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RESUMEN:

El Grupo Coordinador del Proyecto Infeccion Quirdrgica Zero (IQZ) ha revisado y
actualizado el Protocolo 1QZ para el afio 2023, tras varios afios de interrupcion por la
pandemia de la Covid. Se han reformulado los objetivos y se han introducido
novedades en las medidas preventivas principales, como el cambio, regulado por
normativa legal, de la antisepsia de la piel con productos de clorhexidina alcohélica
gue estén certificados como medicamentos, que se exige a partir del 30 de Junio de
2022. Se recomienda también la introduccién progresiva de una sexta medida
preventiva para el afio 2023, aplicada en fase piloto, de uso restringido y condicional, y
gue no contabiliza para el bundle de 1QZ: las suturas impregnadas de antiséptico
(SIA). Del mismo modo, se han propuesto dos estrategias transversales para el buen
desarrollo del proyecto: una mayor exigencia de la verificacion del cumplimiento de las
medidas preventivas de 1QZ y la cooperacién funcional con otros programas de calidad
y seguridad del paciente actualmente existentes en los hospitales espafioles.

ABSTRACT:

The Coordinating Group of the Zero Surgical Infection Project (IQZ) has reviewed
and updated the 1QZ Protocol for the year 2022, after several years of interruption due
to the Covid pandemic. The objectives have been reformulated and novelties have
been introduced in the main preventive measures, such as the change, regulated by
legal regulations of skin antisepsis with alcoholic chlorhexidine products, which
requires that, as of June 30, 2023, all products are certified as medicines. The
progressive introduction of a sixth preventive measure is also recommended by 2023,
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applied in the pilot phase, with restricted and conditional use, and which does not count
for the 1QZ bundle: antiseptic-impregnated sutures (SIA). In the same way, two
transversal strategies have been proposed for the proper development of the project: a
greater demand for the verification of compliance with 1QZ preventive measures and
functional cooperation with other quality and patient safety programs existing in
Spanish hospitals.

INTRODUCCION Y OBJETIVOS.

El Proyecto Infeccién Quirargica Zero (IQZ) surgid en 2012 a partir de una
recomendacién de mejora de la antisepsia prequirtrgica de la piel, realizada por la
Junta Directiva de la SEMPSPH y de una propuesta original del Dr. Rafael Herruzo
para aplicar varias medidas preventivas en forma de paquetes o bundles®. Desde el
principio, se ha inspirado en las recomendaciones de la Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ)? y en otros modelos de proyectos “Zero” en Espafia,
como Bacteriemia Zero® de la Sociedad Espariola de Medicina Intensiva, Critica y
Unidades Coronarias (SEMICYUC). Se basa en la aplicacion conjunta de un paquete
(bundle) de medidas preventivas de la infeccién de localizacién quirdrgica (ILQ), en la
comprobacion estricta del cumplimiento especifico por medio de una lista de
verificacion (check-list) y en la medicion del resultado final por medio de un sistema de
seguimiento y vigilancia de la incidencia de las ILQ.

Entre 2013 y 2015, se realiz6 un primer estudio piloto en 15 hospitales espafioles
para comprobar la buena factibilidad de las intervenciones preventivas de 1QZ. En
2015, el Proyecto fue presentado al Ministerio de Sanidad, que decidié patrocinarlo y
lo incluyé entre los proyectos prioritarios de seguridad del paciente a nivel nacional*.
En 2016 se concluyé el primer protocolo de trabajo®, con la participacién del Ministerio
de Sanidad, de las comunidades autbnomas y de al menos 12 sociedades cientificas,
presentandose la  primera pagina web  oficial del Proyecto 1QZ
https://infeccionquirurgicazero.es/es/. Desde 2017, se aplica como Proyecto Nacional en
un amplio conjunto de hospitales adheridos oficialmente al Proyecto, asi como por
parte del Programa de Resistencias Antibidticas® (PRAN) y de otros sistemas de
vigilancia y control de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria (IRAS), como
son los Programas PREVINQ-CAT’ e INCLIMECS,

EL proyecto 1QZ incluye un acceso via web para todas las funciones que realizan
los hospitales participantes (consulta de informacion, exportacion de documentos,
introducciéon de datos de pacientes, elaboracion de informes, entre otros). Como
documentos principales, dispone una Hoja del Hospital, que recoge los principales
datos generales, relativos al control de infecciones de cada hospital, y de una Hoja del
Paciente, donde se recogen todos los datos individuales de cada paciente (datos
generales, factores de riesgo, datos de la intervencion, ILQ y otras IRAS, datos
microbioldgicos y una amplia seccién sobre el cumplimiento de las medidas las 5
medidas preventivas aplicadas).

Tras el estudio de varias revisiones®° y de numerosas guias de préctica clinica'’-
25 se seleccionaron en 2017 un total de 5 medidas preventivas, de las cuales, 3 de
ellas se definieron como obligatorias (profilaxis antibidtica, antisepsia de la piel con
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clorhexidina alcohdlica y eliminacion del vello) y otras 2 como opcionales (normotermia
y normoglucemia). Este cuadro de medidas se ha mantenido uniforme durante el
periodo 2017-2021. Cada medida preventiva estaba exhaustivamente definida por
medio de varios puntos criticos que aseguraban su cumplimiento cualitativo, y que
debian cumplirse simultaneamente para considerarla como correctamente aplicada.

La intervencion preventiva del Proyecto 1QZ es de tipo multifactorial, ya que,
ademas de la aplicacion del paquete especifico de medidas, se realiza una extensa
intervencion para mejorar la informacion, el trabajo en equipo y la cultura de calidad en
las areas quirurgicas de los hospitales participantes.

Los objetivos y estdndares propuestos del Proyecto 1QZ para 2023 son:

1.

2.

3.

4.

Reducir globalmente, en los hospitales donde se aplique el protocolo 1QZ, un
15% la tasa de ILQ durante el primer afio de aplicacién, un 20% al cumplirse
los 3 primeros afios de aplicacion y un 25% al cumplirse los 5 primeros afios.

