RESULTADOS DEL USO DE UN DISPOSITIVO DE PRESION SUBATMOSFERICA PROFILACTICO
(PREVENA) EN UNA COHORTE DE PACIENTES DE CIRUGIA CARDIOVASCULAR EN UN HOSPITAL DE
ALTA COMPLEJIDAD DE LA CIUDAD DE MANIZALES

JUAN DAVID REYES DUQUE, MD

UNIVERSIDAD DEL CALDAS
FACULTAD DE CIENCIAS PARA LA SALUD
ESPECIALIDAD EN CIRUGIA GENERAL
MANIZALES 2024



RESULTADOS DEL USO DE UN DISPOSITIVO DE PRESION SUBATMOSFERICA PROFILACTICO
(PREVENA) EN UNA COHORTE DE PACIENTES DE CIRUGIA CARDIOVASCULAR EN UN HOSPITAL DE
ALTA COMPLEJIDAD DE LA CIUDAD DE MANIZALES

JUAN DAVID REYES DUQUE, MD.

TRABAJO DE INVESTIGACION PARA OPTAR AL TITULO DE

ESPECIALISTA EN CIRUGIA GENERAL

DIRECTOR:

DR. ANDRES RAMOS PIEDRAHITA

UNIVERSIDAD DE CALDAS
FACULTAD DE CIENCIAS PARA LA SALUD
MANIZALES

2024



AGRADECIMIENTOS

A la Universidad De Caldas por acogerme, y formarme como médico y ahora como cirujano.

A mis queridos profesores, por dejar parte de su esencia en mi educacion; en especial a los Dres.
Mauricio Osorio Chica, Carlos Eduardo Gédmez Vera, Kevin Montoya y Cristian Pérez por su direcciéon
y entrega en mi formacién como especialista.

A mis padres José y Orliria, y mis hermanos Jenny Alexandra y José Alejandro por su apoyo
incondicional y por haber sentado las bases de lo que soy como persona y profesional.

A mis colegas, compafieros y amigos Marisol, Diego, Isabela, Laura y Daniela por su compafiia, su
aliento y apoyo durante el camino y los momentos dificiles.

A mis estudiantes Laura Sofia Puerta y Simén Robledo Salazar, por su compromiso, su entusiasmo y
dedicacién a este proyecto.



Contenido

1.

2
3
4.
5

6.

7.

ANTECEDENTES.........oooiiiiiiieiieeeiieeete et e st e sttt e sbe e s stee e ssbeessaeeessteesbeeessbeesnseeenasessnseeensseenns 7
DELIMITACION DELPROBLEMA ...........coovoveveveeeeeteteteteteeeaeessessseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseas 8
PREGUNT A ... 10
JUSTIFICACION ...ttt ettt ettt et s e et e et ee e e e ensaeteennns 11
OBUETIVIOS ... nnnnnnnnnnnannnn 12
5.1 OBIJETIVO GENERAL........cceeiiiieeiiee et e eieeeite st e st e s teeste e e sateesbeessateesteessaaesseeenssesns 12
5.2 OBIJETIVOS ESPECIFICOS..........cooiiiiiiiieiiteeiieesteeesiteeseteessteeeseeessseessaseessessnssesssessnsseenns 12
5.2.1 Se describieron las caracteristicas clinicas y demograficas de la poblacidn estudiada.
12
5.2.2  Se midid la incidencia de complicaciones asociadas a la esternotomia, en los
pacientes llevados a cirugia cardiovascular por sta Vid.......ccccceeeeeeeiiieeeeeeeeeccireeeee e 12
5.2.3 Se determind la frecuencia de reintervencion en los pacientes llevados a
esternotomia en el contexto de cirugia cardiovascular, por complicaciones derivadas de esta.
12
5.2.4  Se describieron los principales Factores de riesgo asociados al desarrollo de
complicaciones derivadas de la esternotomia en los pacientes llevados a cirugia
[or- [ e [ 101V 2= oL U1 - Y SRS 12
HIPOTESIS Y VARIABLES ...ttt e ettt s e s e e e e e e et e e e e e eaeeaaen 12
6.1 HIPOTESIS GENERAL.........cocutiiiiiiiiteieeeee ettt ettt sabe e sbe e e sabeesabeesbbeesabeeenaneas 12
6.2 HIPOTESIS ESPECIFICAS ..., 12
6.2.1 El uso de sistemas de presidon negativa en pacientes llevados a esternotomia mediana
por cirugia cardiovascular disminuye el riesgo de infecciones. ......cccccveeevecieeiicciee e 12
6.2.2  El uso de sistemas de presidn negativa en pacientes llevados a esternotomia mediana
por cirugia cardiovascular disminuye el riesgo de Seroma. ........cccceeeeereeeeeecieeeecciee e e 12
6.2.3  El uso de sistemas de presidn negativa en pacientes llevados a esternotomia mediana
por cirugia cardiovascular disminuye el riesgo de hematoma........ccccccvvevivccieiiicciee e, 13
6.2.4  El uso de sistemas de presidon negativa en pacientes llevados a esternotomia mediana
por cirugia cardiovascular influye en la estancia hospitalaria. .........ccccoeeeeeieeieciiee e, 13
6.2.5 El uso de sistemas de presidn negativa en pacientes llevados a esternotomia mediana
por cirugia cardiovascular impacta el riesgo de re intervencion quirdrgica. .......ccccceeeveeeennnee. 13
6.3 DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES. .........ooouiuiiieieeieeeeeeeeeeeee et en 14
METODOLOGIA ... ... 17
7.1 ALCANCE ........oiiiieiite ettt ettt st e st e e sbe e s bt e e sabe e s baeesabeesabeesbaeesabaessseenssaesbaeensseenns 17
7.2 DISENO DEL ESTUDIO .........ovvviviieietetetetetetetete ettt s s s sttt seseseseseseseseseseseseanans 17

