Proyecto de Investigacion

PROYECTO DE INVESTIGACION

TITULO DEL TRABAJO

ESTUDIO DE INCIDENCIA DE LAS INFECCIONES ASOCIADAS A
DISPOSITIVOS INTRAVENOSOS EN PACIENTES HOSPITALARIOS

PROMOCION

Proyecto de Investigacién promovido por la Asociacion Espafiola de Enfermeria
Y Salud, en colaboracién con Complejo Asistencial de Ledn.



Proyecto de Investigacion

INDICE Paginas
1. Antecedentes 1
2. Justificacion 1
3. Hipotesis 1
4. Objetivos . 5
4.1. Objetivo General
4.2. Objetivos Especificos 2
5. Metodologia >
5.1. Tipo de Estudio 2
5.2. Ambito de la Investigacion 2
5.2.1. Ambito Poblacional 2
5.2.2. Ambito Temporal 2
5.3. Método de recogida de datos 3
5.3.1. Seleccion de la muestra 3
5.3.2. Planificacién y elaboracion del Formulario 3
5.3.3. Trabajo de campo 3
6. Andlisis de la informacion 3
7. Plan de trabajo: Etapas 5
8. Recursos 5
9. Aplicabilidad de los resultados 6
10. Consideraciones éticas 6
11. Bibliografia 7

12. Participacion 9



Proyecto de Investigacion

1. ANTECEDENTES

A pesar de los avances que se han producido en estos Ultimos afios en los
terrenos del diagndstico, terapéutica y prevencion, y de la gran atencion y
esfuerzos prestados a la mejora de la calidad asistencial de los centros
sanitarios, las infecciones nosocomiales siguen siendo un gran reto para los
hospitales. A estas alturas del siglo XXI, debe constatarse que la infeccién
adquirida en el propio centro constituye un riesgo asociado a la hospitalizacion,
el cual en el curso de las ultimas dos décadas solamente se ha atenuado de
forma moderada.

2. JUSTIFICACION

En una década caracterizada por la busqueda de la excelencia y el maximo
exponente de calidad asistencial de los Servicios Sanitarios, no podemos
obviar la necesidad de reducir de manera sustancial las tasas de infeccion
nosocomial.

Para ello, hemos de profundizar en el conocimiento de las diferentes
infecciones hospitalarias, y las circunstancias que las rodean y favorecen, con
el fin de revisar los protocolos de actuacion, actitudes y habitos profesionales
gue nos permitan reducir significativamente las tasas de infeccion.

En este sentido nos planteamos que entre las técnicas invasivas (factor de
riesgo, asi definido en el estudio EPINE) mas frecuentes practicadas en los
procesos de hospitalizacion, se encuentra la canalizacion y utilizacion de
dispositivos venosos y/o arteriales.

3. HIPOTESIS

Nos planteamos una Hipotesis inductiva fundada en las relaciones observadas.
Patrones, tendencias y asociaciones entre fendmenos socio-profesionales que
nos llevan a plantear una explicacion provisional o prediccion de la situacion
gue nos interesa.

3.1. Las tasas de flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas a dispositivos
intravenosos se mantienen en la media general y evolucionan muy
lentamente.

3.2. Las tasas de flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas a dispositivos
intravenosos son similares en los servicios médicos y quirdrgicos.

3.3. Entre los factores que influyen en la adquisicion de Flebitis/arteritis y
bacteriemias asociadas a dispositivos esta la prolongada utilizacion,
asi como una deficiente asepsia en el proceso de implantacion del
dispositivo y/o su cuidado.
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4.

OBJETIVOS

4.1. Objetivo General

Identificar la incidencia de las flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas a
dispositivos intravenosos entre los pacientes hospitalizados.

5.

4.2. Objetivos Especificos

Conocer las tasas de flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas a dispositivos
intravenosos entre los pacientes hospitalizados en el &rea Médica.

Conocer las tasas de flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas a dispositivos
intravenosos entre los pacientes hospitalizados en el area Quirurgica.

Comparar la incidencia de flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas a
dispositivos intravenosos entre los pacientes hospitalizados en areas
meédicas y quirargicas.

Identificar la posible influencia del tiempo de utilizacién del dispositivo
intravenoso con la adquisicion de flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas a
dispositivos.

Diferenciar las flebitis quimicas, mecanicas e infeciosas.

METODOLOGIA

Se realizara una busqueda exhaustiva de la bibliografia existente, aplicando
una metodologia formal y explicita para localizar, seleccionar, analizar y
sintetizar los resultados de investigaciones previas. Se seleccionara una
metodologia cientificamente probada y desarrollada en estudios similares, que
defina:

5.1.TIPO DE ESTUDIO.- Estudio Epidemioldgico, Descriptivo.
5.2. AMBITO DE LA INVESTIGACION

» AMBITO POBLACIONAL:
Pacientes ingresados en los servicios médicos (Edif. Virgen
Blanca y Monte San Isidro) y quirurgicos (Edif. Princesa Sofia)
del Complejo Asistencial de Ledn, a los que durante su
estancia se les implante dispositivos venosos y/o arteriales.