Conseguir una adherencia general al paquete de medidas preventivas superior
al 60% (3 o 5 medidas) y superior al 75% para cada una de ellas en particular.

Identificar y documentar los casos detectados de ILQ, para analizar los posibles
errores e identificar oportunidades de mejora.

Mejorar de forma global la cultura de seguridad de los profesionales sanitarios
en las areas quirargicas.

PROTOCOLO DEL PROYECTO I1QZ PARA 2023

Para seguir desarrollando e innovando el Proyecto 1QZ en 2023, aprovechando la
experiencia ya adquirida de los equipos de trabajo hospitalarios y las sinergias con
otros programas de calidad y seguridad del paciente, se proponen estas 2 lineas
simultaneas de trabajo:

1.

Medidas preventivas principales: Se recomienda la aplicacibn mejorada de las

3, 4 6 5 medidas esenciales de prevencion de las ILQ, mas una 6% medida
preventiva adicional y condicional (uso de suturas impregnadas en antiséptico),
gue se inicia en fase piloto en este afio 2023 y no contabiliza para la aplicacién
del bundle clasico de 3 0 5 medidas preventivas (ver Tabla 1).

Estrategias transversales de cooperacion: Se recomienda desarrollar una

estrategia clara de cooperacion con otros programas hospitalarios de calidad y
de seguridad del paciente en Espafia.

Tabla 1: Medidas preventivas principales del Proyecto 1QZ para el afio 2023.
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Medida preventiva Tipo de requerimiento Incluida en el
bundle
13. Adecuacion de la profilaxis Obligatoria Si.
antibiotica.
22, Antisepsia de la piel con Obligatoria Si.
clorhexidina alcohdlica al 2%.
32 Eliminacion correcta del Obligatoria Si.
vello.
42 Mantenimiento de la Opcional Si.
normotermia
52 Mantenimiento de la Opcional Si
Normoglucemia.
62 Uso de suturas impregnadas Opcional y condicional. No.
en antiséptico Fase Piloto

1. MEDIDAS PREVENTIVAS PRINCIPALES DEL PROYECTO IQZ.

En los siguientes apartados se describe con detalle cada una de las 6 medidas
preventivas propuestas por el proyecto 1QZ, incluyendo su justificacion, nivel de
evidencia GRADE que se establece para cada medida preventiva en su conjunto,
mecanismo de actuacion, puntos criticos y criterios de inclusién. Ademas, se exponen
al final, como anexo en formato poster, la descripcion general de cada una de las
medidas preventivas.

1.1 ADECUACION DE LA PROFILAXIS ANTIBIOTICA (PA).

Justificacion: La profilaxis antibidtica (PA), tiene una eficacia destacada en la
prevencion de las ILQ (entre el 18 y el 81% de fraccion preventiva en 23 tipos de
cirugia diferentes)?® y sigue siendo la principal medida de prevencion de las ILQ vy la
mas costo-efectiva®’, recomendandose por todas las GPC actuales. Es ampliamente
aplicada por todos los hospitales y con disponibilidad de buenos protocolos. Aunque
pueda parecer una medida de facil cumplimiento, tiene un amplio margen de mejora
respecto a todos sus puntos criticos y los programas de mejora han conseguido una
aplicacién 6ptima en casi el 100% de los casos?’.

Nivel GRADE de evidencia |: para la mayoria de las localizaciones
guirdrgicas, salvo en las intervenciones de cirugia limpia, cirugia sin implantes y sin
otros factores de riesgo, donde su eficacia no estd demostrada de modo concluyente.

Mecanismo de actuacion: Eliminacion, por accion del antibidtico, de los
microorganismos que contaminan el lecho operatorio o que difunden a la sangre. Va
encaminada a los microorganismos patdégenos o contaminantes mas habituales de
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cada localizacion quirtrgica, y so6lo ejerce su actividad durante la intervencion
quirdrgica o pocas horas después de su administracién®1027-2,

Puntos criticos: Son los relacionados con una buena eleccion del antibiotico,
con el inicio, la duraciéon y con un buen ajuste a peso, grado de obesidad, perfil de
solubilidad (antibiéticos liposolubles o hidrosolubles hemodilucién y funcién renal) 012
3033 Interesa especialmente clasificar bien las posibles causas de inadecuacién de la
PA en la Hoja del Paciente de la aplicacion web. Los componentes principales y
puntos criticos se muestran en el Anexo 1.

Tabla 2: Periodos de semi-vida de los AB mas utilizados en PA e intervalos de re-
dosificacion. Tomado de 1112143334

Antimicrobiano Vida Tiempo de Dosis Intervalo de
media en infusion estandar redosificacion
horas en
minutos
Aztreonam 1.5-2 h. 5 1-2 gr 6h
Amoxicilina/clavulanico 1h. 5 29r 3-4h
Ciprofloxacino 3-5h 30 400 mg 8h
Cefazolina 15h 5 2gr 3h
Cefuroxima 1-2h 5 15g¢r 4-6 h
Cefoxitina 0.8-1.1h 5 29r 2-3h
Clindamicina 25-3h 30 600-900 mg 6h
Gentamicina 2-3h 30 2 mg/kg 6h
Metronidazol 7-8 h 30 0.5-1 gr 6h
Vancomicina 4-6 h 40-60 lgr 6-12 h

Tabla 3: Dosificacién de los AB para PA segun peso e intervalo de re-dosificacién
segun el aclaramiento de creatinina (en ml/min). Tomado de.