7.3 POBLACION. ...ttt et e e e e e et e et et et eeeeaeeeeeaeeeeee et et e e eeeeaeeeeseeeeeneeaeeneaeas 17



7.4 MUESTRA ... s 17

7.5 CRITERIOS DE INCLUSION .........ooovieerieceeiceetesecee e senae s s senss s s sesse s sanes 17
7.6 CRITERIOS DE EXCLUSION ..........coouiviceeeeeceeiecee ettt sas e ssae s s e senenans 17
7.7 TECNICAS ...ttt ettt ettt bbbt s bbb bbb st et b b st e st s s s e aebesnas 18
7.8 INSTRUMENTOS ......ovoinirriiecteteecte e sesesae s st esae s s s s s s s st sasae s s s s ssessesanassans 18
7.9 PROCEDIIENTOS ........oocvveeeceeveecteeseeeessaetesstesessetssssssesssssessssssssssessssesesssasssassssansssans 18
T10  ANALISIS ...ttt ettt ettt st ettt enenanaee 18
8. CONSIDERACIONES ETICAS...........oreeteeceeeeeceeseseeseseseesssesassessssssesassssssssesssesessssssesssssssssssans 19
9. RESULTADOS ........ovieietieeeeteeete et tesae s st es st ses s s ae s et esasaesesassessassesansessansesanes 19
9.1 RECLUTAMIENTO DE LOS PACIENTES. .......coourvieeeieeceeieeeceeisesseseseesessaesesassesenassesessesssanens 19

9.2 DESCRIPCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO ........cocoevieeeeeeereeeeeeeseseeeseneeessesessesssesenenens 19

9.3 FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A COMPLICACION ...........c.coooveeerrcrereeeeeieeeeeeseeeeseneen, 20

9.4 COMPLICACIONES............ouevveceeeeeeeeieeeeeeseseesessss s s sesassesessssesasassssetesasssssnasssssssasssassasanens 22

10. DISCUSION .......ooooviveiiiiecectete ettt ettt a bbbttt s s st bes s s assesesenas 24
11, LIMITACIONES..........oootieeeiieeteeeeeteseae st esae s ae st st e ss st esas st ssesessnsesssassssnassesansesans 24
12, CONCLUSIONES.........c.cocvevreereieeetesceesesestesesesssssssesesassesesassesssssasssaesessssssssasssssssssanssessnsnsns 24
13.  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS. ...........coovivieerieeceeeerecteseeetesesessssssesessesssessssesssssssassssnsssans 26

14.

ANEXOS. ...t e 29



LISTADO DE ABREVIATURAS

ISO: Infeccion del sitio operatorio
UCI: Unidad de cuidado intensivo
ERC: Enfermedad renal croénica
CR: Creatinina

HBA1C: Hemoglobina glicosilada



1. ANTECEDENTES

Desde la primera descripcion de una cirugia de correccion valvular mitral en junio de 1948
y una de revascularizacién miocardica en 1967 la evolucion de la cirugia cardiovascular en
el mundo y su popularizacién en todo el planeta ha sido exponencial (1). En cifras de la
Sociedad Espafiola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular cada afio en Espaia se realizan
mas de 30 mil cirugias de bypass coronario (2) todas estas a través de incisiones de
estereotomia mediana comunmente conocidas como cirugias a corazén abierto. Con un
claro aumento del uso de dichos procedimientos en los ultimos afios y cada vez mas en
pacientes mas afiosos, todo lo anterior relacionado directamente con la popularizacion de
los alimentos ultraprocesados, las dietas hipercaléricas y los habitos de vida sedentarios;
asi como el aumento de la expectativa de vida y el envejecimiento de la poblacién alrededor
del mundo. El desarrollo posible de complicaciones es un riesgo inherente a cualquier
procedimiento médico o quirdrgico, siendo el desarrollo de una infeccion del sitio
quirargico una de las complicaciones mds comunes en todas las cirugias, con un porcentaje
de presentacién del 2 al 4% en todos los procedimientos quirurgicos en el mundo (3) no
siendo la cirugia cardiovascular ajena a este riesgo, con un porcentaje de presentacion de
ISO (infecciéon de sitio operatorio) en cirugia cardiovascular de hasta el 10% seguln
Maleknejad et al (4).

Han sido diversas las estrategias desarrolladas para disminuir el riesgo de infeccién a su
minima expresion, todo esto debido a qué: el desarrollo de una infeccidn del sitio
operatorio y/o una infeccidn esternal profunda estan claramente relacionadas con un
aumento de la mortalidad, los gastos en salud y la estancia hospitalaria (5) (4). El uso de
antibidticos tépicos para el cierre de la esternotomia, el control de los factores de riesgo
identificados en los pacientes y el uso de apdsitos de curacién yodados, etc. Sin claras
evidencias de un impacto considerable sobre la tasa de infeccidén esternal.

En los ultimos anos, el uso de sistemas de presidon negativa, ha demostrado una disminucién
del riesgo de infecciones, seromas o hematomas en heridas quirdrgicas, siendo
ampliamente utilizados en cirugia general y en el cierre de heridas de la pared abdominal
(6) (7) sin embargo en cirugia cardiovascular su aplicabilidad si bien ha sido documentada
para la prevencidon de desarrollo de infecciones (8)su foco ha sido mayoritariamente en
pacientes con infeccién ya desarrollada con un claro impacto y evidencia suficiente de la
mejoria del tejido, disminucién de la necesidad de desbridamientos y mejora de las tasas
de mortalidad en los pacientes con mediastinitis o infeccién esternal profunda (4) (9).

La terapia de presion negativa o presion subatmosférica consiste basicamente en un apdsito
de espuma estéril conectado a una bomba de presién negativa que genera una succidn
sobre el tejido la cual produce dos cambios en el, la micro y la macrodeformacion (10)(11),
las cuales a su vez inciden en la diapédesis celular, aumenta la migracion de células de
defensa a los tejidos, favorece adicionalmente el desarrollo vascular promueve la
angiogénesis y adicionalmente genera un efecto de barrido sobre las secreciones que se



fueren acumulando sobre las heridas (12) todo esto repercute en una mejor condicién del
tejido y en una promocion directa de la cicatrizacion. Sin embargo estos no son los Unicos
cambios que genera la terapia de presidon negativa, especificamente hablando en un
contexto de cirugia cardiovascular, el térax abierto del paciente llevado a esternotomia
tiene un comportamiento fisiolégico anormal, con un aumento del volumen de los érganos
intratoracicos y una desregulacién de la interacciéon entra la presidn intratordcica y la
presién intraabdominal, siendo estos cambios corregidos y similares a la “normalidad”
cuando se utilizan sistemas de presidon subatmosférica en el paciente con el esternén
abierto restaurando la dindmica de presiones y el volumen de los érganos del térax (13).

