu-
nerada.
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Elarchivo informdtico, asi como la hoja de reco-
gida de datos creados para este estudio quedé blo-
queada para impedir la modificacién posterior de
los datos, siendo archivados y almacenados en este
centro. Respetando asf las normas internacionales
de proteccién de datos, y la legislacion espanola vi-
gente (Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de Diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, BOE 294 de 06/12/2018).

3.2. Poblacion de estudio

Todos los pacientes incluidos en el estudio tuvie-
ron que cumplir lo siguiente:

Criterios de inclusién: 1) Ser personal sanita-
rio del Hospital Universitario Infanta Cristina. 2)
Obtener como resultado SARS-CoV-2 positivo
en la PCR. 3) Tener un seguimiento en el servi-
cio de Salud Laboral. 4) Tener més de 18 afios. 5)
Tener una peticién de PCR por cualquier servicio
del hospital. Los sanitarios que no se realizaron la
extraccién de PCR mediante el circuito de salud
laboral fueron excluidos, al igual que aquellos que
no tuvieran registrados todos los datos necesarios.

Todos los sanitarios que cumplian los criterios
de inclusién fueron reclutados para el estudio.

De las 141 PCR que se realizaron a los profe-
sionales sanitarios durante los meses de marzo y
abril, un total de 84 obtuvo un resultado SARS 2
positivo. Se recogieron en la historia clinica los da-
tos descritos a continuacién de los 84 sanitarios y
ademds a 30 de ellos se recogié el dato de conviven-
cia con familiar SARS 2 positivo.

3.3. Variables

Se estudiaron las siguientes variables: neumonia
(si, no); tipo de neumonia que tenido (unilateral,
bilateral, no tiene); tratamiento (sino); hidroxiclo-
roquina (si, no); paracetamol (si, no); azitromi-
cina (si, no); kaletra (si, no); cefditoreno (si, no);
enoxaparina (si, no); prednisona (si, no); bronco-
dilatadores (si, no); amoxicilina (si, no); ceftriaxo-
na (si, no); antihistaminico (si, no); antibidtico (si,
no); ingreso (si, no); dias de portador de SARS 2
(menos de 20; mayor o igual al 20; mayor o igual a
30); dias siendo portador de SARS 2; Convivencia
con familiar SARS 2 positivo (si, no).
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3.4. Intervenciones

Se recogieron todos los datos de los sanitarios cuyo
resultado de PCR de SARS-CoV-2 fue positivo y
cumplian los criterios de inclusién. Los datos re-
cuperados incluyen informacién relevante del
historial médico de los profesionales, asi como el
tiempo de portador de SARS 2 positivo.

La PCR era realizada en una consulta prepara-
da para la extraccién adecuada de la muestra y con
las siguientes caracteristicas: Recogida de exuda-
do naso faringeo; Laboratorio: DELTALAB, S.L;
Marca: PURFLOCK ULTR A SWAB.

4. Analisis estadistico

Las frecuencias absolutas y los porcentajes de la
muestra se calcularon variables categdricas, asf
como las medias y desviaciones estindar (DE) de
las variables cuantitativas.

Las variables cualitativas se compararon usan-
do la prueba de Chi-cuadrado.

Las variables cuantitativas se compararon usan-
do la prueba de Mann-Whitney.

La normalidad se evalué mediante la prueba de
Kolmogorov Smirnov.

Los andlisis estadisticos se llevaron a cabo uti-
lizando SPSS v21 paquete de software (IBM, Ar-
monk, Nueva York).

5. Resultados

Un total de 84 profesionales fueron incluidos en
el estudio.

De las 141 PCR realizadas al personal sani-
tario, fueron excluidos 56 casos por obtener una
PCR con resultado SARS 2 negativo. De los 84 sa-
nitarios con SARS 2 positivo se analizaron las va-
riables descritas anteriormente salvo la de convi-
vencia con familiar SARS 2 positiva que solo fue
recogida a 30 profesionales de la salud.

La tabla 1 muestra el andlisis descriptivo de las
variables evaluadas en los sanitarios.

Los pacientes que convivieron con un fami-
liar infectado presentaron una duracién media de
PCR '+ de 28,0 + 7,4 dias, mientras que en el caso
de los que compartieron vivienda con un caso po-
sitivo solo fue 21.1 £13,5 dias (p=0.024)
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VARIABLES N=84
Neumonia N (%) 17 (20.2)
Tipo de neumonia N (%)
Unilateral 8(9.5)
Bilateral 9(10.7)
Tratamiento N (%) 84 (100)
Hidroxicloroquina N(%) 15(17.9)
Paracetamol N (%) 81 (96.4)
Azitromicina N (%) 11 (13.1)
Kaletra N (%) 2(2.4)
Cefditoreno N (%) 2(2.4)
Enoxaparina N (%) 1(1.2)
Prednisona N (%) 2(2.4)
Broncodilatadores N (%) 3(3.6)
Amoxicilina N (%) 9(10.7)
Ceftriaxona N (%) 1(1.2)
Antihistaminico N (%) 1(1.2
Tipo de tratamiento N (%)
Hidroxicloroquina, azitromicina, paracetamol, kaletra, cefditoreno 1(1.2)
Hidroxicloroquina, azitromicina, paracetamol, enoxaparina 1(1.2)
Paracetamol 62 (73.8)
Amoxiclavulanico, symbicort, prednisona 1(1.2)
Hidroxicloroquina, azitromicina, paracetamol 3(3.6)
Hidroxicloroquina, azitromicina, amoxicilina, paracetamol 2(2.4)
Paracetamol, azitromicina 2(2.4)
Hidroxicloroquina, azitromicina, ceftriaxona, broncodilatador 1(1.2)
Paracetamol, broncodilatador 1(1.2)
Hidroxicloroquina, paracetamol 2 (2.4
Paracetamol, prednisona 1(1.2)
Hidroxicloroquina, amoxicilina, paracetamol 4 (4.8)
Hidroxicloroquina, azitromicina, amoxicilina, kaletra, cefditoreno 1(1.2)
Amoxicilinaclavulanico, azitromicina, paracetamol 1(1.2)
Paracetamol, antihistaminico 1(1.2
Antibiotico N (%) 21 (25)
Ingreso N (%) 3(3.6)
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Combinacion entre neumonia y tomar antibiotico N (%)
Tiene neumonia y toma ATB 12 (14.3)
Tiene neumonia y no toma ATB 5 (6)
No tiene neumonia y toma ATB 9(10.7)
No tiene neumonia y no toma ATB 58 (69)
Dias de portador Media (desviacion tipica) 20.51(8.197)

Tabla 2. Tiempo de duracién siendo portador de SARS-CoV-2 y convivir con familiar directo con SARS-CoV-2
positivo, tener neumonia y tomar antibiético.

Dias de Total P
portador N=84
SiN=22 28,0 (7,3)
Convive familiar 26,2 (9,6) 0,024
No N=8 21,1 (13,5)
SiN=17 28.59 (9.754)
Neumonia 20.51 (8.197) <0.001
No N=67 18.46 (6.354)
Si N=21 524.57 (10.381)
Antibidtico 20.51 (8.197) 0.030
No N=63 19.16 (6.910)

Tabla 3. Tiempo de duracién siendo portador de SARS-CoV-2 segtin la combinacién de tratamiento administrado.

Dias de portador
SARS-CoV-2 N=84

HIDROXICLOROQUINA, AZITROMICINA, PARACETAMOL, KALETRA, CEFDITORENO Media (desviacion tipica) 24
HIDROXICLOROQUINA, AZITROMICINA, PARACETAMOL, ENOXAPARINA Media (desviacion tipica) 22
PARACETAMOL Media (desviacion tipica) 18.45 (6.452)
AMOXICLAVULANICO, SYMBICORT, PREDNISONA Media (desviacidn tipica) 33
HIDROXICLOROQUINA, AZITROMICINA, PARACETAMOL Media (desviacion tipica) 31(18.682)
HIDROXICLOROQUINA, AZITROMICINA, AMOXICILINA, PARACETAMOL Media (desviacion tipica) 24.50 (10.607)
PARACETAMOL, AZITROMICINA Media (desviacion tipica) 29 (4.243)
HIDROXICLOROQUINA, AZITROMICINA, CEFTRIAXONA, BRONCODILATADOR Media (desviacion tipica) 41
PARACETAMOL, BRONCODILATADOR Media (desviacion tipica) 16
HIDROXICLOROQUINA, PARACETAMOL Media (desviacidn tipica) 19 (5.657)
PARACETAMOL, PREDNISONA Media (desviacion tipica) 22
HIDROXICLOROQUINA, AMOXICILINA, PARACETAMOL Media (desviacion tipica) 27 (10.708)
HIDROXICLOROQUINA, AZITROMICINA, AMOXICILINA, KALETRA, CEFDITORENO Media (desviacion tipica) 30
AMOXICILINACLAVULANICO, AZITROMICINA, PARACETAMOL Media (desviacion tipica) 32
PARACETAMOL, ANTIHISTAMINICO Media (desviacion tipica) 13
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Tabla 4. Recuperacién répida o lenta segtin el tipo de tratamiento administrado.