ANTIBIOTICO <80kg | 81-160kg | >160kg | >50ml | 20-50 ml | <20 ml
Cefazolina lgr 290r 3or 3-4h 8h 16 h
Cefuroxima 15¢r 3gr 3gr 3h 6 h 12 h
Ciprofloxacino 400 mg 600 mg 800 mg 8h 12 h No
Ampiclna/sulbactan lgr lgr lgr 3h 6 h 12 h
Clindamicina 600 mg 900 mg 1200 mg 6 h 6 h 6 h
Gentamicina 4mg/kg | <420mg 540 mg 5h Consulta No
Metronidazol 500 mg 1000 mg 1500 mg 8h 8h 8h
Vancomicina 20 mg/kg | <2500 mg | 3000 mg 8h 16 h No

Criterios de inclusiéon y exclusidon: Se excluiran de la PA las intervenciones

en

las que el Protocolo de Profilaxis Antibiotica del centro, no recomiende su
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administracién, cuando el paciente ya reciba otro tratamiento antibiético que cubra el
espectro bacteriano o cuando existan contraindicaciones graves y especificas para la
PA.

1.2 ANTISEPSIA DE LA PIEL CON SOLUCION DE CLORHEXIDINA
ALCOHOLICA AL 2% (CA).

Justificacion: La éptima antisepsia de la piel es fundamental para prevenir las
ILQ, ya que la piel es un tejido colonizado en sus primeras capas por gran cantidad de
gérmenes comensales o colonizadores ocasionales. La aplicacion de CA tiene un
efecto bactericida inmediato, un bajo coste, comparable al de la povidona yodada
(PVI), y es de facil aplicacién. Su aplicacion es muy segura si se toman las medidas
preventivas frente a la ignicion del alcohol®.

Nivel de evidencia I: Se recomienda para todas las intervenciones donde se
produzca incisién quirdrgica sobre la piel intacta. La CA presentaba una eficacia
preventiva en el ensayo clinico de Darouiche® y una fraccion preventiva (FP)
ponderada en el meta-analisis de Noorani*® del 32%. La revisién Cochrane de 2008%" y
la misma revision centrada en la cirugia limpia®®, ya concluian que la CA es mas
efectiva que la PVI en la antisepsia de la piel y que las soluciones alcohdlicas lo son a
su vez mas que las acuosas o jabonosas. Un ensayo clinico® confirmaba en las
cesareas una evidente superioridad de la CA frente a la PVI alcohdlica (45.2% mas de
eficacia preventiva). Todas las guias sefialan a la aplicacién de CA como de nivel | de
evidencia en la prevencion de las ILQ.

Mecanismo de actuacién: En buena parte de las ILQ se siguen aislando
gérmenes comensales o patdégenos de la piel y de los anejos, lo que sugiere
fuertemente algunas deficiencias en la antisepsia de la piel que actualmente
realizamos. La CA elimina todas las clases de gérmenes y combina una accion
microbicida instantdnea debida al alcohol (por coagulacion de proteinas) con la accion,
tanto instantdnea como remanente, de la clorhexidina (alteracién de la pared celular).
Esta accidén permanente sobre la piel se mantiene incluso varias horas, retrasando la
recolonizacion de la superficie cutanea por los microorganismos procedentes de las
capas profundas de la piel, foliculos pilosos y glandulas pilo-sebaceas, que no fueron
destruidos en la aplicacion inicial de la CA.

Puntos criticos!?131517224042  Eq jmportante la realizacion de un correcto

lavado o bafio previo del paciente antes de la antisepsia de la piel y tras la eliminacién
del vello. El uso de aplicadores es preferible a la aplicacion manual si los hospitales
disponen de estos suministros. La aplicacion de la CA se realiza de forma 6ptima
usando un aplicador especifico y eligiendo el que contenga el volumen prefijado de
antiséptico que sea proporcional a la zona a pincelar. El uso de aplicadores parece
fundamental, ya que muchos de los ensayos clinicos de eficacia preventiva han sido
realizados usando aplicadores, producen mucho menor derrame que la aplicacion
manual e incorporan un material de contacto (esponja) mucho mejor adaptado que la
gasa a las anfractuosidades de la piel para facilitar el frotado. Ademas, el proceso de
esterilizacion utilizado en los aplicadores puede incluso mejorar la eficacia de estos
medicamentos. Asi, en un estudio*® en el que se comparaba la eficacia residual de CA
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contenida en un aplicador estéril respecto de la misma concentracion de CA de una
mezcla realizada en el laboratorio investigador, se obtuvo un aumento significativo del
poder residual de la CA del aplicador. Segun una reciente normativa de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios**, desde el 1-6-22, los productos
para antisepsia pre-quirargica de la piel deben estar certificados como medicamentos,
no como biocidas, habiendo obtenido ya en Espafia esta certificacion, tanto productos
contenidos en aplicadores, como productos contenidos en envases para aplicacion
con torunda o gasas.

Se recomienda pincelar cuidadosamente la piel, haciendo movimientos
adelante y atréds (back and forth), frotando y haciendo friccion en forma de bandas
horizontales o verticales. Se cuidara de no dejar zonas de piel sin tratar como ocurre
en el dibujo. Esto se facilita mucho con la aplicacion repetida adelante-atras, de tal
forma que cada zona de la piel recibe varias pasadas. El tiempo de aplicaciéon puede
durar desde los 30 segundos en las intervenciones abdominales, hasta varios minutos
en intervenciones sobre extremidades, cuidando de no contaminar nuevamente la
zona pincelada. Hay que dejar secar al menos 2 minutos, porque existen en el
quiréfano diversas fuentes de ignicién y las quemaduras por la combustién del alcohol
pueden ser muy graves*. Los componentes principales y puntos criticos se muestran
en el Anexo 2.

Figura 1: Procedimiento general de aplicacion de la CA sobre la piel.

Aplicar adelante y atrds, en bandas
horizontales o verticales, sin dejar espacios.

Columna _Histerectomia

Manos
Lumbar Quiste de ovario

N\ i

Cadera y
amputacion de piern:

Aplicar 30 s haciendo friccion sobre la /

Flebectomia unitaleral Rodlla cn‘»c £ ok L
n cuello femoral warado

piel y dejar secar durante 2 minutos.