Prevena, es un sistema de presién subatmosférica desarrollado por la marca 3M que ha sido
disefado para el uso sobre heridas quirdrgicas externas suturadas, el cual permite la
realizacion de una succiéon sobre dichas heridas al mismo tiempo que ofrece un aislamiento
de estas, con evidencia de su uso en diferentes especialidades médicas como ortopedia
(14), cirugia general (7), sin embargo su uso se ha venido extendiendo a otras
especialidades, con un Unico estudio encontrado en nuestra busqueda de su utilizacién en
cirugia cardiovascular (15) con un reporte de su uso en 5 pacientes que fueron llevados a
esternotomia mediana, sin evidenciar los resultados de su uso simplemente publicando
como reporte la posibilidad de su utilizacién en este tipo de pacientes.

2. DELIMITACION DEL PROBLEMA

Pocos son los estudios que han sido publicados mostrando los resultados del uso de terapia
de presidn negativa en esternotomia para la prevencion de complicaciones, sin embargo,
todos estos han demostrado la superioridad del uso de este frente a el uso de apdsitos
convencionales con una reduccion del riesgo de ISO y de infeccion profunda a nivel esternal
1,48% vs 4,15% (8). Otros de estos estudios han enfocado su trabajo en el uso de estos
dispositivos de presion subatmosférica en pacientes con factores de riesgo, lo cual haria
aun mas probable y al mismo tiempo catastréfico el presentar una complicacién de tipo
infecciosa, como en el caso de pacientes diabéticos, obesos y pacientes con enfermedad
pulmonar obstructiva crdénica; sin embargo no obteniendo resultados concluyentes, con
una leve diferencia solamente en el riesgo de desarrollar una infeccidén esternal profunda,
sin cambio en los demas resultados del estudio. (16) mostrando una clara disparidad en los
resultados frente a otros estudios publicados en donde hubo una evidente diferencia en
poblacién con factores de riesgo, en donde 3 de 75 pacientes con sistemas de presion
negativa (4%) Vs 12 de 75 pacientes con apdsitos convencionales (16%) presentaron
complicaciones infecciosas de su herida quirdrgica, con diferencias estadisticamente
significativas. (17) sentando una clara disparidad en los hallazgos frente a ambos estudios.

Pero aun mas alld de los resultados de estos una de las desventajas mas grandes de todos
los articulos publicados frente al uso profilactico de la terapia de presidn negativa en



esternotomia, son el numero de pacientes en dichos estudios, por ejemplo, un estudio
publicado en el Journal Of Wound Care en 2017 en donde se presentd una tasa de éxito del
100% tras uso de sistemas de presidn negativa en esternotomias por cirugia cardiovascular
diversa solo incluia 10 pacientes, siendo esto una clara debilidad de la evidencia en dichos
estudios extranjeros (18).

En nuestro contexto geografico no existen, por lo menos en nuestra busqueda bibliografica,
estudios encaminados a vislumbrar los resultados del uso de terapia de presidn negativa en
pacientes llevados a cirugia cardiovascular.



3. PREGUNTA

CUALES SON LOS RESULTADOS ASOCIADOS AL USO DE UN DISPOSITIVO DE PRESION
SUBATMOSFERICA DE MANERA PROFILACTICA (PREVENA) EN UN GRUPO DE PACIENTES LLEVADOS
A CIRUGIA CARDIOVASCULAR PROGRAMADA?



4. JUSTIFICACION

El presente proyecto se enfocd en la descripcion de los resultados posteriores a la utilizacién de un
sistema de presidn negativa profilactico en pacientes en postoperatorio de cirugia cardiovascular.

Debido a los cambios en algunos habitos, el aumento de condiciones como el sobrepeso y la
obesidad, el consumo de cigarrillo, la generalizacidn de conductas sedentarias y el envejecimiento
de la poblacién, que han hecho de la enfermedad coronaria y cardiovascular una entidad mas
prevalente. Siendo entonces cada vez mas comun la necesidad de realizar procedimientos
cardiovasculares invasivos como la cirugia de revascularizacidon coronaria; realizando esta a través
de heridas de esternotomia mediana que conllevan un riesgo de infeccidon, hematoma, dehiscencia,
etc. Considerables, requiriendo a su vez el desarrollo de técnicas para prevenir estas complicaciones,
como lo son los dispositivos de presidn negativa.

Muy pocos estudios sobre el uso de estos dispositivos de manera profildctica en cirugia
cardiovascular han sido desarrollados, siendo ademads inexistentes en el pais, e incluso algunos de
los pocos realizados, tienen problemas metodoldgicos ya expuestos, lo cual demuestra nuestro poco
conocimiento acerca del comportamiento local y de las probables ventajas del uso de estas
tecnologias en nuestros pacientes.



5. OBIJETIVOS
5.1 OBJETIVO GENERAL

Se describieron los resultados del uso de un sistema de presidn subatmosférica de manera
profildctica, sus caracteristicas clinicas y desenlaces con respecto a complicaciones y
mortalidad en los pacientes llevados a cirugia cardiovascular, en un servicio de cirugia, de
un hospital de tercer nivel de la ciudad de Manizales.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

5.21

5.2.2

523

524

Se describieron las caracteristicas clinicas y demograficas de la poblacion
estudiada.

Se midid la incidencia de complicaciones asociadas a la esternotomia, en los
pacientes llevados a cirugia cardiovascular por esta via.

Se determind la frecuencia de reintervencidon en los pacientes llevados a
esternotomia en el contexto de cirugia cardiovascular, por complicaciones
derivadas de esta.

Se describieron los principales Factores de riesgo asociados al desarrollo de
complicaciones derivadas de la esternotomia en los pacientes llevados a cirugia
cardiovascular.

6. HIPOTESIS Y VARIABLES

6.1 HIPOTESIS GENERAL

El uso de sistemas de presidn negativa en pacientes llevados a esternotomia
mediana por cirugia cardiovascular conlleva a una disminucidn del riesgo de
complicaciones de la herida quirurgica.