Recuperacion rapida Recuperacion lenta Total P
N=47 N=37 N=84
Paracetamol N (%) 47 (58) 34(42) 81(96.4) 0,047
Hidroxicloroquina N (%) 5(33,3) 10 (66,7) 15(17.9) 0,052
Azitromicina N (%) 2(18,29 9(81,8) 11 (13.1) 0,007
Kaletra N (%) 2(100) 2(2.4) 0,107
Cefditoreno N (%) 2 (100) 2 (2.4 0,107
Enoxaparina N (%) 1(100) 1(1.2) 0,257
Prednisona N (%) 2 (100) 2(2.4) 0,107
Broncodilatadores N (%) 1(33,3) 2 (66,7) 3(3.6) 0,422
Amoxicilina N (%) 3(33,3) 6 (66,7) 9(10.7) 0,148
Ceftriaxona N (%) 1(100) 1(1.2) 0,257
Antihistaminico N (%) 1(100) 1(1.2) 0,257

De igual modo se obtuvieron diferencias signi-
ficativas como se muestra en la tabla 2, entre tener
0 no neumontia en la media de dias de ser porta-
dor de SARS-CoV-2 (P<0.001). En esta misma ta-
bla se refleja que se obtienen resultados estadistica-
mente significativos entre tomar o no antibidtico
en la media de dfas de ser portador de SARS 2 po-
sitivo (24.57 y 19.16 respectivamente; p=0.030),
siendo mayor el nimero de dfas de portador en
aquellos sanitarios que tomaron antibiético. No
se encontraron diferencias estadisticamente signi-
ficativas entre el tipo de neumonia, combinacién
entre tener neumonia y tomar o no antibidtico; y
combinacién entre no tener neumonia y tomar o
no antibidtico en la media de dias de ser portador
de SARS-CoV-2.

La tabla 3 muestra los dias de duracién sien-
do portador de SARS-CoV-2 en funcién del trata-
miento administrado.

La tabla 4 muestra cuantos pacientes han teni-
do una recuperacién rdpida o lenta segin el tipo
de tratamiento. De los 84 sanitarios diagnosti-
cados de SARS-CoV-2, 47 han tenido una recu-
peracién ripida tomando tratamiento frente a
los 37 que han tenido una recuperacién lenta. Se
han obtenido resultado estadisticamente signifi-
cativo en los pacientes que han tomado paraceta-
mol (p=0,047), ya que han tenido mds pacientes
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una recuperacién més répida tomando el firmaco,
igualmente se han obtenido resultados estadistica-
mente significativos en los pacientes que han to-
mado azitromicina (p=0,007), sin embargo, han
tenido una recuperacion lenta, mis nimero de pa-
cientes tomado el antibidtico.

6. Discusion y conclusiones

Segin un informe de salud publica, la media des-
de el inicio de los sintomas hasta la recuperacién es
de 2 semanas cuando la enfermedad ha sido leve y
3-6 semanas cuando ha sido grave o critica [21]. En
consonancia a estos datos publicados, en el presen-
te estudio el tiempo medio de recuperacién fue de
28.59 dfas para las personas que han tenido neu-
monia y de 18.46 dias para aquellos que no la pa-
decieron. Sin embargo, no se han obtenido resul-
tados estadisticamente significativos entre tener
neumonfa unilateral y bilateral en la media de dfas
de ser portador de SARS 2 positivo, a pesar de ser
mayor el nimero de dias siendo portador con neu-
monfa bilateral.

En referencia al tratamiento suministrado a
las personas con SARS 2 positivo los estudios re-
visados indican tratamientos con antivirales, cor-
ticoides o antibidticos [3,17-18]. En el presente
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estudio se han usado firmacos como antibidticos
(azitromicina, amoxicilina, ceftriaxona), antivira-
les (hidroxicloroquina, Kaletra), analgésicos, anti-
histaminicos, broncodilatadores o corticoides. Los
resultados muestran que el tomar antibidticos, an-
tivirales, corticoides y broncodilatadores en sanita-
rios tanto con neumonia como sin ella, aumenta la
media del tiempo de duracién de SARS 2 positivo.
El tratamiento que mds ha disminuido el tiempo
de duracidn de ser portador de SARS 2, ha sido la
combinacién de hidroxicloroquina, azitromicina,
paracetamol, enoxaparina.

No se han obtenido resultados estadisticamen-
te significativos entre tener neumonia y tomar o
no antibidticos en la media del tiempo de dura-
cién de SARS 2 positivo, ya que pricticamente la
media del tiempo siendo portador ha sido la mis-
ma (22.80 y 20.37 dias de media). Igualmente,
solo se han obtenido resultados estadisticamente
signiﬁcativos en tener una recuperacion répida o
lenta si tomas paracetamol o azitromicina; de los
pacientes que ha tomado paracetamol, han tenido
una recuperacion mds rdpida 47 frente a 34 que la
han tenido mds lenta, y de los pacientes que han
tomado azitromicina, 10 han tenido una recupe-
racién mds lenta, frente a 5 que la han tenido ri-
pida. Esto hace pensar que lo que influye en los
dias de duracién siendo portador de SARS 2, es
tener o no neumonia y no el haber sido tratado
con firmacos.

No se ha encontrado ningtin estudio que refle-
je si el convivir con un familiar SARS 2 positivo in-
fluye en el tiempo de ser portador. Los resultados
que hemos obtenido indican que si aumenta el nu-
mero de dias de ser portador de SARS 2 positivo si
se ha convivido con un familiar SARS 2 positivo.

Mudarra Garcia, N. y otros

Con todo esto demostramos que el nimero de
dias siendo portador de SARS 2 positivo depende
de tener o no neumonia y de convivir o no con fa-
miliar directo con SARS 2 positivo.

Las principales limitaciones de este estudio son
las relativas al pequefio tamafio muestral de este es-
tudio.

6.1. Conclusiones

* Elhaber tenido neumontia influye en el tiempo
de negativizacién de SARS- CoV-2.

* El tomar tratamiento para SARS-CoV-2 posi-
tivo, no parece influenciar en el tiempo de ne-
gativizacién de SARS-COV-2.

* El convivir con familiar SARS-CoV-2 positi-
vo influye en el tiempo de negativizacién de

SARS- COV-2.
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RESUMEN

Introduccién. El aumento global de la esperanza de vida ha originado un incremento de los problemas de degenera-
cién osteoarticular, provocando que cada afio mds personas requieran de una artroplastia de cadera. Sin embargo, este
procedimiento no estd exento de riesgos, siendo uno de ellos la infeccién de localizacién quirtrgica, que se trata de la
IR AS mds frecuente segtin el estudio EPINE EPPS de 2019.

Hipétesis y objetivos. Describir el cumplimiento de los protocolos perioperatorios establecidos para los pacientes in-
tervenidos de artroplastia de cadera en el Hospital Universitario Fundacién Alcorcén, entre 2019 y 2020.

Material y métodos. Se disefi6 un estudio de tipo descriptivo ambispectivo, incluyendo a todos los pacientes interve-
nidos de prétesis de cadera en el HUFA, entre 2019 y 2020. Los datos se obtuvieron mediante la revisién de la historia
clinica electrénica, y la evolucién de la herida se siguié durante tres meses después de la intervencién.

Resultados. Se estudiaron un total de 362 intervenciones de artroplastia de cadera. La preparacién prequirtirgica fue
adecuada en el 89,2% (323) de los pacientes, y la evolucién de la herida quirtrgica fue buena en un 90,9% (329).
Discusién. La concienciacién de los profesionales del HUFA sobre el cumplimiento de protocolos podria disminuir
las complicaciones del paciente intervenido.

Palabras clave: artroplastia de reemplazo de cadera; infeccién de la herida quirtrgica; atencién perioperativa; atencién
de Enfermeria.

Nursing care during perioperative period of hip arthroplasty

ABSTRACT

Introduction. The global increase of life expectancy has raised the number of osteoarticular diseases. Thus, each year
more people suffer from frailty falls and require a hip replacement. However, it is not a risk-free procedure, one of
them being surgical site infections. According to the EPINE EPPS study in 2019, SSI are the most common healthcare
associated infections.

Hypothesis and objectives. To evaluate the compliance of perioperative protocols in patients undergoing hip arthro-
plasty in Hospital Universitario Fundacién Alcorcén during 2019 and 2020.

Materials and methods. The study design is descriptive and ambispective, including patients with total or partial hip
replacement in HUFA, from January 2019 to December 2020. Data was recovered through the process of medical
history revision, and for the wound healing evolution there was a 3 month patient follow-up.