Criterios de inclusion y exclusion: Se excluiran las intervenciones sobre el
0jo, oido medio y meninges, y todas aquéllas cuya via de abordaje sea una mucosa
(oral, nasal, uretral, vaginal, anal), en las que se utilizara, segun la zona a tratar, un
lavado jabonoso (mucosas uretral y anal), otras formulaciones de CA al 0,5%

7
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(Neurocirugia) u otras formulaciones de antisépticos de clorhexidina acuosa muy
diluida (0.12%) en mucosa oral, nasal o vaginal. Para resolver dudas concretas sobre
antisepsia de la piel, consultar la revision de Herruzo y cols?®.

1.3 ELIMINACION CORRECTA DEL VELLO (EV).

Justificacion: Muchos ensayos clinicos (EC)*"*® han demostrado la efectividad
de no hacer, si no es necesario, un rasurado previo de la zona de incision, el cual tiene
una FP cercana al 50% en la prevencion de las ILQ. Un meta-analisis mas reciente®°
sigue sin encontrar diferencias entre no eliminar el vello vs. la eliminaciéon correcta del
vello (RR=0.95) y entre la crema depilatoria vs. no eliminacién del vello (RR=1.02) ,
pero halla mucho mayor riesgo de ILQ del rasurado vs no eliminacion (RR=1.82), del
rasurado vs. uso de cortadora de vello (RR=1.64) y del rasurado vs. la depilacién con
cremas (RR=2.28). La correcta eliminacion del vello el mismo dia de la cirugia vs. la
eliminaciéon 1 dia antes no es estadisticamente significativa, con un RR=0.83 (0,54-
1,30). Es una medida de bajo coste y practicamente sin riesgos para el paciente, que
estd intimamente relacionada con la higiene pre-quirdrgica del paciente que
supervisan normalmente los profesionales de enfermeria. Hay por tanto unanimidad en
no recomendar la EV o hacerlo con cortadoras o depilacion quimica en vez de con
rasuradora. Si se hace EV, se recomienda hacerlo, preferiblemente, el mismo dia de la
cirugia®.

Nivel de evidencia I: Hay una sélida evidencia para recomendar la EV,
apoyada por diversos ensayos clinicos y meta-analisis. Aunque algunas
recomendaciones, como las de la SHEA? o la guia canadiense?’ no la definen todavia
con un nivel de evidencia fuerte, estas publicaciones son anteriores al metaanalisis de
Lefevre® y a las guias de la OMS?! y de los CDC? que si fijan claramente la evidencia
de la recomendacion.

Mecanismo de actuacidn: Produccion, por efecto del rasurado, de heridas o
micro-erosiones préoximas a la zona de incisién, que serian facilmente colonizadas por
microorganismos hospitalarios, muchas veces resistentes a los antibiéticos, y que
contaminarian posteriormente la herida.

Puntos criticos!?12474953 Eg fundamental la realizacion, después de la EV, de
la ducha o bafo corporal del paciente, no eliminar el vello si no es necesario, usar
cortadoras de pelo adecuadas, limitar la extension de la EV solamente a la zona de
incision, evitar escoriaciones e introducir otras alternativas de depilacion en algunos
tipos de cirugia ambulatoria. En el caso de pacientes en los que no se pueda realizar
el bafio posterior a la EV, eliminar los restos de vello aplicando una gasa jabonosa y
arrastrando de forma concienzuda la suciedad. Existen también sistemas de
aspiraciéon conectados a las cortadoras de vello que han demostrado gran efectividad
en la eliminacién de restos de vello®, los cuales pueden actuar de cuerpo extrafio en
las heridas y ser portadores de gran cantidad de gérmenes. Los componentes
principales y puntos criticos se muestran en el Anexo 3.
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Figura 2: Procedimientos adecuados y no adecuados para la EV.
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xclusion: Se excluiran de la EV las intervenciones

sin i el vello, las intervenciones sobre zonas anatémicas
no [ _ ciones que por su urgencia no permitan la EV, la
gra realizadas por via endoscoépica y aquéllas cuya via

de abordaje sea oral, nasal, vaginal, uretral y anal.
1.4 MANTENIMIENTO DE LA NORMOTERMIA (NT).

Justificacion: La hipotermia afecta al 50-90% de los pacientes quirlrgicos® y
produce, ademas de un aumento de la frecuencia de ILQ, una amplia variedad de
efectos adversos®®>’, como isquemia del miocardio, taquicardia ventricular,
coagulopatias, pérdida incrementada de sangre, disfunciones en el efecto de los
medicamentos, retraso en la recuperacion post-operatoria y otros efectos subjetivos
indeseables (escalofrios, malestar generalizado y mal despertar quirargico). Resulta
un efecto claramente prevenible si se toman las medidas preventivas oportunas antes,
durante y después de la intervencion quirirgica, como describen las guias de la
ASPAN®® y del NICE®y otros trabajos en Espafia®.

Nivel de evidencia I-Il: Gran parte de las guias!®!21>17 sitGlan a la normotermia
entre las medidas de eficacia demostrada en la prevencion de las ILQ. Esta
recomendacion es particularmente clara a partir de algunos ensayos clinicos en
intervenciones de larga duracién, como las de colon®® y otros tipos de cirugia®?. No
existen, sin embargo, meta-analisis que hayan demostrado una relacion concluyente
entre el control de la normotermia y la disminucién de las ILQ.

Mecanismo de actuacion®. La hipotermia predispone de modo general a las
ILQ, al reducir la funcion fagocitica de los neutréfilos y producir vasoconstriccion
subcutanea e hipoxia, que incrementan la pérdida de sangre por la alteraciéon
plaquetaria y la aparicion de hematomas o la necesidad de mayor transfusion. Altera la
capacidad del SNC para regular de modo eficiente la temperatura y ocasiona
vasoconstriccion, obligando al SNC a un mecanismo homeotérmico para mantener a
temperaturas normales las partes centrales del cuerpo (térax y cabeza), frente a las de
la periferia y extremidades, que gquedan a temperaturas entre 31 y 35 grados (debido a
un mecanismo de redistribucion del calor).