6.2 HIPOTESIS ESPECIFICAS

6.2.1

6.2.2

El uso de sistemas de presién negativa en pacientes llevados a esternotomia
mediana por cirugia cardiovascular disminuye el riesgo de infecciones.

El uso de sistemas de presidn negativa en pacientes llevados a esternotomia
mediana por cirugia cardiovascular disminuye el riesgo de seroma.



6.2.3

6.2.4

6.2.5

El uso de sistemas de presidn negativa en pacientes llevados a esternotomia
mediana por cirugia cardiovascular disminuye el riesgo de hematoma.

El uso de sistemas de presidon negativa en pacientes llevados a esternotomia
mediana por cirugia cardiovascular influye en la estancia hospitalaria.

El uso de sistemas de presidn negativa en pacientes llevados a esternotomia
mediana por cirugia cardiovascular impacta el riesgo de re intervencion
quirdrgica.



6.3 DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES.

VARIABLE INDICADOR DEFINICION VALORES FINALES ESCALA
EDAD REGISTRADA | TIEMPO ANOS CUMPLIDOS CUANTITATIVA
EN HISTORIA | TRANSCURRIDO A DE RAZON
CLINICA PARTIR DE LA DISCRETA.
FECHA DE
NACIMIENTO.
SEXO REGISTRADO | CONDICION MASCULINO CUALITATIVA
EN HISTORIA | ORGANICA FEMENINO NOMINAL
CLINICA MASCULINO 0 DICOTOMICA
FEMENINO
DEFINIDA EN LA
HISTORIA CLINICA
ESTADO DEFINIDO A | CONDICION NORMAL CUALITATIVA
NUTRICIONAL PARTIR DEL | NUTRICIONAL SOBREPESO ORDINAL
INDICE  DE | BASADA EN EL | OBESIDAD | POLITOMICA
MASA INDICE DE MASA | OBESIDAD Il
CORPORAL CORPORAL DEL | OBESIDAD lII
PACIENTE
TABAQUISMO CONSIGNADO | CONSUMO DE | SI CUALITATIVA
EN LA | CIGARRILLO NO NOMINAL
HISTORIA DENTRO DE LAS DICOTOMICA
CLINICA ULTIMAS 4
SEMANAS PREVIO A
LA
HOSPITALIZACION
COMORBILIDADES | REGISTRADOS | PRESENCIA DE | DIABETES CUALITATIVA
EN HISTORIA | ENFERMEDADES HIPERTENSION NOMINAL
CLINICA ESPECIFICAS EPOC POLITOMICA
DIAGNOSTICADAS | FALLA CARDIACA
ENFERMEDAD RENAL
CRONICA
HEMOGLOBINA REGISTRADOS | PORCENTAJE  DE 0 -100% CUANTITATIVA
GLICOSILADA EN HISTORIA | SATURACION  DE DE RAZON
PREVIA A CIRUGIA | CLINICA HEMOGLOBINA CONTINUA
GLICOSILADA
PREVIO A LA
CIRUGIA.
CREATININA REGISTRADOS | VALOR DE | 9. o0 CUANTITATIVA
PREVIO A CIRUGIA | EN HISTORIA | CREATININA SERICA DE RAZON
CLINICA OBTENIDA EN CONTINUA

LABORATORIO




PREVIO A LA
CIRUGIA.

TIPO DE | REGISTRADOS | NOMBRE DEL CUALITATIVA
INTERVENCION EN HISTORIA | PROCEDIMIENTO NOMINAL
QUIRURGICA CLINICA QUIRURGICO POLITOMICA
REALIZADA CARDIOVASCULAR
ESPECIFICO  QUE
FUE REALIZADO
TIEMPO DE BOMBA | REGISTRADOS | DURACION DEL | MINUTOS CUANTITATIVA
DE  CIRCULACION | EN HISTORIA | PACIENTE DE RAZON
EXTRACORPOREA | CLINICA CONECTADO A LA DISCRETA.
MAQUINA DE
CIRCULACION
EXTRACORPOREA
TIEMPO DE PINZA | REGISTRADOS | DURACION DEL | MINUTOS CUANTITATIVA
EN HISTORIA | PACIENTE CON DE RAZON
CLINICA PINZAMIENTO DISCRETA.
AORTICO
TIEMPO REGISTRADOS | DURACION GLOBAL | MINUTOS CUANTITATIVA
QUIRURGICO EN HISTORIA | DEL DE RAZON
GLOBAL CLINICA PROCEDIMIENTO DISCRETA.
DESDE LA
INDUCCION
ANESTESICA HASTA
EL CIERRE DE LA
PIELY COLOCACION
DEL  DISPOSITIVO
DE PRESION
NEGATIVA
FALLA REGISTRADOS | PRESENCIAO NO DE | SI CUALITATIVA
VENTILATORIA EN HISTORIA | FALLA NO NOMINAL
POSTOPERATORIA. | CLINICA VENTILATORIA DICOTOMICA
HASTA 7 DIAS
POSTERIORES AL
PROCEDIMIENTO
QUIRURGICO.
ESTANCIA REGISTRADOS | TOTAL DE DIAS | DIiAS CUANTITATIVA
HOSPITALARIA EN HISTORIA | DESDE EL INGRESO DE RAZON
CLINICA HASTA EL EGRESO. DISCRETA.