Results. A total of 362 hip replacements were studied in the established time period. Surgical preparation was adequate
in the 89,2% (323) of the cases, and there was a good wound healing evolution in the 90,9% (329) of the surgeries.
Discussion. The strong consciousness of the professionals from HUFA at complying with surgical protocols could
affect positively in the patient.

Keywords: hip replacement arthroplasty; surgical site infection; perioperative care; nursing care.

Este articulo estd disponible en: https://www.conocimientoenfermero.es/index.php/ce/article/view/176

Conocimiento Enfermero 15 (2022): 42-49 1de 8



ESTUDIOS ORIGINALES

Cuidados de Enfermeria durante el perioperatorio de la artroplastia de cadera

1. Introduccién

Los avances cientifico-técnicos en las tltimas déca-
das han propiciado una mejora considerable en la
calidad de vida, haciendo que la tasa de mortalidad
descienda y la esperanza de vida aumente cada afo.
A la vez se estd produciendo un descenso en la tasa
de natalidad, lo que da lugar a un envejecimiento
progresivo de la poblacién [1]. Estos datos se ha-
cen mds notables en los paises occidentales, presen-
tando una pirdmide poblacional invertida [2].

En este contexto, los problemas osteoarticu-
lares son cada vez mds frecuentes, y mds gente re-
quiere intervenciones de artroplastia o reempla-
zo de cadera. Es considerada una cirugfa exitosa y
segura, que aumenta la calidad de vida. Las indi-
caciones mis frecuentes son la osteoartritis o des-
gaste de la articulacién, y la fractura del cuello fe-
moral [3]. La osteoporosis es la causa principal
de las “fracturas por fragilidad”, que son aquellas
“ocasionadas por un traumatismo de bajo impac-
to” puesto que el envejecimiento produce dismi-
nucién de la densidad ésea (4].

Dentro de las “fracturas de cadera” o de fémur
proximal, existen dos grandes grupos: las fracturas
intracapsulares y extracapsulares, divididas a su vez
en subtipos [5]. La fractura de cadera es un asunto
primordial de salud publica; su incidencia aumen-
ta anualmente, y se espera que lo siga haciendo du-
rante esta década [5,6]. Su alta morbimortalidad
se traduce en cifras como el fallecimiento al afio de
un tercio de aquellos que la sufren, y la recupera-
cién de su actividad diaria previa de solo la mitad
de los supervivientes [7]. Segun el informe del Re-
gistro Nacional de Fracturas de Cadera de 2018,
en Espania las estadisticas en cuanto a la labor asis-
tencial son positivas y marcan un futuro prome-
tedor, con una disminucién de la estancia hospi-
talaria y un aumento de la movilizacién precoz
postquirurgica [8].

Sin embargo, esta cirugia no estd exenta de ries-
gos, entre ellos, las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria (IRAS), que elevan la morbi-
mortalidad del paciente y generan un mayor gas-
to sanitario. Entre un 20-30% se pueden prevenir
con programas de control y vigilancia de infeccio-
nes [9].

Seguin dichos programas, la infeccién de loca-
lizacién quirtrgica (ILQ) se define como “aque-
lla relacionada con el procedimiento quirtrgico,
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que se produce en la incisién quirtrgica o en su
vecindad, durante los primeros 30 dias o 90 dias
del postoperatorio dependiendo del procedimien-
to quirdrgico”. Se dividen en tres grupos segin los
tejidos que se vean afectados: incisional superficial,
profunda, u 6rgano o espacio. También se clasifi-
can las heridas segun el grado de contaminacién:
limpia, limpia-contaminada, contaminada o infec-
tada. La artroplastia de cadera generarfa una heri-
da limpia [9].

Estas ILQ son las IR AS mds prevalentes en pai-
ses de bajo y medio desarrollo, y afectan a un tercio
de todos los pacientes que se intervienen quirdr-
gicamente, segin la OMS. En el caso de los pai-
$€s CON Mayores recursos, su incidencia es menor,
siendo el segundo tipo mds frecuente de IRAS en
Europa y Estados Unidos [10] y la mds prevalente
en Espafia, que representd un 26,25% entre todas
las IRAS, seguin el estudio EPINE EPPS de 2019
[11].

Para la prevencién de ILQ, la OMS desarroll6
en 2016 unas pautas. Entre ellas, destaca el consen-
so acerca de la preparacién prequirtrgica de la piel
del paciente mediante el bafio o ducha preoperato-
rios, la eliminacién del vello tinicamente con ma-
quinilla eléctrica en casos estrictamente necesarios,
y la antisepsia de la zona quirargica con productos
de base alcohdlica [10].

2. Hipétesis y objetivos

Hipdtesis

Al tratarse de un tipo de estudio descriptivo,
con el mismo no se pretende determinar una re-
lacién causal, sino recoger y exponer una infor-
macién concreta. Por lo tanto, la hipdtesis es la si-
guiente:

La correcta aplicacién de los protocolos esta-
blecidos por el personal de enfermeria favorece la
seguridad del paciente intervenido disminuyendo
sus complicaciones perioperatorias.

Los objetivos son los siguientes:

Objetivo general:

*  Medir la adecuacién en la aplicacién de proto-
colos perioperatorios que realiza enfermerfa,
en pacientes sometidos a artroplastia parcial o
total de cadera, en el HUFA entre 2019y 2020.
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Objetivos especificos:

* Describir el cumplimiento de los protocolos
establecidos.

* Analizar cdmo fue la evolucién de la herida
quirdrgica en estos pacientes.

* Identificar qué factores de riesgo presentaron
mds comdinmente estos pacientes.

* Mostrar cudntos de los pacientes requirieron
toma de cultivo, cudntos presentaron mala
evolucién de la herida quirtrgica o desarrolla-
ron infeccién de localizacién quirargica.

* Descubrir aspectos de mejora en el cumpli-
miento de las medidas de prevencién por parte
de enfermeria.

3. Material y métodos

Se diseié un estudio de tipo descriptivo ambis-
pectivo, ya que se recogen datos del pasado y del
presente. En ¢él, la poblacién a estudiar y por tan-
to aquellos que cumplen los criterios de inclu-
sién, son todos los pacientes sometidos a una ar-
troplastia total o parcial de cadera, intervenidos en
el HUFA (Hospital Universitario Fundacién Al-
corcén) desde enero de 2019 a diciembre de 2020.

De cada uno de los pacientes intervenidos se re-
cogieron las siguientes variables: edad, sexo, si falle-
cié durante el ingreso o en el periodo de tres meses
tras la cirugfa y si presentaban alguno de los siguien-
tes cinco factores de riesgo: diabetes, consumo de
tabaco, sobrepeso/obesidad, neoplasias y enferme-
dad renal. Ademds, se recogié informacién relativa
ala intervencién quirtrgica, como la fecha del pro-
cedimiento, el tipo de protesis (parcial o total), si
el paciente requirié la colocaciéon de un sistema de
drenaje y en caso afirmativo cudntos dfas conté con
é, si el ingreso fue programado o urgente, asf como
la cirugfa, y sila protesis era primaria o se trataba de
una reintervencién. También se estudiaron los dias
de hospitalizacion del paciente, cudntos dfas porté
via venosa periférica, y si necesité sondaje vesical,
cudntos dias lo mantuvo y si la insercién quedé re-
flejada en el registro informdtico.

Para evaluar el cumplimiento de los protoco-
los perioperatorios, se analiz la preparacién pre-
quirdrgica y la comprobacién del checklist o veri-
ficacién de seguridad quirtrgica. Para valorar que
la preparacién prequirtrgica fue adecuada se eva-
lGan tres items:
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* Preparacion de la piel: Ducha con jabén anti-
séptico el mismo dia de la intervencién y pinta-
do de la zona quirdrgica con clorhexidina alco-
hélica al 2% [12].

* Higiene bucal: Uso de colutorio con clorhexi-
dina al 0,12% [12].

* Eliminacidn del vello: Silo requiere, afeitar el
vello de la zona quirtrgica con maquinilla eléc-
trica, nunca con cuchilla [12].

Solo se consideré que la preparacién prequi-
rurgica del paciente fue adecuada si se llevaron a
cabo las tres acciones como describe el protoco-
lo. El checklist es correcto si se efectud tanto antes
como después de la intervencién.