Figura 3: Mecanismo de produccion de la hipotermia y vias de pérdida de calor
para el paciente quirargico.
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Puntos criticos! 8% Es fundamental una medicion continuada de la
temperatura central, bien con sondas que accedan a la arteria pulmonar (catéter de
Swan-Ganz) o, de forma menos invasiva y con una excelente correlacion de la
temperatura®, por medio de algunos dispositivos colocados periféricamente en la piel
de la cabeza, que crean un “tunel isotérmico” que les permite una medicién precisa de
la temperatura central. Otros puntos criticos se basan en el mantenimiento de la
temperatura ambiente de quiréfano por encima de los 22° C, en la medicién periddica
de la temperatura corporal y, sobre todo, en el mantenimiento de ésta, antes, durante y
después de la intervencioén, por encima de los 35.5° C (idealmente por encima de los
36° C), mediante el uso de calentadores de fluidos y de calentadores corporales
(cobertores) de aire por conveccion. Los componentes principales se muestran en el
Anexo 4.

Criterios de inclusién y exclusién: Resulta dificil establecer criterios
uniformes de normotermia para todas las intervenciones y todos los hospitales,
recomendandose ya su mantenimiento desde intervenciones con duracién superior a
los 30 minutos. En el protocolo de 1QZ recomendamos que cada centro defina criterios
claros para la aplicacion de la NT perioperatoria, basados en el tipo de intervencion, la
duracién de la misma, la apertura de cavidades, las necesidades de transfusion u otros
factores especiales se asocien a mayor riesgo de hipotermia.

1.5 MANTENIMIENTO DE LA NORMOGLUCEMIA (NG).

Justificacion: Una parte destacada de los pacientes quirdrgicos (hasta un
25%) presentan diabetes mellitus (DM) o sufren enfermedades o tratamientos que
producen una hiperglucemia prolongada®®. Otros mecanismos, como el estrés
quirargico, la hipotermia o incluso el ayuno prolongado, producen también
hiperglucemias (diabetes del estrés o resistencia a la insulina) en pacientes sin DM.
Tanto la existencia de DM como la hiperglucemia perioperatoria parecen ser factores
independientes del riesgo de ILQ segln los Gltimos metaanalisis®. El control de la
glucemia es factible, seguro y econdémico, si se utilizan adecuados algoritmos de
manejo del paciente®’. Varios ensayos clinicos®-%° han comprobado la efectividad de la
NG para prevenir la ILQ en la cirugia cardiaca, la cirugia espinal y la cirugia general.

Nivel de evidencia I-ll: Aungue hay una mayoria de guias publicadas®11517
gue sefialan a la NG con un nivel de evidencia fuerte en la prevencion de las ILQ,
otras, como la guia de la SHEA!? auln la clasifica como de nivel Il (moderada
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evidencia) y la de la OMS?! como de evidencia baja. No existen, sin embargo, meta-
andlisis que hayan evaluado su eficacia de forma consistente y en toda la cirugia en
general.

Mecanismo de actuacion: La hiperglucemia produce anomalias en la
respuesta microvascular e inhibicion del complemento. Incrementa los niveles de
citoquinas pro-inflamatorias, inhibe la quimiotaxis, dificulta la fagocitosis y la inmunidad
celular de los polimorfonucleares. Produce también un descenso dosis-dependiente de
la actividad de las células T y B, un incremento de la apoptosis y el estrés oxidativo de
los linfocitos y de los niveles de catecolaminas, de la hormona del crecimiento y
corticoides, que reducen la llegada de oxigeno a las heridas.

Puntos criticos: Consisten basicamente en: 1. Medicion periddica de la
glucemia antes, durante y después de la intervencién, 2. Deteccién previa de los
enfermos de mayor riesgo, 3. Evitar el ayuno prolongado de los pacientes antes de la
intervencion, 4. Administracion, si procede, de bebidas carbo-hidratadas hasta 2 horas
antes de la cirugia y 5. Mantenimiento de la glucemia por debajo de los 150 mg/dl
(preintervencion) o de los 180 mg/dl (intervencion y post-intervencion). Los
componentes principales y puntos criticos se muestran en el Anexo 5.

Para realizar un buen control operativo de la NG, conviene también utilizar
adecuados protocolos de manejo seguro de la insulina durante el periodo pre-
intervencion, el periodo de intervencién quirdrgica y en el periodo post-intervencién. Lo
mas practico es disponer de adecuados algoritmos que muestren los niveles de alerta
y los tiempos y dosificaciones de insulina a administrar. En las dos tablas siguientes
(Tabla 3 y Tabla 4)%” se muestra un ejemplo del uso de estos algoritmos,
preoperatorio e intra-operatorio. En ambos protocolos debe constar el rango de valores
de glucosa permitidos, la frecuencia de cribado de la glucemia, las condiciones para
iniciar la infusion, el algoritmo de inicio de la dosificacion, los algoritmos adicionales de
ajuste de dosis y, finalmente, el procedimiento para detectar y tratar efectivamente las
posibles hipoglucemias.

Tabla 4: Algoritmo para el manejo de la NG en periodo preoperatorio.

PREOPERATORIO
Algoritmo 1
(empezar aqui)
DIABETES TIPO |

PREOPERATORIO
Algoritmo 2
(empezar aqui)
DIABETES TIPO Il

Algoritmo 3 de
reserva
(NO empezar aqui)

Algoritmo 4 de
reserva
(NO empezar aqui)

Glucemia | Unidades/h

Glucemia | Unidades/h

Glucemia | Unidades/h

Glucemia | Unidades/h

<60 = Hipoglucemia

<70 - <70 - <70 - <70 -
70-109 0.2 70-109 0.5 70-109 1 70-109 1.5
110-119 0.5 110-119 1 110-119 2 110-119 3
120-149 1 120-149 1.5 120-149 3 120-149 5
150-179 1.5 150-179 2 150-179 4 150-179 7
180-209 2 180-209 3 180-209 5 180-209 9
210-239 2 210-239 4 210-239 6 210-239 12
240-269 3 240-269 5 240-269 8 240-269 16
270-299 3 270-299 6 270-299 10 270-299 20
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300-329 4 300-329 7 300-329 12 300-329 24
330-359 4 330-359 8 330-359 14 >330 28
>360 6 >360 12 >360 16