HOSPITALIZACION | REGISTRADOS | TOTAL DE DIAS | DIiAS CUANTITATIVA
PREQUIRURGICA EN HISTORIA | DESDE EL INGRESO DE RAZON
CLINICA HASTA EL DISCRETA.
PROCEDIMIENTO
QUIRURGICO
INICIAL.
HOSPITALIZACION | REGISTRADOS | TOTAL DE DIAS | DIiAS CUANTITATIVA
POSTQUIRURGICA | EN HISTORIA | DESDE EL DE RAZON
CLINICA PROCEDIMIENTO DISCRETA.
QUIRURGICO
INICIAL HASTA EL
EGRESO.
ESTANCIA EN UCI REGISTRADOS | TOTAL DE DIAS | DIAS CUANTITATIVA
EN HISTORIA | PERMANECIDOS EN DE RAZON
CLINICA UNIDAD DE DISCRETA.
CUIDADO
INTENSIVO
COMPLICACION REGISTRADAS | PRESENCIAO NODE | SI CUALITATIVA
POSTOPERATORIA | EN HISTORIA | UNA NO NOMINAL
CLINICA COMPLICACION DICOTOMICA
TIPO DE | REGISTRADAS | COMPLICACION - INFECCION CUALITATIVA
COMPLICACION EN HISTORIA | POSTQUIRURGICA SUPERFICIAL NOMINAL
CLINICA PRESENTADA - INFECCION POLITOMICA
ESTERNAL
PROFUNDA
- MEDIASTINITIS.
- HEMATOMA
- SEROMA.
REINTERVENCION | REGISTRADA | REQUERIMIENTO S| CUALITATIVA
EN HISTORIA | DE NUEVO | NO NOMINAL
CLINICA PROCEDIMIENTO DICOTOMICA
QUIRURGICO POR
COMPLICACION
MORTALIDAD REGISTRADA | ESTADO VITAL DEL | SI CUALITATIVA
EN HISTORIA | PACIENTE A 10 DIAS | NO NOMINAL
CLINICA POSTERIOR A LA DICOTOMICA
INTERVENCION
INDICE
RELACION DE | REGISTRADA | RELACION CAUSAL | SI CUALITATIVA
MORTALIDAD CON | EN HISTORIA | DE LA MUERTE DEL | NO NOMINAL
LA CIRUGIA CLINICA PACIENTE CON EL DICOTOMICA

PROCEDIMIENTO
QUIRURGICO
INICIAL.




7. METODOLOGIA

7.1 ALCANCE

El presente estudio es de tipo descriptivo ya que su objetivo principal fue realizar la descripcidn
de las caracteristicas de las complicaciones sufridas por los pacientes sometidos a cirugia
cardiovascular por via esternotomia y en los cuales fue usado un dispositivo de presién
subatmosférica, la incidencia de complicaciones.

7.2 DISENO DEL ESTUDIO

El disefo de esta investigacion es de tipo relacional, transversal, retrospectivo, con datos
secundarios, tomados de los registros de las historias clinicas del periodo 2022 — 2023 del
servicio de cirugia del Hospital Santa Sofia de la ciudad de Manizales, Caldas, Colombia.

7.3 POBLACION

La poblacidon de estudio estuvo constituida por todos los pacientes que requirieron la realizacién
de una esternotomia como via de abordaje en cirugia cardiovascular programada en el Hospital
Santa Sofia de la ciudad de Manizales, Caldas en el periodo comprendido entre los afios 2022 —
2023 y que ademds de esto cumpla con los criterios de inclusion.

7.4 MUESTRA

La muestra del presente estudio fue de tipo censo no probabilistico, por conveniencia, que
incluye toda la poblacién sometida a Cirugia Cardiovascular por via esternotomia en el periodo
de tiempo que incluye los afios 2022-2023 en el Hospital Santa Sofia de la ciudad de Manizales,
Caldas.

7.5 CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes mayores de 18 afios, que hayan sido sometidos a Cirugia Cardiovascular por via
esternotomia, durante el periodo de tiempo establecido entre los afios 2022 — 2023 en el
Hospital Santa Sofia de la ciudad de Manizales, Caldas.

7.6 CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes llevados a esternotomia por otras especialidades, pacientes con esternotomia de
emergencia, ademds de pacientes que hayan sido llevados a esternotomia por enfermedades
infecciosas previamente diagnosticadas y en quienes se hayan usado otros sistemas de presién
subatmosférica diferentes a PREVENA.



7.7 TECNICAS

Los datos se obtuvieron mediante la revisién de historia clinicas de los pacientes que fueron
intervenidos en el servicio de cirugia cardiovascular, de un hospital de tercer nivel de la ciudad
de Manizales, en el periodo entre 2022 y 2023.

7.8 INSTRUMENTOS

Los datos se registraron mediante el uso de una ficha de registro de datos (ANEXO 1) la cual
para mantener la confidencialidad de los pacientes se identificé con un nimero consecutivo,
ejemplo: 001.

7.9 PROCEDIMIENTOS

Se obtuvieron los permisos necesarios para acceder a las historias clinicas.
Se recolectaron los datos usando la ficha de recoleccion de datos.

Se sistematizaron y clasificaron las historias clinicas, basados en los criterios de inclusién y
exclusion

Se realizo la digitalizacién de los datos obtenidos
Se realiz6 el andlisis de los datos obtenidos

Construyendo posteriormente el producto final y el articulo de publicacion de dichas
conclusiones.

7.10 ANALISIS

Para el analisis de datos se usé el programa estadistico SPSS versién 26. En primer lugar, se
caracterizé los participantes del estudio de acuerdo con las variables clinicas vy
sociodemograficas previamente estipuladas, se determind el perfil de comorbilidades y las
variables relacionadas con el procedimiento quirdrgico y complicaciones. Las variables
cualitativas se resumieron en frecuencias absolutas y porcentajes; las variables cuantitativas
segln su distribucién de acuerdo con prueba Shapiro Wilk en promedios/medianas y
desviaciones estandar/rangos intercuartilicos.

En segundo lugar, se agrupo de acuerdo a la presencia de complicaciones. Se resumid con
frecuencias absolutas y porcentajes en variables cualitativas y con mediana/rango
intercuartilico o media/desviacién estandar en cuantitativas de acuerdo con su distribucidn.
Para determinar si hubo diferencias estadisticamente significativas en las variables
independientes de acuerdo con la presencia de complicaciones se usd la prueba de Chi-
cuadrado para variables cualitativas, por la baja frecuencia en algunas variables cualitativas
dicotémicas se usé también el Test exacto de Fisher, en las variables politdmicas no es posible



aplicar esta prueba por lo cual se dejé no aplica en la tabla de resultados. Para las variables
cuantitativas se uso la prueba T de student para variables independientes en las que distribuyen
normal, y la prueba U de Mann Whitney para las que no distribuyen normal. Se establecié un
valor de p de 0.05 para determinar significancia estadistica. No se calcula fuerza de asociacidn
con medida de riesgo ya que debido a la muestra pequefa los intervalos de confianza de la
medida de riesgo son muy grandes y no aportan informacidn clara para el andlisis de resultados.

CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo a la resolucién No. 8430 de 1993 del Ministerio de Salud colombiano, el presente
estudio puede ser catalogado como sin riesgo, ya que su naturaleza es de tipo descriptiva
retrospectiva con ausencia de intervencion, cuya fuente de informacién fueron las historias
clinicas de los pacientes incluidos en los periodos de estudio, donde se salvaguardaron la
confidencialidad de los datos generales obtenidos de estas mismas, adicionalmente no se llevo
a cabo ninguna intervencion de parte del investigador que representase algun riesgo o peligro
para ningun paciente, por lo cual no se considerd el requerimiento de un consentimiento
informado.

RESULTADOS

9.1 RECLUTAMIENTO DE LOS PACIENTES.

En total se evaluaron los registros clinicos de 30 pacientes llevados a intervencion por via
esternotomia para cirugia cardiovascular. Se excluyeron un total de 11 pacientes que no
cumplieron con los criterios de inclusion. De los pacientes restantes, se excluyé 1 paciente
adicional el cual en medio de su atencidn requirié remisidén a otra institucién por un tema de
aseguramiento, obteniendo finalmente 18 pacientes que fueron incluidos en el estudio.

9.2 DESCRIPCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

En total se incluyeron en el estudio 18 pacientes, el 61.1 % fueron hombres. La media de edad
fue de 62.6 afos (SD 9.86). La mediana de IMC fue de 24.4 (R1 23.7 — 25.3). En las comorbilidades
observadas se evidencia que el 38.9% tenian antecedente de EPOC, el 44.4% falla cardiaca, el
83.3% hipertension arterial, el 55.6% diabetes mellitus tipo 2, el 22.2% enfermedad renal
crénicay el 16.7% antecedente de tabaquismo. Con respecto a la cirugia, el procedimiento mas
frecuente fue reemplazo valvular, la cual se realizé en el 50.0 % de los pacientes, seguido de
revascularizacion con 44.4% y por ultimo cierre de comunicacidn interauricular 5.6%. La
mediana de dias de estancia previo al procedimiento quirurgico fue de 8 dias (Rl 3.25 — 16), la
media de tiempo de bomba durante cirugia fue de 83 minutos (SD 32), la media de tiempo de
pinza fue de 71.9 minutos (SD 28.2) y la mediana de tiempo total de cirugia fue de 213 minutos



(DS 39.8). el 22.2% presento falla ventilatoria en el postoperatorio, la mediana de dias de
estancia en UCl fue de 6.5 dias (Rl 4 —12.8).

Tabla 1. Caracteristicas clinicas variables cuantitativas pacientes llevados a cirugia cardiovascular y
uso de sistema de presion subatmosférica profilactica

. . . Rango’ . . . (. Shapiro-
Variable Mediana intercuartilico Minimo Maximo Wilk p
(Q1-Q3)
Edad* 62.6 9,86 41 77 0.142
Dias de hospitalizacion 22.0 15.0 30.5 10 79 <.001
Dias de estancia en UCI 6.50 4.00 12.8 2 47 <.001
Dias Hospitalizado previo a Cirugia 8.00 3.25 16.0 1 40 0.006
Dias Hospitalizado posterior a Cirugia 12.0 8.75 18.3 2 59 <.001
IMC 24.4 23.7 25.3 17.7 38.2 0.003
Tiempo de bomba* 83 32 37 145 0.197
Tiempo de pinza* 71,9 28,2 33 134 0.055
Tiempo total de cirugia* 213 39,8 145 300 0.739
Hemoglobina glicosilada (%) 5.80 5.35 7.94 5.19 12.3 <.001
Creatinina previo a cirugia (mg/dl) 0.900 0.725 0.975 0.500 8.80 <.001

* se muestra media y desviacion estandar por distribucion normal de acuerdo con prueba Shapiro Wilk.

9.3 FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A COMPLICACION

El riesgo de infeccidon del sitio operatorio es transversal a todos los procedimientos
quirargicos no siendo la cirugia cardiovascular ajena a esto, con una incidencia
promedio de hasta el 10% de iso en los pacientes llevados a cirugia cardiovascular por
via esternotomia (4), existiendo un riesgo mayor cuando los pacientes tienen factores
de riesgo ya descritos (19); siendo divididos en factores pre quirdrgicos, quirurgicos y
postquirudrgicos (19) siendo estos: un tiempo de estancia hospitalaria prolongado previo
al procedimiento, cirugia de emergencia, un diagndstico infeccioso previo, EPOC,
diabetes, obesidad; tiempo quirdrgico prolongado, un alto tiempo de bomba y pinza; y
el desarrollo de falla ventilatoria postquirdrgica o enfermedad renal, asi como una
estancia prolongada en UCI postoperatoria; comportandose de la siguiente manera en
los pacientes incluidos en nuestro estudio: Los pacientes que presentaron algun tipo de
complicacién en el postoperatorio tuvieron una tendencia a tener mayor edad, mas dias
de hospitalizacién, mas dias de estancia en UCI, mas dias de estancia hospitalaria previa
a cirugia y mas dias de estancia hospitalaria posterior a cirugia, sin que se encontraran
diferencias estadisticamente significativas al comparar con los pacientes que no
presentaron complicaciones. De igual forma tuvieron una tendencia a tener mayor



tiempo de bomba y pinza durante el procedimiento, sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas. La media de tiempo de cirugia fue mayor en los
pacientes con complicaciones (237; DS 34.2 minutos) al comparar con los que no
presentaron complicaciones (189; DS 29.7 minutos), siendo esta condicidn la Unica que
presentd diferencia estadisticamente significativa (p=0.006). No se encontraron otras
diferencias relevantes entre los pacientes con y sin complicaciones.