Por ultimo, para evaluar la evolucién de la he-
rida quirdrgica, se valoraron los comentarios de
enfermerfa recogidos en Selene, tanto durante la
hospitalizacién como en las posteriores consul-
tas (médicas y de Enfermerfa), hasta un periodo
de 90 dias después de la intervencién. Se tuvieron
en cuenta signos y sintomas de empeoramiento,
como son: calor, inflamacién, enrojecimiento, do-
lor, dehiscencia, supuracidn, celulitis, entre otros.
Para la evolucién de la herida quirtrgica se esta-
blecieron tres categorias con el objetivo de agru-
parlas segtin unos criterios comunes. Se considerd
“buena evolucién” cuando la cura se realizd sin in-
cidencias siguiendo el protocolo de “Cura de he-
rida quirdrgica” del HUFA. “Regular” cuando la
herida requirié una mayor manipulacién del apé-
sito, y curas mds tempranas y/o frecuentes de lo
que recoge el protocolo (24/48 horas). En el caso
de que una herida requiera curas prolongadas en
el tiempo y se describan signos y sintomas de gra-
vedad, se consideré “mala evolucién” [13]. Final-
mente se registraron también las veces que se to-
maron cultivos, tanto de herida quirtrgica como
de otro tipo (coprocultivo, hemocultivos, urocul-
tivo, etc.).

También se incluyeron, aunque no recogidos
en el estudio, los datos de adecuacién de la profi-
laxis antibidtica y de infeccién, segiin la comisién
de infecciones de dicho hospital.

Para la recogida de datos, se solicité un listado
de todos los pacientes intervenidos de artroplastia
de cadera durante el periodo de estudio a la secre-
tarfa de traumatologfa. Posteriormente se revisé la
historia clinica electrénica de cada paciente a través
del programa informdtico Selene, y se verificaron
también los formularios especificos de prepara-
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cién prequirtrgica y los facilitados por el servicio
de Medicina Preventiva. Para el registro de datos
se utilizé el programa Microsoft Excel, con el que
se diseié una tabla incluyendo las variables obje-
to de estudio y se fue cumplimentando con los da-
tos de cada paciente. El andlisis de los datos se lle-
vé a cabo con el software IBM SPSS versién 22
para Windows. Los datos cualitativos se resumie-
ron con frecuencias absolutas y porcentajes, com-
parando con la prueba chi cuadrado. Para las va-
riables cuantitativas se calculd la media, desviacién
estindar, minimo y mdximo.

El registro se llevé a cabo siguiendo la legisla-
cién vigente, de acuerdo con el Reglamento ge-
neral de proteccién de datos (UE) 2016/679 que
entré en vigor el 25 de mayo de 2018; y la Ley Or-
gnica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién
de datos y derechos digitales. La informacién re-
cogida se almacend en todo momento en una base
de datos anonimizada, custodiada en un servidor
del HUFA protegido con contrasena. Cuenta con
el certificado favorable del comité de ética del hos-

pital.

4. Resultados

Se han estudiado un total de 362 intervenciones
quirdrgicas de artroplastia de cadera tanto prima-
rias como reintervenciones. El 56,4% (204) fue-
ron mujeres y el 43,6% (158) hombres. La media
de edad de los pacientes intervenidos fue de 73,22
afios (DE 13,35), minima de 32, y méxima de 101.

Figura 1. Porcentaje de intervenciones cuya preparacién
quirtrgica fue adecuada.

Cardenal, A.J., Arredondo, A.B.

La media de dias de hospitalizacién fue de 7 dias
(DE 5,95), minima 2, mdxima 58.

El 59,4% (215), de las intervenciones quirdrgi-
cas se realizaron en el afio 2019y el 40,6% (147) en
el afio 2020. El ingreso fue urgente el 42% (152) y
58% (210) programado. En el 6,6% (24), la cirugia
se realizé de forma urgente y en el 93,4% (338) se
programd. En cuanto al tipo de prétesis que se co-
locé al paciente en la intervencién quirdrgica, fue
total el 66,3% (240) y parcial el 33,7% (122). Fue-
ron prétesis primarias el 84,5% (306) y reinterven-
ciones el 15,5% (56).

Respecto a la preparacién prequirtrgica del
paciente, fue correcta en el 89,2% de los casos
(323). Cuando no fue correcta, en el 9,4% (34), el
paciente no recibié el colutorio, pero en el 96,4%
(349), si realizo la higiene del cuerpo. El 91,7%
(332), no precisa rasurado. (Figura 1) EI checklist
se verificé correctamente en el 77,9% (282) de los
pacientes intervenidos: antes de la intervencién
fue correcto el 90,1% (326) y después el 85,1%
(308). (Figura 2)

EI25,7% (93) tuvieron drenajes en el sitio qui-
rargico tras la intervencién. La media de dias de
drenaje fue de 1,85 (DE 1,031), minimo 1 y mdxi-
mo 5. El 41,7% (151) de los pacientes estudiados
fueron portadores de sondaje vesical, aunque sélo
el 3% (11) se registré en el formulario especifico de
sondajes. El resto se detecté por comentarios de
evolucién de enfermerfa en Selene. La media de
dias del sondaje fue de 2,98 (DE 2,434), minimo 1,
méximo 12. El 14,4% (52), requirieron cultivo de
orina. El 9,7% (35) otros cultivos como hemocul-

Figura 2. Porcentaje de intervenciones donde el checklist
quirargico fue correctamente verificado.

1 Adecuada

= No adecuada
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=2 Correcta

= Incorrecta
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Figura 3. Evolucién de la herida quirtrgica tras tres meses
de seguimiento.

™%

2%

Buena

I Regular

= Mala

tivos, coprocultivos. E1 100% (362) llevaron via ve-
nosa periférica durante los dfas de hospitalizacién.
La media de dias fue de 6,92 (DE 5,946), minimo
2, maximo 58.

La evolucién de la herida quirdrgica fue buena
en el 90,9% (329), regular en el 6,6% (24) y mala en
€l 2,5% (9). Se realizé cultivo de la herida en el 4,7%
(17) de los pacientes. (Figura 3).

No existen diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre la evolucion de la herida y la prepara-
cién prequirtrgica (p=0,846), aunque en el 2,9%
(1) de los pacientes no preparados la herida evolu-
ciond regular o mal, frente al 94,1% (32) que evo-
luciond bien.

Tampoco existen diferencias estadisticamente
significativas entre el tipo de prétesis y la prepara-
cién prequirtrgica (p= 0,017), no se preparan el
13,1% (16) las prétesis parciales frente al 7,5% (18)
de las prétesis totales.

Segtin los datos de la comisién de infeccidn del
propio hospital, en 2019 el porcentaje de profilaxis
antibidtica adecuada (IC 95%) fue de 98,6% (97-
100) y del 98,7% (96,0-100) en 2020. La tasa de
infeccién fue de 0,9% (0,4-2,2) en 2019 y de 1,9%
(0,0- 4,1) en 2020.

El 7,2% (26) perdieron la vida tras la interven-
cién en el periodo de hospitalizacién o durante los
siguientes 3 meses de seguimiento.

Respecto a los antecedentes, el 9,9% (36) eran
fumadores, el 14,4% (52) tenfan sobrepeso, el
20,2% (73) eran diabéticos, el 9,9% (36) padecian
neoplasias y el 5,8% (21), enfermedad renal.
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Si se comparan los datos de los dos afios estu-
diados, en el afio 2019 se operan 215 pacientes: 144
con prétesis total y 71 con prétesis parcial, 201 fue-
ron cirugfas programadas y 14 urgentes, y 36 rein-
tervenciones. 128 fueron ingresos programados y
87 urgentes. La herida evoluciond bien en 198 pa-
cientes, regular en 11 y mal en 6. Se realizaron 10
cultivos de herida quirtrgica. La preparacién pre-
quirtrgica del paciente fue correcta en 195 pacien-
tes. El checklist fue correcto en 161 pacientes.

En 2020 se operaron 147: 96 con protesis to-
tal y 51 con parcial. 137 fueron cirugfas programa-
das y 10 urgentes, con 20 reintervenciones. 82 fue-
ron ingresos programados y 65 urgentes. La herida
evoluciond bien en 131, regular en 13 y mal en 3.
Se realizaron 7 cultivos de herida quirtrgica. La
preparacién prequirtrgica del paciente fue correc-
ta en 128 pacientes, y el checklist fue correcto en
121 pacientes. En ambos afios hubo el mismo nd-
mero de éxitus: 13.

5. Discusién

La cirugfa de reemplazo de cadera se considera una
intervencién segura, aunque el hecho de que se
produzca una infeccién de localizacién quirtrgi-
ca aumenta la morbimortalidad del paciente, los
dias que se encuentra hospitalizado y, por tanto,
el gasto sanitario. Es por este motivo por el que es
importante la aplicacién de los distintos protoco-
los establecidos en los centros hospitalarios y diri-
gidos a proteger al paciente durante su proceso. En
el caso del estudio realizado, los resultados mos-
traron un cumplimiento alto de los protocolos de
preparacién prequirtirgica en los procedimientos
estudiados, asf como de verificacién del checklist
pre y postquirtrgico, comparado con la bibliogra-
ffa consultada. Diaz-Agiiero-Pérez et al. elabora-
ron en 2011 un estudio de incidencia de ILQ en
14 hospitales de la CAM, el cual mostré una tasa
de preparacién prequirtrgica adecuada total del
54%, aunque en el 41% de los casos no habia re-
gistro en la historia clinica. En el caso de las ciru-
gias limpias, hubo una preparacién mayor segtin el
mismo trabajo, de un 69% [14]. Esto puede deber-
se ala concienciacién de los profesionales de la im-
portancia de su cumplimiento.