-Rango Valido de glucemia en preoperatorio: 80-150 mg/dl. Cribado de glucemia al menos 1 hora
antes de la intervencion. Aplicar protocolo de hipoglucemias si glucemia es <60 mg/dl. Aplicar
Algoritmo 1 o 2 si: Glucemia es >150 mg/dl durante 2 mediciones consecutivas 6 si la glucemia es>70
mg/dl cuando es DM de tipo 1 6 ya esta en tratamiento previo con insulina. Ajuste de dosis: Dosificar la
insulina en preoperatorio segun posicion en Algoritmo 1 o 2. Re-chequear glucemia cada hora. Subir un
nivel de dosis (a la derecha, misma fila) si sigue fuera de rango 6 ha decrecido la glucemia <60 mg/dl. Bajar
un nivel (a la izquierda, misma fila) si la glucemia es <70 mg/dl 6 se ha producido episodio de
hipoglucemia.

Tabla 5: Algoritmo para el manejo de la NG en periodo intraoperatorio.

INTRAOPERATORIO Algoritmo 2 de Algoritmo 3 de Algoritmo 4 de

Algoritmo 1 de reserva reserva reserva

comienzo (NO empezar aqui) (NO empezar aqui) (NO empezar aqui)
Glucemia | Unidades/h | Glucemia | Unidades/h | Glucemia | Unidades/h | Glucemia | Unidades/h
<60 = Hipoglucemia

<70 No <70 No <70 No <70 No
70-109 0.2 70-109 0.5 70-109 1 70-109 1.5
110-119 0.5 110-119 1 110-119 2 110-119 3
120-149 1 120-149 1.5 120-149 3 120-149 5
150-179 1.5 150-179 2 150-179 4 150-179 7
180-209 2 180-209 3 180-209 5 180-209 9
210-239 2 210-239 4 210-239 6 210-239 12
240-269 3 240-269 5 240-269 8 240-269 16
270-299 3 270-299 6 270-299 10 270-299 20
300-329 4 300-329 7 300-329 12 300-329 24
330-359 4 330-359 8 330-359 14 >330 28

>360 6 >360 12 >360 16

-Rango Valido de glucemia en preoperatorio: 80-180 mg/dl. Primer cribado de glucemia antes de la
intervencion. Aplicar protocolo de hipoglucemias si glucemia es <60 mg/dl. Aplicar Algoritmo si:
Glucemia es >120 mg/dl (toma antidiabéticos orales) 6 glucemia >70 mg/dl (pacientes con insulina antes del
ingreso). Usar algoritmo 2 si: Transplante érgano soélido 6 tratamiento previo con corticoides 6 recibe >70
Ul como paciente externo. Ajuste de dosis: Dosificar normalmente la insulina segin posicion en Algoritmo
1 y re-chequear cada hora. Subir un nivel de dosis (a la derecha, misma fila) si sigue fuera de rango y ha
decrecido la glucemia <60 mg/dl. Bajar un nivel (a la izquierda, misma fila) si la glucemia es <70 mg/dl 6 ha
bajado >100 mg/dl 6 se ha producido episodio de hipoglucemia. Interrumpir insulina si: ha iniciado ingesta
de alimentos y ya ha recibido 12 dosis de insulina.

Criterios de inclusion y exclusion: Salvo para intervenciones breves y con
escaso riesgo de ILQ, siempre es recomendable que exista un cierto control de la
evolucion de la glucemia perioperatoria (antes, durante y después de la intervencién
guirdrgica). Segun los medios de que dispongan los centros, cada hospital debe
elaborar un listado propio de criterios y condiciones clinicas especificas, que
identifigue a los pacientes quirdrgicos candidatos a aplicar el control de la NG
perioperatoria.
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1.6 USO DE SUTURAS IMPREGNADAS EN ANTISEPTICOS (SIA).

Justificacion: El triclosan [5-cloro-2-(2, 4-diclofenoxi) fenol] es un antiséptico
con buena seguridad’, conocido ya desde los afios 70, de amplio espectro para
gérmenes Gram+, Gram- (incluyendo gérmenes multi-resistentes)’* y hongos. Tiene
efectos bactericidas y bacteriostaticos’? "3, comportandose como bacteriostatico ya a
bajas concentraciones, atacando la membrana y el citoplasma celular, e inhibiendo la
sintesis de acidos grasos’. Estd ampliamente presente en productos de uso cotidiano,
como pasta dentifrica, jabones y diversos productos antisépticos de uso comun, donde
su concentracion es hasta 100 veces mayor que la contenida en las SIA (2,36
mcg/metro de sutura de polydioxanona). Es excepcional la alergia al producto y no se
han registrado efectos adversos graves tras su uso en millones de pacientes.
Tampoco parece haber resistencia adquirida de las bacterias al triclosan, ni resistencia
cruzada con los antibiéticos™.

Las suturas impregnadas en antisépticos fueron aprobadas ya por la FDA de
EEUU en el afio 2002. Se han optimizado recientemente los polimeros usados como
materiales de fabricacién, incorporando poliglactina, poliglecaprone y polydioxanona,
gue incluyen diferentes concentraciones de triclosan. Se han disefiado, ademas, otras
suturas con un mecanismo de anclaje (“suturas barbadas”) para mejorar la fijacion de
tejidos. No presentan mayor riesgo de dehiscencias, ni inhiben la cicatrizacion de las
heridas’™. Su aplicacion no requiere preparacion ni formacién especifica de los
cirujanos o del personal de quiréfano. Al final de la intervencién, en los casos en los
gue decae la concentracion del antibiético en profilaxis, podria ser efectiva para reducir
el numero de gérmenes presentes en el foco quirdrgico. Su uso en Espafa es todavia
de los mas bajos (14,3%) entre todas las medidas preventivas’®.