En la Tabla 2 se presentan los factores asociados a complicacién en el post operatorio de los

pacientes llevados a cirugia cardiovascular y uso de sistema de presion subatmosférica

profilactico. No se encontré diferencias estadisticamente significativas entre las variables

cualitativas estudiadas. Tabla 2. Factores asociados a complicacién en el postoperatorio en pacientes

llevados a cirugia cardiovascular y uso de sistema de presién subatmosférica (variables cualitativas).
Complicacién en

postoperatorio p Chi - Fisher
Variable Categoria NO SI Total cuadrado test
Sexo Femenino 3 33,3% 4 44,4% 7 38,9% 0629 1
Masculino 6 66,7% 5 556% 11 61,1% ’
Bajo peso 0 0,0% 1 11,1% 1 5,6%
IMC Normal 6 66,7% 4 444% 10 55,6% 0.659 No
Sobrepeso 2 222% 3  33,3% 5 27,8% ’ aplica
Obesidad grado Il 1 11,1% 1 11,1% 2 11,1%
Fjlerre cgmumcauon 1 11.1% 0 0,0% 1 5 6%
Tioo de cirugi interauricular 0574 No
Ipo de cirugla Reemplazo valvular 4  44,4% 5 55,6% 9 50,0% ! aplica
Revascularizaciéon 4  444% 4  44,4% 8 44,4%
EPOC No 6 66,7% 5 556% 11 61,1% G5 .
Si 3 333% 4 44,4% 7 389% ’
. No 7 77,8% 3 333% 10 55,6%
Falla cardiaca . 0,058 0,153
Si 2 222% 6 66,7% 8 44,4%
HTA No 1 11,1% 2 22,2% 3 16,7% 0527 1
Si 8 889% 7 77,8% 15 83,3% ’
DM tipo 2 No 2 22,2% 6 66,7% 8 44,4% 0058 0153
P Si 7 77,8% 3 33,3% 10 55,6% ’ ’
ERC No 7 77,8% 7 77,8% 14 77,8% 1 1
Si 2 222% 2 222% 4 22,2%
Tabaguismo No 7 778% 8 889% 15 83,3% 0.527 1
g i 2 22% 1 111% 3 167%
Falla No 8 889% 6 667% 14 77,8% 95T GE7e
ventilatoria Si 1 11,1% 3 333% 4 22,2% ’ ’
Total 9 100,0% 9 100,0% 18 100%



En la Tabla 3 se presentan los factores asociados a complicacion en el post operatorio de los
pacientes llevados a cirugia cardiovascular y uso de sistema de presién subatmosférica
profilactico. La Unica variable con diferencia significativa fue el tiempo total de cirugia con una P
estadisticamente significativa. No se encontrd ninguna diferencia estadisticamente significativa

adicional entre las demas variables cuantitativas estudiadas.

Tabla 3.
cardiovascular y uso de sistema de presién subatmosférica (variables cuantitativas).

Complicacion en el postoperatorio

Factores asociados a complicacién en el postoperatorio en pacientes llevados a cirugia

No Si p U Mann
Variable Mediana RI(Q1-Q3) Mediana RI(Q1-Q3) Whitney
Edad* 59,3 11,4 65,9 7,22 0,165
Dias de hospitalizaciéon 64 14332 65 22226 0,25
Dias de estancia en UCI 6 6a7 14 3a15 0,722
Dias Hospitalizado previo a Cirugia 4 3al6 11 6al6 0,452
Dias Hospitalizado posterior a Cirugia 11 11a12 16 3a2l 0,535
IMC 24,2 22,2a25 24,8 23,9a 25,9 0,566
Tiempo de bomba* 72 31,1 94 30,7 0,15
Tiempo de pinza* 65,1 49 78,8 63 0,319
Tiempo total de cirugia* 189 29,7 237 34,2 0,006
Hemoglobina glicosilada (%) 6 5,44 29,6 5,53 53a6,3 0,48
Creatinina previo a cirugia (mg/dl) 0,9 0,7 a0,9 0,9 0,8a1,21 0,471

* Se presenta media y desviacion estandar. Valor de p prueba T de student para muestras independientes.

9.4 COMPLICACIONES

El objetivo principal de este estudio era la medicién del impacto del uso del sistema
PREVENA en pacientes llevados a esternotomia mediana por cirugia cardiovascular,
enfocado principalmente en la prevencion de complicaciones de la herida quirurgica
como infeccion del sitio quirdrgico, seroma, hematoma, mediastinitis e infeccion
esternal profunda. Obteniéndose después del andlisis de los datos las siguientes cifras:
El 50% de los pacientes operados presentaron algun tipo de complicacidn, se destaca seroma (1
caso; 5.6 %), no hubo casos de hematoma, infeccién superficial, infeccién esternal profunda o
mediastinitis en ninguno de los pacientes incluidos; el 44.4% se clasifico como otra complicacién
correspondiendo a: shock cardiogénico en uno de los pacientes, sangrado mediastinal en 4
pacientes, y bacteriemia asociada a catéter en 3 de los pacientes.

El 27.8% de los pacientes requirié re intervencién posterior a la complicacion, si
observamos solo los que tuvieron complicaciones el 55.6% de estos debio ser llevado a
re intervencién en su mayoria por sangrado. La mortalidad general a 10 dias fue de
16.7% es decir 3 pacientes en su mayoria por causas no relacionadas con la intervencion
quirurgica, uno de ellos presentd una bacteriemia asociada a catéter y el segundo una



arritmia asociada a un sindrome de bajo gasto cardiaco. La mortalidad relacionada con
el procedimiento fue de 5.6% es decir un Unico paciente, el cual presenté un sangrado
masivo en el que por las creencias religiosas del paciente no fue posible el uso de
hemoderivados.

Tabla 4. Tipo de cirugia, complicaciones en el postoperatorio y mortalidad en
pacientes llevados a cirugia cardiovascular y uso de sistema de presion
subatmosférica profilactica

Variable Categoria n Porcentaje

Cierre comunicacion

. . 1 5,6%
) o interauricular
Tipo de cirugia
Reemplazo valvular 9 50,0%
Revascularizacion 8 44,4%
Falla ventilatoria No 14 77,8%
postoperatoria Si 4 22,2%
Complicacién No 9 50,0%
postoperatorio Si 9 50,0%
Re intervencién posterior No 13 72,2%
a complicacién Si 5 27,8%
Seroma 1 5,6%
Hematoma 0 0,0%
. L, Infeccion superficial 0 0,0%
Tipo de complicacion .,
Infeccidn esternal profunda 0 0,0%
Mediastinitis 0 0,0%
Otra 8 44,4%
No 15 83,3%
Mortalidad (10 dias) ) >
Si 3 16,7%
Mortalidad relacionada No 17 94,4%
con procedimiento Si 1 5,6%

Total 18 100,0%



10.