Los resultados del estudio de Herndndez-Acei-
tuno et al. entre 2007 y 2017 en el hospital de la
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Princesa, difieren de los encontrados en este estu-
dio. Ellos describen que se realizé la verificacién
quirtrgica correctamente en un 9,9% de los casos;
la preparacién prequirtrgica fue inadecuada en el
29,7% de las intervenciones, siendo la retirada del
vello de manera incorrecta la causa mds frecuente,
y con un elevado porcentaje de artroplastias don-
de no se registrd (69,6%) [15]. En nuestro estudio,
la mayor causa de preparacién incorrecta fue la no
administracién del colutorio antiséptico. Esta me-
dida no estd directamente relacionada con la pre-
vencién de infeccién de localizacién quirdrgica,
sino con la posibilidad de presentar una IRAS de
las vias respiratorias durante la intubacién.

Varias publicaciones muestran también cum-
plimientos mds bajos como el estudio multicén-
trico sobre infeccién en otras intervenciones or-
topédicas (en este caso prétesis de rodilla), que
arrojé unos resultados de un 50,3% de los pacien-
tes correctamente preparados para la cirugfa, y en
el 47,8% no constaba en el registro [16]. Un estu-
dio observacional de cohortes llevado a cabo en el
mismo HUFA, pero esta vez estudiando interven-
ciones de cirugfa cervical durante 7 afios, se centrd
en el impacto de la preparacién prequirtrgica. Los
autores concluyeron que la preparacién fue ade-
cuada en el 84,7% de los casos y, de nuevo, con el
colutorio como motivo principal de fallo del pro-
tocolo [17]. Una tesis doctoral donde se elabord
un estudio de cohortes también en el HUFA, aun-
que acerca de la artroplastia de rodilla, también
demostré un elevado cumplimiento de las medi-
das preparatorias, esta vez con un 88,4% de los pa-
cientes preparados adecuadamente entre 2007 y
2011 [18].

En cuanto al paciente y sus factores de ries-
go, en el trabajo de Herndndez-Aceituno et al. se
muestra una edad media de los pacientes mayor
que la presentada (76,6 afios, frente a 73,22), y una
estancia media también mayor (11,3 dfas) respec-
to a la registrada en el HUFA (7 dias). Los autores
coincidieron en que la diabetes y la obesidad fue-
ron los factores de riesgo mds comunes entre los
pacientes intervenidos, y establecen también que
la obesidad, asf como una hospitalizacién mds pro-
longada, aumenta la probabilidad de sufrir una
ILQ. En su investigacion solo falleci6 el 1,35% de
los intervenidos, si bien solo tuvieron en cuenta los
éxitus durante la hospitalizacién y de aquellos que
presentaron cirugfa limpia [15].
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6. Conclusiones

En cuestién del registro, merece una mencién es-
pecial el hallazgo de que solo el 3% de los sonda-
jes vesicales quedé reflejado en la historia clinica
electrénica del paciente, a pesar de existir un for-
mulario especifico. En esta drea existe claramente
un margen de mejora por parte de los profesiona-
les de enfermerfa, donde se deberfa incentivar el
uso de todos los elementos que ofrecen los pro-
gramas, en este caso Selene. No solo es un aspecto
que influye en la seguridad del paciente, sino que
facilitarfa el trabajo de los investigadores en futu-
ros estudios.

El valor fundamental de la investigacién reali-
zada estd en la claridad con la que se exponen los
datos de las variables que se propuso estudiar. De
esta manera, no solo se describen las cifras de un
proceso de salud-enfermedad, como es el de una
artroplastia de cadera, sino que se puede realizar
una evaluacién del trabajo que realizan los profe-
sionales del centro hospitalario a la hora de cum-
plir los protocolos establecidos. Se trata de un es-
tudio novedoso para el colectivo de Enfermerfa, ya
que la investigacién se puede realizar de manera
auténoma, y se tienen en cuenta conceptos no tan
habituales en la literatura cientifica, como son la
evolucién de la herida quirtrgica y la aplicaciéon
de protocolos de preparacién y verificacién qui-
rargica.

En el caso de la herida quirtrgica, el estudio
se realizé en profundidad ya que el seguimiento
del paciente no terminaba al alta, sino alos 90 dias
después de la intervencién, haciéndolo mds ex-
haustivo. Esto puede llevarse a cabo ya que el hos-
pital cuenta con historia clinica electrénica y ade-
mds los pacientes realizan las curas en el propio
hospital.

Al ser de tipo descriptivo, el estudio no per-
mite establecer una relacién causal entre la apli-
cacién de protocolos y el desarrollo de infeccién.
Hay que tener en cuenta la presencia de sesgos
como el de informacién, dada la gran cantidad de
datos recogidos y registrados por profesionales di-
ferentes, si bien las variables estaban minuciosa-
mente descritas para evitar posibles confusiones,
y la revisién de historias clinicas se realizé de ma-
nera exhaustiva. También pudieron existir sesgos
por pérdidas, derivados de aquellos pacientes que
no acudieran a las revisiones establecidas, o que se

6de 8



ESTUDIOS ORIGINALES

Cuidados de Enfermeria durante el perioperatorio de la artroplastia de cadera

revisaron y no se registraron las variables estudia-
dasy, por tanto, los datos se perdieron en el perio-
do evaluado. No obstante, este puede ser un gran
punto de partida para futuras investigaciones que
ya si pretendan establecer causalidad entre, por
ejemplo, factores de riesgo y mortalidad, o la pre-
paracién adecuada y la probabilidad de sufrir una
ILQ. También se podrfa extender la muestra es-
tudiada mds alld de 2 afios, o el tiempo de segui-
miento mayor a 90 dias a través del cual se evalten
otras complicaciones.

Los resultados tienen impacto en la prictica

Cardenal, A.J., Arredondo, A.B.

asistencial diaria, ya que se puede dar un feedback
a los profesionales afectados con el fin de promo-
ver el cumplimiento de los protocolos e imple-
mentar los registros, para mejorar la calidad asis-
tencial en estos pacientes y favorecer estudios en
un futuro.

Como conclusién, se podria implementar tan-
to la preparacién como la cura de herida, reali-
zando un feed-back de los resultados con los pro-
fesionales implicados, con el fin de garantizar los
cuidados éptimos a estos pacientes y mejorar los
registros.
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RESUMEN

La enfermedad renal crénica se ha convertido en un problema de salud en la sociedad actual y el trasplante renal repre-
senta el tratamiento de eleccién en la mayoria de los casos.

El receptor de un trasplante renal es un paciente de alto riesgo ya que, a las potenciales complicaciones quirdrgicas, hay
que afiadir el impacto de la inmunosupresién.

La aparicién de infecciones supone un riesgo aumentado de pérdida del injerto, asi como de la mortalidad.

Estudio observacional retrospectivo en pacientes trasplantados renales entre enero de 2016 y diciembre de 2019 duran-
te el periodo del postrasplante inmediato.

La incidencia de infeccidén fue 67,9%, los sindromes descritos fueron ITU (50%), infeccidn por citomegalovirus
(7,2%), infeccidn relacionada con catéter (10%) y i(16,7%), Klebsiella Pneumoniae (9,9%) y Staphylococcus Epider-
mis (9,9%).

Se ha encontrado relacién significativa entre la aparicién de infeccién y el tipo de donante (asistolia o muerte cerebral)
y con la duracién del ingreso. También entre la incidencia de infeccién relacionada con CVCy el tiempo que perma-
nece insertado.

Conocer la etiologfa las complicaciones infecciosas nos ayudard a prevenirlas, reduciendo los costes sanitarios y aumen-
tando la supervivencia y la calidad de vida del paciente.

Palabras clave: trasplante de rifién; infecciones relacionadas con catéteres; infeccién de orina; bacteriemia.

Incidence of infection and its possible causes during the inmediate
postoperative period after renal transplantation

ABSTRACT

Chronic kidney disease has become a significant health issue in modern-day society and kidney transplantation
represents the treatment of choice in the majority of cases.
The kidney transplant recipient is a high-risk patient; in addition to potential complications during surgery, we must
consider the impact of immunosuppression.
The emergence of infection in these patients entails an increased risk of graft loss, as well as mortality.
A retrospective observational study of kidney transplant patients from January 2016 to December 2019 during the
immediate postoperative period.
The incidence of infection was 67.9%, the syndromes described were ITU (50%), cytomegalovirus infection (7,2%),
catheter related infection (10%) and bacteremia (8,2%). The most common microorganisms were: Escherichia Coli
(16,7%), Klebsiella Pneumoniae (9,9%) y Staphylococcus Epidermis (9,9%).
A significant relationship was found between the emergence of infection and the type of donor (asystole or brain
death) and between the emergence of infection and the length of hospital stay. A relationship was also found between
the incidence of CVC related infection and the duration of catheterization.
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Knowledge of the etiology of infectious complications assists us in prevention, in reduction of medical costs and in

increasing patient survival and quality of life.