Nivel de evidencia I-ll: Existen gran cantidad de estudios, la mayoria ensayos
clinicos 'y muchos metaandlisis’’®® que han evaluado positivamente su eficacia
preventiva, en torno a un 25-30%, aunque no todos los estudios han encontrado
diferencias estadisticamente significativas. La heterogeneidad de los estudios, la
inclusion de otros antisépticos ineficaces en las suturas, como la clorhexidina, y la falta
de correlacién del plano donde se han aplicado las SIA con la profundidad de las ILQ
detectadas, han podido sesgar hasta la fecha la estimacién de su eficacia preventiva.
Los 2 ultimos meta-andlisis de De Jonge® (2017) y Amhed®® (2019), con 21 y 25 EC
revisados, coinciden en estimar en un 28% y 27%, respectivamente, la efectividad
preventiva de las SIA, independientemente del grado de contaminacion de las cirugias.

Algunos meta-andlisis sugieren que la eficacia depende del tejido de las SIA
(monofilamento vs trenzadas), de los tipos de cirugia, de la aplicaciéon o no de la
profilaxis antibiética y del grado de contaminacién de la cirugia, aunque otros
defienden su eficacia independientemente de todos estos factores y se han publicado
resultados positivos en la practica totalidad de cirugias®. Todas las GPC mas
recientes®?1242% incluyen a las SIA entre sus recomendaciones. Particular interés
tiene la exhaustiva revisién del NICE®" de 2021 sobre el uso de las SIA (efectividad,
coste-beneficio, seguridad), que ha sido realizada por expertos independientes y reline
31 EC. Esta revision sita en torno a un 30% la eficacia preventiva de las SIA y un
ahorro econémico de 15,9 euros por cada paciente en el que se apliquen estos

13



¢ Sociedad Espanola Proyecto Infeccion Quirurgica Zero 2023
MMedicina Preventiva,
Salud Publica y Gestion Sanitarna

dispositivos, fundamentalmente por el ahorro de costes de las ILQ. Un estudio de
intervencion de tipo antes-después®, realizado en 2021 en un hospital espafiol, eleva
al 36% la fraccion preventiva para todos los tipos de cirugia, siendo particularmente
significativo el efecto en la cirugia contaminada y sucia.

Mecanismo de actuacion: Las suturas pueden trasladar, de forma directa, una
cierta cantidad de gérmenes desde el lecho contaminado de la herida a los puntos de
fijacibn y sutura, y ejercer un claro efecto de cuerpo extrafio sobre los tejidos
traumatizados. Todo esto, unido a la formacién por las bacterias de biofilm adosado a
la sutura, permite que una minima cantidad de gérmenes sea capaz de ocasionar una
ILQ?. El triclosan permanece al menos 7 dias impregnando las suturas absorbibles
dentro de los tejidos y reduciendo la carga bacteriana’® "3, In vitro, produce un claro
halo de inhibicién bacteriana alrededor de la sutura (Figura 4) para la mayoria de los
gérmenes. Actla, ademas, sobre gérmenes multi-resistentes y en el periodo critico del
final de la intervencion, cuando las concentraciones de antibiéticos pueden ser
subdptimas e insuficientes para eliminar la infeccion.

Figura 4: Representacion esquematica del efecto bactericida de las SIA.

®

Puntos criticos: Disponibilidad en quir6fano de todos los tipos de SIA a
eleccion del cirujano. Cada hospital debe tener consensuadas las indicaciones
especificas de uso de las SIA (localizaciones quirtrgicas, planos de cierre) y el tipo de
SIA a utilizar segun su tejido (monofilamento vs trenzadas), su capacidad de tension,
tiempo de reabsorcion, concentracién de triclosan y necesidad de anclaje (“suturas
barbadas”). En la vigilancia epidemioldgica de los tipos de ILQ (superficial, profunda o
de 6rgano-espacio), la efectividad de las SIA deberia relacionarse solamente con los
planos donde se han utilizado las SIA. Los componentes principales y puntos criticos
se muestran en el Anexo 6.

Criterios de inclusion y exclusién: Se usardn con precaucion las SIA, a
criterio del cirujano, en pacientes con necesidad de una aproximacion duradera de
tejidos sometidos a tension. No se usaran las SIA en pacientes con historial de alergia
grave y comprobada al triclosan en productos de uso doméstico. Se utilizaran con
precaucion las SIA barbadas en pacientes con fascias debilitadas, a criterio del
cirujano. No se usaran para el cierre externo de la herida, donde se utilizardn las
grapas o las suturas no reabsorbibles.
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Recomendacion condicional de uso de las SIA en los hospitales: Los
hospitales que utilicen las SIA en 2022 en el Proyecto 1QZ no contabilizaran su uso a
la hora de la aplicacion del bundle, que sigue consistiendo en las 5 medidas
preventivas. Dada la limitada experiencia actual sobre uso de las SIA, el Proyecto 1QZ
recomienda para 2023 un uso prudente y progresivo de estos dispositivos en la
prevencion de las ILQ, en hospitales seleccionados y sélo cuando se cumplan TODAS
estas condiciones:

Tabla 6: Condiciones para la aplicacion en 2022 de las SIA en hospitales.

CONDICION ESPECIFICACION
El hospital ya aplica las 5 medidas Al menos desde hace un afio y con
preventivas de IQZ....Y cumplimiento minimo del bundle del 75%.
El hospital esta obteniendo unas Tasas superiores a la media del Proyecto
tasas de ILQ desfavorables....Y IQZ para esa localizacion.
Se aplican las SIA sobre PE: Cirugia de colon o de recto,
intervenciones abdominales. histerectomias abdominales y cesareas.