> AMBITO TEMPORAL:
4 meses
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5.3. METODO DE RECOGIDA DE DATOS

Atendiendo a los objetivos propuestos y a la poblacién objeto de estudio, la
forma adecuada de recoger la informacion necesaria es a través de un registro
durante DOS MESES de todos los casos de insercion de dispositivos venosos
y/o arteriales, y el seguimiento de los mismos y las circunstancias de su
mantenimiento. Las etapas a seguir son:

5.3.1. SELECCION DE LA MUESTRA:

Se incluiran en el estudio todos los pacientes que a su ingreso sean portadores
de un dispositivo intravenoso y/o arterial.

También se incluiran en el estudio todos los pacientes a los que durante su
estancia se les inserte un dispositivo intravenoso y/o arterial.

5.3.2. PLANIFICACION Y ELABORACION DEL REGISTRO DE
DATOS:

Un paso importante es la elaboracion de un modelo de registro que debera
recoger de forma concreta y operativa todos los datos relativos a la
instauracion y mantenimiento, hasta su retirada de todos los dispositivos
intravenosos y/o arteriales, asi como los signos de cualquier patologia
derivada, bacteriemia asociada al dispositivo, flebitis infeciosa, flebitis quimica,
o flebitis mecénica.

5.3.3. TRABAJO DE CAMPO

* Se establecen tres equipos de trabajo, que centraran su actividad
respectivamente, en las tres unidades de Cirugia General del Edificio
Princesa Sofia, en la unidad de Medicina Interna del edificio Virgen
Blanca, y las Unidades Médicas del edificio Monte San Isidro.

 Los miembros de cada equipo dispondran de un registro en soporte
papel para recoger diariamente los datos requeridos de cada paciente
con dispositivo venoso y/o arterial, realizando un seguimiento periodico
hasta pasadas un minimo de 72 horas de la retirada del dispositivo.

» Cada registro individual se dara por concluido después de transcurridas
72 horas desde que al paciente se le retire el dispositivo, cuando al
paciente se le de él alta siendo portador de un dispositivo, 0 cause
fallecimiento.

» Los registros concluidos seran informatizados en un soporte de base de
datos.

6. ANALISIS DE LA INFORMACION

6.1. Preparacion de los datos

En primer lugar se procedera a una revision de los registros con el fin de
identificar y corregir los posibles errores que pudieran existir. En este proceso
se analizan los registros buscando anomalias.

Para proceder al analisis de datos se realizardan bases de datos en
access/filemaker, incluyendo las distintas variables contempladas en el registro.
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6.2. Andlisis estadistico

El tratamiento estadistico de los datos, que se realizara mediante la hoja de
calculo excel, los paquetes estadisticos SPSS y SPAD, FoxProx,..., se
planteara en tres direcciones: univariante, bivariante y multivariante.

* Andlisis univariante

Se trata de analizar cada variable de forma individualizada, por lo que se
determinaran las correspondientes tablas estadisticas para ordenar los datos,
incluyendo las proporciones. Posteriormente se realizaran las representaciones
gréficas y se calcularan aquellas medidas estadisticas que permitan resumir la
informacion. Dichas medidas difieren segun el tipo de variable y cabe citar:
media mediana, moda, varianza, desviacion tipica, tasas y medidas de
concentracion si procede.

* Andlisis bivariante

Consiste en el estudio conjunto de pares de variables, con el fin de analizar la
asociacion o dependencia entre las mismas. Su justificacion va en funcion de
los objetivos del registro, porque es interesante cruzar los datos del registro
entre si y con los datos personales registrados.

Una vez construidas las tablas de doble entrada, la relacion entre variables se
realizara mediante el analisis de regresion y correlacion simple, pruebas de
comparacion de medias y la prueba chi-cuadrado, segun las variables.

* Andlisis multivariante

Este tipo de andlisis es él mas completo porque permite analizar el
comportamiento de varias variables de una forma conjunta y, en consecuencia,
permite un mayor acercamiento a la realidad que pretendemos estudiar en este
trabajo.

Segun los objetivos y el tipo de datos se aplicaran técnicas descriptivas
(Andlisis de componentes principales, Analisis de correspondencias,...) 0
técnicas explicativas (Regresion Multiple, Andlisis Discriminante, Regresion
Logistica...)