Keywords: kidney trasplantation; catheter-related infections; urine infection; bacteremia.

Este articulo estd disponible en: https://www.conocimientoenfermero.es/index.php/ce/article/view/195

1. Introduccién

La enfermedad renal crénica (ERC) se ha conver-
tido en uno de los principales problemas de salud
de la sociedad actual [1]. Se trata de una enferme-
dad con serias implicaciones fisicas, psicolégicas y
socio-econdmicas para el paciente y para el siste-
ma sanitario [2]; un sindrome complejo con mul-
tiples etiologfas, que evoluciona habitualmente de
manera lenta y progresiva, hasta llegar al estado de
uremia terminal, con todas sus complicaciones [3].

En la actualidad, el trasplante renal representa
el tratamiento de eleccién para la mayorfa de pa-
cientes, porque mejora su calidad de vida con exce-
lentes resultados en cuanto a la supervivencia del
injerto y porque, a medio plazo, resulta ser mis efi-
caz y eficiente que la didlisis, es decir, el trasplante
es mds costo-efectivo que la didlisis [4].

En Espania las estadisticas muestran un aumen-
to progresivo de la realizacién de trasplantes re-
nales. Entre los afios 2009 a 2018 se han realiza-
do 25.087 trasplantes renales, experimentando un
aumento del 42,3% en los dltimos 10 afos. En es-
tos 10 afios, un 16,6% (4.185) de los trasplantes re-
nales se realizaron en la Comunidad de Madrid,
de los cuales un 15,2% (637) se implantaron en el
Hospital Clinico San Carlos [5].

El receptor de un trasplante renal es un pacien-
te de gran riesgo ya que a las potenciales compli-
caciones quirurgicas que se puedan producir, hay
que afnadir el impacto de la inmunosupresion a la
que se ven sometidos, que predispone al receptor
para la aparicién de complicaciones infecciosas.

En particular, las infecciones sanguineas son las
que causan mayor mortalidad tras el trasplante; se-
gan la bibliografia, esta mortalidad asociada a las
infecciones sanguineas se estima entre un 2,5% a
un 11% para los receptores de rifién [6-8].

Ademds, recientes estudios demuestran que
padecer una infeccién puede reducir la superviven-
cia del injerto a largo plazo [9,10], especialmente
aquellas infecciones que se producen durante los
tres primeros meses postrasplante [11]. Elimpacto
de la bacteriemia sobre la supervivencia del injerto
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se puede relacionar con numerosos mecanismos:
Al ser activado el sistema inmune por la infeccion,
éste puede producir el rechazo del injerto, ademds,
durante el proceso infeccioso, la liberacién de cito-
quinas, la aparicién de células inflamatorias, la hi-
poxia y las alteraciones que se producen a nivel tu-
bular y del endotelio pueden inducir a un estado
irreversible de pérdida de los capilares y de fibrosis
tubulointersticial [12].

El tipo de trasplante es un importante deter-
minante de la localizacién de la infeccidn, especial-
mente durante el periodo inmediato al trasplante.
La infeccién del tracto urinario constituye la infec-
cién mds frecuente tras un trasplante renal [3,13],
en un estudio realizado en Espafia en aproximada-
mente 1.400 receptores de un trasplante renal, se
describe la aparicién de bacteriemia asociada a las
infecciones del tracto urinario en el 39% de los ca-
sos, seguida por la infeccién relacionada con caté-
ter en un 21% de los individuosé6. Otros estudios
sittian las cifras de bacteriemia asociada a las infec-
ciones del tracto urinario de un 37,8% a un 55,2%
[14,15].

La infeccién del tracto urinario se ve favoreci-
da por la interrupcién del conducto urinario y el
traumatismo del uréter durante la cirugfa, la pre-
sencia de catéteres vesicales durante el periodo in-
mediato postrasplante, y las anomalias asociadas
al trasplante renal como pueden ser el reflujo vesi-
coureteral y la vejiga neurogénica [3,16].

Ademds, las enfermedades cronicas presentes
en el receptor antes del trasplante pueden verse in-
crementadas tras el trasplante e incrementar el ries-
go de infeccién. Es el caso de la diabetes mellitus,
que predispone para el desarrollo de infecciones
del tracto urinario y de tejidos blandos [17].

Otra de las causas de infeccién que aparece en
los receptores de un trasplante renal es, segiin la
bibliografia, la infeccién relacionada con catéter.
Esto se debe a que la utilizacién de los catéteres
venosos centrales (CVC) se ha convertido en una
practica habitual en el medio hospitalario, ya que
estd indicado para aquellos pacientes que necesitan
un acceso venoso por tiempo prolongado, ya sea
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para la administracién de medicacién, para la ex-
traccién de sangre o para la administracién de die-
ta parenteral [18].

En el caso del paciente renal, es especialmente
necesario, ya que el capital venoso del paciente sue-
le estar muy danado debido a las multiples veno-
punciones y a la presencia de fistulas arterioveno-
sas que limitan seriamente el acceso vascular.

La bibliograffa demuestra que el tiempo de
permanencia del catéter es un determinante im-
portante para la aparicién de procesos infeccio-
sos [19]. Ademds, existe mayor susceptibilidad por
tratarse de pacientes con un sistema inmunitario
comprometido [20,21].

Cuando aparecen estas complicaciones asocia-
das al trasplante, se produce un incremento de la
estancia hospitalaria y de los costes asociados a los
tratamientos, por eso, conocer la etiologfa de es-
tas complicaciones nos ayudard a prevenirlas, lo
que derivard en una posible reduccién de la estan-
cia hospitalaria y por tanto de los costes asociados,
ademds de suponer un aumento en la calidad per-

cibida y de la calidad de vida del paciente.

2. Objetivos

Objetivo principal: describir la incidencia de infec-
cién en el periodo postrasplante inmediato.

Objetivos secundarios:

*  Describir la incidencia de infeccién relaciona-
da con catéter

*  Describir la incidencia de infeccién urinaria

* Conocer cudles son los microorganismos més
prevalentes en los pacientes que se infectan tras
la realizacién de un trasplante renal.

* Describir la frecuencia de factores de riesgo
para la infeccién, propios del paciente y que son
conocidos previamente a la intervencidn, tales
como diabetes mellitus e hipertensién arterial.

* Comprobar si existe relacién o no, entre el
tiempo de permanencia de la via venosa central
y la aparicién de infeccién

¢ Comprobar si existe relacién o no, entre el
tiempo de permanencia de la sonda vesical y la
aparicién de infeccién.

e Comprobar si existe relacién o no, entre el
tiempo de estancia hospitalaria y la aparicién
de infeccién.
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3. Justificacion de la relevancia

Gracias al presente estudio podemos saber cudl es
la incidencia de infeccién en el periodo inmediato
tras un trasplante renal y sus posibles causas.

La infeccidn, ya sea de origen urinario o por
otras causas, puede ocasionar mayor mortalidad
e incrementa notablemente los costes sanitarios,
ademds, aumenta el malestar del paciente y redu-
ce su calidad de vida.

Por ello, todas las medidas de prevencién que
podamos disefiar, gracias a los resultados de este
estudio incidirdn de forma favorable en estas va-
riables y nos ayudardn a proporcionar al paciente
unos cuidados profesionales y de calidad, basados
en la evidencia cientfifica.

Podemos resumir que, aplicar nuevas medidas
de prevencién especificamente disefiadas tras la
obtencién de los datos de este estudio, repercutird
en una disminucién de la morbi-mortalidad de los
pacientes sometidos a un trasplante renal y mejo-
rard su calidad de vida, al mismo tiempo que facili-
tamos su recuperacion tras el trasplante. Ademds,
optimizaria la utilizacidén de recursos relacionados
con la atencién al paciente, tanto humanos como
materiales.

Es importante que la mejora de los cuidados
esté siempre presente entre nuestros objetivos
como profesionales de enfermeria y gracias a los
resultados obtenidos podrfamos ayudar a prevenir
las infecciones, lo que conllevarfa, ademds de la re-
duccién de costes antes mencionada, un aumen-
to significativo de la calidad percibida y de la satis-
faccién de los pacientes, al mismo tiempo que nos
ayudarfa a realizar planes de cuidados mds ajusta-
dos a la situacién real del paciente.

4. Material y métodos

Se ha llevado a cabo un estudio observacional de
cohorte retrospectiva, mediante revisién exhaus-
tiva de las historias clinicas de todos los pacien-
tes, mayores de 18 afios, que fueron sometidos a
un trasplante de rifién, en el Hospital Clinico San
Carlos, durante el periodo comprendido entre
enero de 2016 y diciembre de 2019.