11.

12.

DISCUSION

Las complicaciones de la herida quirdrgica son comunes y serias en cirugia cardiovascular, y
ademads tienen un gran impacto en los resultados postoperatorios, tanto de estancia
hospitalaria, cdmo de morbilidad y mortalidad para los pacientes (20). Un estudio japonés
mostrd que la tasa de infeccidén del sitio quirdrgico en pacientes llevados a esternotomia por
cirugia cardiovascular en varios centros del pais nipon variaban entre el 0,25 y el 8 %(20), siendo
mas altas en los pacientes en los cuales se presentaban factores de riesgo, como los que
presentaban todos los pacientes incluidos en nuestro estudio, teniendo a diferencia de ellos una
tasa de presentacion del 0%, presentando ademas un Unico caso de seroma el cual representé
una presentacién del 5,6% la cual pareceria ser muy alta al comparar con las presentadas en la
literatura las cuales son menores del 1% (21) sin embargo esto probablemente esté relacionado
con el tamafo de la poblacidon incluida en el estudio. En cuanto a la presentacién de otras
complicaciones si bien no fue el foco de nuestro estudio, el sangrado postoperatorio fue la causa
mas frecuente de complicacién asi como de re intervencién presentando una marcada
semejanza con lo representado en la literatura mundial (22,23), por ultimo las tasas de
mortalidad a 10 dias han sido registradas entre el 4 y el 5% a nivel mundial, llegando a ser
marcadamente mas altas en pacientes con alto riesgo o en quienes desarrollan una
complicacidn de la herida quirdrgica, entre el 20 al 45% (20) en nuestro estudio fueron del
16,7%, un poco altas a primera vista sin embargo cuando miramos la mortalidad asociada a
complicaciones propias del procedimiento estas fueron del 5,6%; no muy distantes de la
literatura disponible teniendo en cuenta que todos los pacientes que se incluyeron en este
estudio eran pacientes con alto riesgo para complicacion.

LIMITACIONES

Paradéjicamente la principal justificacién de este proyecto fue la existencia de pocos
estudios similares, y los existentes contaban con muy pocos pacientes dentro de su
poblacion (menos de 10). Se logran recaudar 18 pacientes para incluir en el analisis lo
cual se convierte a su vez en la principal limitante de este, no permitiéndonos realizar
medidas de asociacion para establecer condiciones de riesgo, sin embargo, es de
resaltar que este estudio es el primero de su tipo en el pais y qué servira de base para
la realizacién de otros estudios en los cuales se puedan establecer medidas de
comparacion entre grupos teniendo como base los resultados iniciales aqui obtenidos.

CONCLUSIONES.

El uso de sistemas de presion negativa tipo PREVENA parece ser una opcion razonable,
efectiva y segura para la prevencién de complicaciones en heridas de esternotomia por
cirugia cardiovascular, justificdandose su uso en pacientes con factores de riesgo
previamente establecidos cdmo lo son los mencionados en nuestro estudio; no asi su
uso indiscriminado en todos los pacientes. No obstante consideramos qué se requieren
otros estudios comparativos, en lo posible con una muestra mayor de pacientes para



establecer medidas de asociacion, esperamos que este estudio sirva como base para
esas investigaciones futuras.
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14. ANEXOS.

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

RESULTADOS DEL USO DE UN DISPOSITIVO DE PRESION SUBATMOSFERICA PROFILACTICA (PREVENA) EN UNA COHORTE DE PACIENTES DE CIRUGIA

CARDIOVASCULAR EN UN HOSPITAL DE ALTA COMPLEJIDAD DE LA CIUDAD DE MANIZALES

N° DE FICHA
N° DE HISTORIA EDAD FECHA DE INGRESO HOSPITALARIO MASCULINO ( )
CLINICA FECHA DE CIRUGIA:
PESO DEL PACIENTE FECHA DE EGRESO HOSPITALARIO SEXO TeevENING ()| FECHA DEINGRESO UCI:
EN KG FECHA DE EGRESO UCI:
ESTATURA DEL IMC BAJO PESO: <18.5: TIEMPO
PACIENTE EN NORMAL 18.5—24.9: DE )
METROS SOBREPESO 25.0—-29.9: BOMBA EEE:NTO

OBESIDAD | 30 - 34,9: EN

OBESIDAD 11 35 - 39,9: MINUTOS VENTILATORIA

! POP SI () NO

OBESIDAD IIl > 40: 0
CONSUMO DE TIPO DE CIRUGIA TIEMPO DE
CIGARRILLO EN EL Si( ) NO ( CARDIOVASCULAR REALIZADA PINZA EN
ULTIMO MES MINUTOS
TIEMPO QUIRURGICO ANTECEDENTES MEDICOS
GLOBAL EN MINUTOS DIABETES () HTA( ) FALLA CARDIACA ()
PRESENTO REQUIRIO REINTERVENCION
COMPLICACION SI( ) NO ( QUIRURGICA POST SI( ) NO( )
POSTQUIRPURGICA COMPLICACION? EPOC () ERC ()
SE PRESENTO INFECCION SUPERFICIAL( )
MORTALIDAD
DENTRO DE LOS 10 i ) NO ( MEDIASTINITIS ()
DIAS POSTERIORES A § 5 HEMATOMA ( )

! TIPO DE COMPLICACION INFECCION ESTERNAL CR PREVIO

LA CIRUGIA? PRESENTADA PROFUNDA ( ) HBAIC: A CIRUGIA.
LAMORTAI:IDAD SE SEROMA ( ) CUAL?
RELACIONO CON LA si( ) NO ( !
CIRUGIA? OTRA( )

Anexo # 2. Vinculo para visualizacion de base de datos.

https://docs.google.com/spreadsheets/d/10qCIVGu-IYMd8YQ5rpKSnlIEUCHD1DO-
twVZxhbU_ZA/edit?usp=sharing