6.3. Interpretacion de resultados

Obtenidos los resultados mediante el correspondiente analisis estadistico, se
procedera a la realizacién de un informe que resuma el trabajo realizado con el
fin de identificar la incidencia de las flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas a
dispositivos intravenosos entre los pacientes hospitalizados, comparando entre
especialidades médicas y quirtrgicas.
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7. PLAN DE TRABAJO: ETAPAS

El estudio se desarrollara en cuatro etapas, desempefiando varias tareas
en cada una de ellas. Las tareas se realizaran cronolégicamente desde el
mes de inicio hasta el final programado, segun se detalla en el diagrama de
Gantt. (Gréfico 1)

* Primera Etapa
1. Disefo y elaboracion del Formulario de Registro.
2. Determinacién de los criterios que definan los diferentes tipos
de flebitis/arteritis y bacteriemia asociada.

e Segunda Etapa

3. Registro de cada paciente con dispositivo venoso y/o arterial,
realizando un seguimiento periodico de todas las circunstancias
relacionadas con el mismo.

4. Elaboracion de la base de datos en access.

5. Informatizacion de los registros concluidos.

» Tercera Etapa
6. Procesado y explotacion de la informacion. Caélculo de los
diferentes indicadores de interés.

» Cuarta Etapa

7. Elaboracion de los resultados y discusion de los mismos.
8. Conclusiones.

9. Redaccion final de todo el trabajo.

Grafico 1. Diagrama de Gantt.

TAREAS 1° MES | 20 MES | 20 MES | 4°MES |
1 . | | 1 1
2 — ! i i
3 ! ! ! 1

I, ...  — 1

] 1 . .

4 . i i 1
5 | 1
T 1 1 1

6 | | | !
i i i |

7 | ! ! !
8 1 1 1 |
9 A— : .

8. RECURSOS

» MATERIALES:
Equipos _informéaticos dotados con los distintos programas
informaticos (Windows XP, Internet, Microsoft office, Powerpoint,
FileMaker, SPSS, FoxProx, Stata, Epiinfo) con acceso a internet, asi
como recursos de Medicina Basada en la Evidencia (Centros
Cochrane, halthstat, medline..). Impresoras. Escaner. Teléfono.
Consumibles (Papel, sobres, tinta, franqueo, Material Ofimatico)
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» HUMANOS:
Equipo Investigador.

» ESTRUCTURALES:
Infraestructura general de la Asociacion Espafiola de Enfermeria y
Salud en Ledn y del Complejo Asistencial de Leon

9. APLICABILIDAD DE LOS RESULTADOS

Conocer la incidencia de las tasas de flebitis/arteritis y bacteriemias asociadas
a dispositivos intra venosos, su evolucion comparandola con cifras pasadas y
presentes en otros estudios similares, permitiran a los responsables de salud, y
a los propios profesionales sanitarios tener una vision actual sobre el dafio y
perjuicios ocasionados por este tipo de infeccidbn nosocomial, comprender
mejor este factor de riesgo, y justificar medidas que tiendan a una reduccion
significativa de las tasas de infeccion.

Identificar los germenes que con mayor frecuencia participan en estos procesos
infeciosos, y la eficacia de los tratamientos antimicrobianos, ayudaran a
mejorar los protocolos de actuacion.

Discriminar el tipo de flebitis, mecéanica, quimica e infeciosa, y sus
correspondientes tasas entre los pacientes con dispositivos venosos Yy/o
arteriales nos ayudara a replantearnos tanto las técnicas de instauracion y
mantenimiento de dispositivos, como de la administracion de los tratamientos
medicamentosos y técnicas de perfusion, con el objeto de que el factor de
riesgo que supone la instauracién de un dispositivo venoso y/o arterial suponga
el menor dafio y lesion posible para el sistema circulatorio del paciente.

Establecer una clara relaciéon entre el riesgo de lesion, y/o infeccion en el
paciente con dispositivos venosos y/o arteriales y el tiempo de prolongacién de
dichos dispositivos en el organismo, justificara la recomendacion de mantener
dichos dispositivos exclusivamente el tiempo estrictamente necesario.

13. CONSIDERACIONES ETICAS

Toda actividad investigadora es necesario que esté regulada y sometida a una
evaluacion realizada por el Comité Etico de Investigacién Clinica, ya que la
participacion de sujetos en la misma puede incurrir en la violacion de derechos
basicos de las personas.

De acuerdo con los principios fundamentales establecidos en la Declaracion de
Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los Derechos
Humanos y la Biomedicina, asi como en la legislacion espafiola en el ambito de
la investigacion bio-médica, la proteccion de datos de caracter personal y la
bioética, con este proyecto se respeta al ser humano como persona y como
perteneciente a la especie humana, reconociendo la importancia de garantizar
su dignidad y los derechos y libertades fundamentales de la persona. Asimismo
se garantiza la privacidad, intimidad, confidencialidad y anonimato de la
informacion obtenida.
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Sobre la base de todo lo anterior, se adoptaran las medidas necesarias para
proteger la intimidad de los participantes durante la recogida de la informacion,
automatizacion de datos y publicacion de los resultados.