Fueron registrados los signos de infeccién que
aparecieron durante el periodo inmediato postras-
plante, entendiendo éste como el periodo que pasa
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cada paciente ingresado en la unidad tras ser some-
tido a un trasplante de rifién.

Se recogié como variable de resultado princi-
pal “Aparicién de infeccién durante el periodo del
postrasplante inmediato”, entendiendo infeccién
como la aparicién de temperatura mayor o igual a
37,9°C, presencia de hemocultivos positivos, pre-
sencia de cultivo de punta de catéter venoso cen-
tral (CVC) positivo y/o urocultivo positivo.

Como variables de resultado secundarias:

* Aparicién de bacteriemia, definida ésta,
acorde con el CDC (Centers for Disease
Control and Prevention) como la presen-
cia de bacterias en la sangre, documenta-
das mediante un cultivo de sangre positivo
[22].

* Microorganismos presentes en el hemocul-
tivo positivo.

* Microorganismos presentes en el uroculti-
VO positivo.

* Microorganismos presentes en el andlisis
microbioldgico positivo de la punta de ca-
téter central.

El resto de variables de interés recogidas fue-

ron:

*  Sexo.

* Edad del receptor en el momento del tras-
plante renal.

e Edad del donante.

* DPresencia o no de antecedentes personales
de diabetes mellitus.

* Presencia o no de antecedentes personales
de hipertension arterial.

* Tiempo de estancia hospitalaria, a partir de
la fecha de ingreso y de alta.

* Tiempo de permanencia del CVC calcula-
do en dias, a partir de la fecha de insercién y
retirada.

* Tiempo de permanencia de la sonda vesical
calculado en dias, a partir de la fecha de in-
sercién y retirada.

En el periodo de tiempo investigado se registra-
ron 221 pacientes, consideramos que este nimero
es suficiente para estudiar la aparicién de infeccién
en los pacientes de las caracteristicas del estudio,
con una confianza del 95% y con potencia estadis-
tica.

Para el andlisis estadistico se realizard un anili-
sis descriptivo. Para estudiar la relacién entre las va-
riables resultado y las variables cualitativas se pre-
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sentardn con su distribucién de frecuencias, y las
cuantitativas con su media y desviacién estindar,
si se distribuyen de forma normal. En caso contra-
rio, con su mediana y rango intercuartilico.

Las variables cualitativas se comparardn utili-
zando el test Ji-cuadrado o prueba exacta de Fisher
(en el caso de que mds de un 25% de los esperados
fueran menores de 5). Para variables cuantitativas
se usard el test de Student o la prueba de Mann-
Whitney en caso de que no se distribuyese de for-
ma normal.

Para todas las pruebas se aceptard un valor de
significacion del 5%.

El procesamiento y andlisis de datos se llevard a
cabo con el software IBM SPSS Statistics v21.

5. Resultados y discusion

Durante el periodo de estudio (de enero de 2016
a diciembre de 2019) se realizaron 221 trasplantes
renales, de los cuales un 10,4% resulté fallido, de
ellos, un 86,9% por fallo del injerto en el momen-
to del trasplante y un 13% de los casos por falleci-
miento del receptor durante el proceso quirtrgico
o en el periodo del postrasplante inmediato.

De los 221 pacientes trasplantados, un 57,5%
fueron hombres y un 42,5% mujeres, con una edad
media de los receptores de 54,2 afios, y una edad
media de los donantes de 50,7 afos. Al comparar
los grupos que padecieron infeccién, en funcién
de la edad, tanto del donante como del receptor,
no se encontraron diferencias significativas.

En los pacientes investigados, presentaron sig-
nos de infeccién un 67,9% de los casos, entendien-
do la misma como presencia de temperatura ma-
yor o igual a 37,92C, que presentaron un 31,8% de
los pacientes, y/o hemocultivos positivos, presen-
tes en un 8,2% de los pacientes, o cultivo positivo
al analizar la punta del catéter venoso central, que
tuvo lugar en un 10% de los pacientes, o bien, uro-
cultivo positivo, que se encontré en un 50% de los
pacientes (Grifico 1).

Segin demuestra la bibliografia, las infeccio-
nes son una de las principales causas de mortali-
dad durante el primer ano tras un trasplante re-
nal, ademds también influyen en el periodo de
supervivencia del injerto [23,24,25]. Es dificil
mantener un equilibrio adecuado entre la inmu-
nosupresion y el riesgo de infeccién, por eso es
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Grifico 1. Presencia de signos de infeccién.
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muy importante que el tratamiento sea ajustado
individualmente.

Fueron identificados 28 tipos de microorga-
nismos en los diferentes cultivos. Algunos pa-
cientes presentaban infeccién polimicrobiana en
el cultivo, especialmente en el caso de los urocul-
tivos (19,4%). Los microorganismos mds frecuen-
tes, al valorar la infeccién en su conjunto, sin dis-
tinguir el origen de la misma, fueron: Escherichia
Coli (16,7%), Klebsiella Pneumoniae (9,9%) y Sta-
phylococcus Epidermis (9,9%).

Igual que en estudios anteriores, durante el pe-
riodo del postrasplante inmediato, las infecciones
relacionadas con la cirugfa fueron las mds frecuen-
tes, en particular las infecciones del tracto urinario
bajo (50%) [3,26]. Ademds, en los resultados de los
urocultivos, las infecciones bacterianas fueron ma-
yoritarias (65,1%) especialmente las ocasionadas
por bacilos gramnegativos (46,1%).

Coincidiendo también con la bibliografia
[11,13,16,26,27], en las infecciones del tracto
urinario (ITU), objetivadas mediante urocultivo
positivo, el microorganismo mds frecuentemen-
te implicado fue la Escherichia Coli (13,1%), esta
bacteria es también la causa mds frecuente de ITU
en la poblacién general [26]; los siguientes mi-
croorganismos en frecuencia de aparicién fue la
Klebsiella Pneumoniae (10%) y el Enterococcus
Faecalis (9,5%). El resto de microorganismos im-
plicados en la aparicién de ITU se puede ver en
la tabla 1.
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La incidencia de Citomegalovirus se estudié
mediante comprobacién de la carga viral en sangre;
se le realizaron andlisis al 92,3% de la poblacién de
estudio, y de ellos un 7,8% resulté positiva, lo que
resulta muy bajo en comparacién con investigacio-
nes previas, cuyos resultados de infeccién por CMV
son mucho mds elevados, llegando al 30% [26].

En la poblacién estudiada, el 98,2% eran porta-
dores de una sonda vesical que permanecié inser-
tada una mediana de 7 dfas (RI: 6-7). En los pa-
cientes que presentaron una infeccidén urinaria,
definida como urocultivo positivo y/o citomega-
lovirus positivo en sangre y presencia de fiebre, la
sonda vesical estuvo insertada una mediana de 7
dias (RI: 7-8), y en los que no presentaron infec-
cién urinaria, el tiempo de insercién de la sonda ve-
sical también tuvo una mediana de 7 dfas (RI: 6-7),
la diferencia entre ambos grupos no es estadisti-
camente significativa (p= 0.052) pero tiene cierta
tendencia, que nos lleva a creer que si aumentéra-
mos la muestra y se mantuviese la misma tenden-
cia, podria resultar significativa.

El CVC permanecié insertado una mediana de
7 dfas (RI: 4-9); al cotejar este periodo de insercién
con si presentaban o no signos de infeccién, no se
encontraron diferencias significativas.

Sin embargo, el tiempo que permanece inser-
tado el CVC, en los pacientes que han presentado
infeccidn relacionada con catéter (3,6%), entendi-
da ésta como presencia de fiebre y cultivo de pun-
ta de catéter positiva, tiene una mediana de 9 dias
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Tabla 1. Etiologfa de las infecciones urinarias.
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ETIOLOGIA N %
Bacterias 144 65,1%
Gramnegativas 102 46,1%
Escherichia Coli 29 13,1%
Klebsiella Pneumoniae 22 10%
Enterobacter Cloacae 16 7,2%
Pseudomona Aureoginosa 9 41%
Klebsiella Oxytoca 6 2,7%
Morganella Morganii 4 1,8%
Serratia Mercescens 3 1,3%
Comamonas Acidovorans 1 0,4%
Proteus Mirabilis 2 0,9%
Klebsiella Ornithinolytica 1 0,4%
Citrobacter Freundii 2 0,9%
Hafnia Alvei 1 0,4%
Enterobacter Aerogenes 1 0,4%
Proteus Penneri 2 0,9%
Proteus vulgaris 1 0,4%
Citrobacter Amalonaticus 1 0,4%
Enterobacter Kobei 1 0,4%
Grampositivas 42 19%
Enterococcus Faecalis 21 9,5%
Enterococcus Faecium 18 8,1%
Staphylococcus Epidermidis 2 0,9%
Streptococcus Agalactiae 1 0,4%
Hongos 15 6,7%
Candida Glabrata 3,2%
Candida Albicans 2,7%
Candida Krusei 0,9%
Virus 0 0%
Episodios de etiologia polimicrobiana 43 19,4%

(RI: 7-14,5) y en aquellos que no han tenido sig-
nos de infeccién relacionada con catéter (96.4%),
tiene una mediana de 6 (R1:4-9), resultando una
diferencia estadisticamente significativa (p=0.03)
al compararlos. Esto es acorde a investigaciones
anteriores [16,18,19], que ya han demostrado que
cuanto mds tiempo permanece insertado, mayor es
el riesgo de contaminacién.