2. ESTRATEGIAS DE COOPERACION DEL PROYECTO IQZ CON
OTROS PROYECTOS DE CALIDAD Y DE SEGURIDAD DEL
PACIENTE.

En Espafia se desarrollan desde hace varios afos diversos proyectos
nacionales, relacionados con la calidad asistencial y la seguridad del paciente
quirdrgico, que han conseguido excelentes resultados. Son fruto, como 1QZ, del
trabajo de muchos profesionales y sociedades cientificas y estan siendo avalados por
el Ministerio de Sanidad y las administraciones sanitarias autondémicas. La
combinacion de soélidos y especificos programas de prevencion de las ILQ, como es el
caso de 1QZ, con la aplicacibn de programas que mejoran la recuperacién del
paciente, su seguridad o que previenen otro tipo de infecciones asociada a la
asistencia sanitaria, es necesaria y exigible. Por ello, desde el Proyecto 1QZ
recomendamos a los equipos hospitalarios de IQZ la plena cooperacién con cualquiera
de estos proyectos:

e OTROS PROYECTOS “ZERO” DE PREVENCION DE LAS IRAS: Entre éstos
podemos incluir a Flebitis Zero (FZ) http://flebitiszero.com/app/ y los 4 proyectos
de la SEMICYUC: Bacteriemia Zero (BZ) https://semicyuc.org/bacteriemiazero/,
Neumonia Zero (NZ) https://semicyuc.org/proyecto-neumonia-zero/, Infecciéon
Urinaria Zero (ITUZ) https://semicyuc.org/itu-zero/ y Resistencia Zero (RZ)
https://semicyuc.org/proyecto-resistencia-zero/

e PROYECTO CIRUGIA SEGURA: Es un proyecto liderado por la Asociacion
Espariola de Cirujanos y patrocinado por el Ministerio de Sanidad. Incluye una
exhaustiva lista de verificacion de seguridad del paciente y un ambicioso
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programa formativo para mejorar la competencia y la cultura de seguridad
entre los profesionales http://www.cirugiasegura.es/cirugiasegura/index.jsf.

e« PROYECTOS DE RECUPERACION INTENSIFICADA, REHABILITACION

MULTIMODAL, Protocolos ERAS, VIAS RICA, Protocolos FAST TRACK:
El mas conocido es el desarrollado por el Grupo Espafiol de Rehabilitacion
Multimodal (GERM) https://grupogerm.es/, que basa su actividad en la
aplicacion de exhaustivos planes de cuidados o vias clinicas, orientados a la
Optima recuperacion funcional del paciente y a la prevencion de diversos
efectos adversos. La contribucion més reciente es la Via Clinica de
Recuperacion Intensificada en Cirugia del Adulto (Via RICA)®, actualizada en
2021, y que incluye, entre sus 135 recomendaciones, las 5 medidas
preventivas originales del Proyecto 1QZ.

e OBSERVATORIO DE LA INFECCION EN CIRUGIA (OIC): Es una iniciativa

liderada por la Asociacion Espafiola de Cirujanos y en la que participan 17
sociedades cientificas médicas y de enfermeria https://oincir.org/. Tiene por
objetivo ser un foro de estudio e intercambio de informacion respecto a la
epidemiologia, el tratamiento y las recomendaciones de prevencion de las
ILQ. Recientemente ha publicado el primer documento de posicionamiento®
(statement), por medio de una metodologia semi-Delphi, para clasificar y

priorizar las principales recomendaciones de prevencion de las ILQ.

En la tabla siguiente (Tabla 7) se exponen, de forma esquematica, los
componentes principales del protocolo IQZ para 2022, con sus puntos clave o
novedosos respecto al protocolo aplicado entre 2017-2021.

COMPONENTE NIVEL DE PUNTOS CLAVE VERIFICACION
RECOMEN DEL
DACION CUMPLIMIENTO
-ldentificar bien las posibles causas
_ _ de inadecuacion de la PA en la Hoja
PROFILAXIS Obligatoria | ye| paciente: indicacion, eleccion y
ANTIBIOTICA duracién.
ANTISEPSIA DE -Uso preferente de aplicadores de
LA PIEL CON _ _ CA. A partir del 1-6-2022 es
CLORHEXIDINA | Obligatoria | ,pjisatorio, utilizar productos de CA
ALCOHOLICA certificados como medicamentos.
-Admitir como correcta la depilacién
] quimica. Como norma
ELIMINACION Obligatoria general, se
DEL VELLO -Asegurar el bafio o ducha tras el recomienda
corte del vello para eliminar restos evaluar muy
pilosos. rigurosamente el
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-Asegurar calentamiento cumplimiento. Sin
preoperatorio. dejar en blanco la
o de calentad de fiuid valoracion y
_ -Disponer de calentadores de fluidos | o\ 51uando como
NORMO Opcional y de colchones de aire. NO
TERMIA -Evaluar como no cumplimentada si CUMP'_‘IMENTADA
Ta<35.50 C. la medida cuando
se incumpla alguno
-Utilizar algoritmos de manejo para de los puntos
_ mantener glucemia en los limites criticos.
NORMO Opcional preoperatorio (<150 mg/dl), intra y
GLUCEMIA postoperatorio (<180 mg/dl).
Opcionaly | -Uso condicional sélo si: 1. Se aplican
condicional. | ya las 5 medidas preventivas Y 2. La
SUTURAS Uso en fase | localizacién es de cirugia abdominal Y
IMPREGNADAS piloto en 3. Las tasas de ILQ anteriores para
CON . 2022. esa localizaciéon son desfavorables.
ANTISEPTICO No forma parte del bundle en 2023.
- Proyectos Zero: FZ, BZ, NZ, ITUZ y
RZ.
. _ - Proyecto Cirugia Segura (CS).
COOPERACION | Opcional
CON OTROS - Programas de Rehabilitacion
PROYECTOS multimodal, Fast- Track, vias RICA.
- Observatorio de la Infeccion en
Cirugia (OIC).

Al final de este protocolo, en los Anexos 1 a 6, se describen en formato pdster
las 6 medidas preventivas y sus correspondientes puntos criticos.
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6. ANEXOS.

En los siguientes posters (Poster 1 a 6) se especifican las recomendaciones y puntos
criticos principales del bundle de medidas preventivas del Proyecto 1QZ.
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