El estudio se presentara para su aprobacion por las comisiones de Bioética y
de Investigacion del Hospital de Leon.
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PARTICIPACION

La autoria del proyecto recaera en tres Equipos de Investigacion cuya Coordinacion estara a
cargo de Dia. Pilar Garcia Rodriguez, Diplomada en Enfermeria, Directora de Enfermeria del
Complejo Asistencial de Ledn, D. Honorino P. Martinez Fierro, Diplomado en Enfermeria,
Supervisor Consultas Externas del Complejo Asistencial de Leén, y D. Luis Miguel Alonso
Suérez, Diplomado en Gestion de Servicios Publicos y Diplomado en Enfermeria del servicio
de Medicina Preventiva del Complejo Asistencial de Ledn, y contara como investigadores de
campo en cada uno de los equipos con:

1° EQUIPO.-

Dfia. M® Amor Alonso Gonzalez, Diplomada en Enfermeria del Servicio de Medicina
Interna del Complejo Asistencial de Leén.

Dfia. Beatriz Diez Bayon. Diplomada en Enfermeria del Servicio de Medicina Interna
del Complejo Asistencial de Ledn

Dfia. Josefina Lobato Martin. Diplomada en Enfermeria del Servicio de Medicina
Interna del Complejo Asistencial de Ledn

Dfia. Carmen Zapico Bayon. Diplomada en Enfermeria del Servicio de Medicina Interna
del Complejo Asistencial de Ledn

D. Alberto Ferreras Garcia. Diplomado en Enfermeria del Servicio de Medicina Interna
del Complejo Asistencial de Ledn

Responsable: Dfa. Maria Luisa Gonzalez Valdés, Diplomada en Enfermeria,
Supervisora del Servicio de Medicina Preventiva del Complejo Asistencial de Ledn.

2° EQUIPO.-

Dfia. Herminia Lara Séanchez. Diplomada en Enfermeria, Supervisora de Cirugia
General del Complejo Asistencial de Leon.

Dfia. Ana Belén Alonso Alvarez. Diplomada en Enfermeria del Complejo Asistencial de
Leon.

Dfia. M2 del Rosario Del Cueto Moran. Diplomada en Enfermeria del Complejo
Asistencial de Leon.

Dfia. Olga Pinto Callado. Diplomada en Enfermeria del Complejo Asistencial de Ledn.
Dfia. M2 Concepcién Gonzalez Garcia. Diplomada en Enfermeria, Supervisora de
Cirugia General del Complejo Asistencial de Ledn.

Dfia. Inmaculada Pérez Garcia. Diplomada en Enfermeria del Complejo Asistencial de
Leon.

Dfia. M2 Coral de la Granja Alvarez. Diplomada en Enfermeria del Complejo Asistencial
de Leon.

Responsable: Dfia. Azucena Sutil Sarmiento, Diplomada en Enfermeria, Supervisora
del Servicio de Cirugia General del Complejo Asistencial de Leon.

3° EQUIPO.-

Dfia. Concepcion Fernandez Martinez, Diplomada en Enfermeria del Edificio Monte
San Isidro del Complejo Asistencial de Leon.

Dfia. M2 Luz Gonzéalez Martin, Diplomada en Enfermeria del Edificio Monte San Isidro
del Complejo Asistencial de Ledn.

Dfia. M2 Teresa Garcia del Corral, Diplomada en Enfermeria del Edificio Monte San
Isidro del Complejo Asistencial de Leén

Dfia. Purificacion Pertierro Romero, Diplomada en Enfermeria del Edificio Monte San
Isidro del Complejo Asistencial de Ledn

Dfa. Lourdes Mayo Sanchez, Diplomada en Enfermeria del Edificio Monte San Isidro
del Complejo Asistencial de Ledn.

Dfia. Magdalena Garcia Fernandez, Diplomada en Enfermeria del Edificio Monte San
Isidro del Complejo Asistencial de Ledn.

Dfa. Lucia Quintanilla Aguilar, Diplomada en Enfermeria del Edificio Monte San Isidro
del Complejo Asistencial de Ledn

Dfia. Begofa Llamazares Valdesogo, Diplomada en Enfermeria, Supervisora en el
edificio Monte San Isidro del Complejo Asistencial de Ledn.

Responsable: D. Javier Gago Fernandez, Supervisor del Servicio de Medicina Interna
del Edificio Monte San Isidro del Complejo Asistencial de Ledn

Contando como especialista en Epidemiologia con:
Dfa. Laura Gémez del Campo, Médico Especialista en Medicina Preventiva y Salud Publica del
Servicio de Medicina Preventiva del Complejo Asistencial de Ledn.
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