Los microorganismos mds frecuentes, encon-
trados en el andlisis de la punta de catéter fue-
ron, con un porcentaje mucho mayor que el res-
to: Sthaphylococcus epidermis (6.8%), seguido de
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Sthaphylococcus Haemolyticus (1.4%) y Escheri-
chia Coli (0.9%).

En lo que respecta a la aparicién de bacterie-
mia, definida como hemocultivos positivos, tuvo
una incidencia del 8.2% en la poblacién estudia-
da. Los microorganismos mds frecuentemente im-
plicados son la Escherichia Coli (2.7%) y el Stha-
phylococcus Epidermis (2.3%).

El resto de microorganismos encontrados se
pueden ver en la tabla 2.

De acuerdo a la bibliografia revisada, las com-
plicaciones infecciosas, especialmente las relacio-
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Tabla 2. Etiologfa de las bacteriemias y de la contaminacién de punta de catéter.

L, L Etiologia de la contaminacion
0, 0,
Etiologia de las bacteriemias N % de punta de catéter N %
Bacterias 19 8,5% Bacterias 29 13,1%
Gramnegativas 11 4,9% Gramnegativas 7 3,1%
Escherichia Coli 6 2,7% Escherichia Coli 2 0,9%
Enterobacter Cloacae 1 0,4% Enterobacter Cloacae 1 0,4%
Pseudomona Aureoginosa 1 0,4% Pseudomon Aureoginosa 1 0,4%
Klebsiella Oxytoca 1 0,4% Klebsiella Oxytoca 1 0,4%
Morganella Morganii 1 0,4% Serratia Mercescens 1 0,4%
Citrobacter Freundii 1 0,4% Klebsiella Pneumoniae 1 0,4%
Grampositivas 8 3,6% Grampositivas 22 9,9%
Enterococcus Faecalis 1 0,4% Enterococcus Faecium 1 0,4%
Enterococcus Faecium 1 0,4% Staphylococcus Epidermidis 15 6,8%
Staphylococcus Epidermidis 5 2,3% Staphylococcus Aureus 1 0,4%
Staphyl. Coagulasa Negativo 1 0,4% Staphyl. Haemolyticus 3 1,4%
Corynebacterium 1 0,4%
Streptococcus Agalactiae 1 0,4%
Hongos 0 Hongos 0
Virus 0 Virus 0
Episodios de etiologia polimicrobiana 1 0,4% Episodios de etiologia polimicrobiana 5 2,2%

nadas con los catéteres venosos, en el periodo pos-
tinsercién, estin muy relacionadas con el trabajo
de enfermerfa, pues pueden ser minimizadas me-
diante el uso de técnicas asépticas para su mani-
pulacidn, y la realizacién de la cura con clorhexi-
dina 0,5% y apdsito de poliuretano transparente
[28,29], es decir, mediante un protocolo apropia-
do que englobe la forma correcta de manipula-
cidn, la realizacién de las curas, la heparinizacién,
la administracién de medicamentos y fluidos y las
extracciones sanguineas, asi como la educacion al
paciente para el correcto cuidado de su CVC [30].

En funcién del tipo de donante para el tras-
plante, un 52.9% fueron de donante en asistolia,
un 42.5% de donante en muerte cerebral y un 4.5%
de donante vivo (Grifico 2). Sufrieron un proce-
so infeccioso durante el postoperatorio inmedia-
to, un 57.4% de los pacientes trasplantados de do-
nante en asistolia, un 38% de los que recibieron
un trasplante de donante en muerte cerebral, y un
4.7% de los que recibieron un trasplante de donan-
te en vivo.

La diferencia de aparicién de signos de infec-
cidén, entre los pacientes trasplantados de donan-
te en asistolia y de donante en muerte cerebral, es
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Grifico 2. Tipo de trasplante en funcién del donante.

Vivo
4%

Muerte cerebral Asistolia
43% 53%

estadisticamente significativa (p=0.47). Debido al
tamafo muestral los pacientes que recibieron un
trasplante de donante en vivo no son comparables
con los otros dos grupos.

Entre los receptores de un trasplante renal du-
rante el periodo de estudio, tenfan como antece-
dentes personales, en un 27.1% de los casos Dia-
betes Mellitus y en un 88.7% hipertension arterial.
Al contrario que en otros estudios11, no se encon-
traron diferencias significativas al relacionar la pre-
sencia de cualquiera de estos antecedentes perso-
nales con la aparicién o no de infeccién.
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La duracién de la estancia hospitalaria tras el
trasplante tuvo una mediana de 13 dias (RI: 9-18),
y, acorde con la bibliografia existentel6, se encon-
tré una diferencia significativa (p<0.001) al relacio-
narlo con la aparicién, o no, de signos de infeccién.

A pesar del esfuerzo de los autores por inten-
tar paliarlas, el estudio presenta algunas limitacio-
nes. En primer lugar, no se recogieron datos de la
variable hipotensién arterial, que se podria conside-
rar indicadora de infeccién. En segundo lugar, pue-
de haber pacientes que hayan tenido una infeccién
transitoria (que diesen falso negativo en los culti-
vos o que cursase de forma asintomdtica) y que no
hayan quedado registrados, lo que podria resultar
en una infraestimacién de la verdadera incidencia
de la infeccién. En tercer lugar, los datos perdidos
han sido minimos ya que se han consultado todas
las bases de datos disponibles, pero algunas histo-
rias clinicas contenfan informacién incompleta. En
cuarto lugar, el periodo de seguimiento de cada pa-
ciente ha sido corto en comparacién con otros estu-
dios, por lo que nos planteamos realizar un estudio
posterior, en el que se incluya el seguimiento domi-
ciliario hasta un afio porstrasplante y no sélo el pe-
riodo del postoperatorio inmediato. Y, por dltimo,
este estudio se ha realizado en una cohorte de un
hospital terciario (unicéntrico), por lo que se debe
tener precaucion a la hora de generalizar los datos.

6. Conclusiones

Las infecciones en el trasplante renal, a pesar de te-
ner un buen prondstico de recuperacién, siguen
suponiendo un problema importante, en parte
provocado por la inmunosupresién a la que estos
pacientes se ven sometidos y, por otro lado, por las
posibles consecuencias a largo plazo, tanto para la
supervivencia del injerto como del propio recep-
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tor. Lograr una inmunosupresiéon adecuada tiene
un precio, por lo que puede resultar muy util co-
rregir, tanto como sea posible, otros factores modi-
ficables relacionados con la aparicién de infeccién.

Gracias a un mejor conocimiento de los fac-
tores de riesgo de nuestra poblacién, y a un ma-
yor conocimiento de cémo y por qué se infectan
nuestros pacientes, podremos predecir, realizar
diagndsticos mds precoces y, en consecuencia, ad-
ministrar un tratamiento mds rdpidamente, que
prevendrd la degeneracién del injerto e influird en
la supervivencia del paciente, asi como en su cali-

dad de vida.

7. Consideraciones éticas

El estudio se llevd a cabo siguiendo las Normas de
Buena Prictica Clinica, y las normas dictadas por
la declaracién de Helsinki (1964), y sus enmiendas
posteriores, asi como las Normas de Buena Pricti-
ca Clinica de la Conferencia Internacional de Ar-
monizacién (GCP/ICH).

Tanto la identidad de los pacientes como el
resto de datos relacionados fueron manejados de
acuerdo con las leyes espafiolas vigentes. Todos los
datos personales fueron identificados mediante un
cédigo y sélo el investigador y colaboradores po-
dian relacionar dichos datos con el paciente y con
su historia clinica. El investigador principal se res-
ponsabiliza de custodiar esta informacién de ma-
nera confidencial todo el tiempo que se estipule le-
galmente, seguin la legislacién espafola contenida
en la Ley Orgdnica de Proteccién de Datos perso-
nales y garantia de los derechos digitales (LOPD-
GDD) 3/2018 de 5 de Diciembre.

Al tratarse de un estudio descriptivo retrospec-
tivo, mediante revisidn de la historia clinica, no es
necesario su aprobacién por un comité de ética.
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