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1.  PROTOCOLO DE INVESTIGACION



1.1 Informacion General
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DESENLACE EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO MAYOR - MEDERI

Grupos de investigacion

ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA HOSPITAL UNIVERSITARIO
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Estudio observacional longitudinal retrospectivo descriptivo
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1.2. Resumen

Los pacientes con diagndstico de diabetes mellitus presentan una alta tasa de
hospitalizacion, con indices elevados de procedimientos quirdrgicos y multiples
terapias antimicrobianas; en ocasiones con pobre respuesta a la terapia. Se
considera que los protocolos de manejo en los pacientes con dichas
comorbilidades pueden ser insuficientes debido a los escasos estudios de
evaluacion de la respuesta al tratamiento instaurado. Por lo tanto, la prevencién
se convierte en uno de los enfoques para nuestros pacientes para optimizar el
tratamiento. Se convierten en la base para lograr un buen resultado funcional
evitando asi los procedimientos quirurgicos mayores como son las amputaciones.
Los reportes en la literatura establecen una relacion entre colonizacién bacteriana
y el porcentaje de curacion del proceso ulceroso; pero su prondstico se deteriora
con la colonizacién extensa en los tejidos junto con la aparicion de diferentes
gérmenes, se convierten en la causa mas asociada al retraso en la cicatrizacion
de la Ulcera con la aparicién de tejido necrético de dificil control -3,

Actualmente hay muy pocas publicaciones internacionales que se refieran a este
tema en particular y en especial a los desenlaces quirurgicos. En nuestro pais
aun no contamos con un registro de la evolucion de este tipo de complicacion
para los pacientes diabéticos.

1.2.1. Objetivo

Presentamos como hipétesis que los gérmenes aislados en procedimientos
quirurgicos realizados en el Hospital Universitario Mayor por complicaciones
secundarias a pie diabético corresponden en su mayoria a infecciones
polimicrobianas y la susceptibilidad antibiotica es diferente a la reportada en
publicaciones internacionales. Creemos que los desenlaces funcionales son
peores a los reportados en la literatura revisada, que los pacientes requieren en
varios casos, procedimientos mayores para control del proceso infeccioso y
queremos identificar si es recomendable el inicio de los esquemas antibidticos
empiricos tradicionales, o deberia buscarse un cambio en el concepto tradicional
al seleccionar un antibiético de inicio.

1.2.2. Materiales y Métodos

Se realizara la recoleccion de datos de pacientes atendidos en el Hospital Mayor
de Méderi desde Enero de 2012 a Diciembre de 2016, en el que se detallen los
resultados obtenidos de las muestras de cultivo, asi como las caracteristicas
clinicas de los pacientes, tanto en su momento prequirurgico como en el
posoperatorio y procedimientos por complicaciones derivadas de pie diabético.



1.3.

Introduccion

1.3.1. Problema de estudio

Los pacientes con diagndstico de Diabetes mellitus presentan una alta tasa de
complicaciones, entre ellas la aparicion de lesiones en tejidos blandos en
miembros inferiores; éstas generan pobre control de su enfermedad y aumentan
la tasa de hospitalizaciones recurrentes. La literatura describe asociaciones entre
la extension de la colonizacion y el retraso en la curacion de la zona ulcerada. A
su vez, el uso generalizado para tratamiento o profilaxis es el principal factor
determinante de la resistencia antimicrobiana siendo un germen multirresistente
aquel que es resistente a 2 o mas grupos antimicrobianos, generando un
problema de salud publica ya que se reduce la proliferacién de microorganismos
en la flora humana normal sensibles al medicamento administrado pero las cepas
resistentes persisten y pueden llegar a ser endémicas en el hospital. Por tal
motivo requerimos estudios nacionales que caractericen la poblacion y nos
permitan evaluar la respuesta antibiética con estos procesos cronicos infecciosos
de dificil manejo .

Dado los hallazgos encontrados en desbridamientos se cree que el esquema
antibidtico empirico actual no es suficiente y como consecuencia los pacientes
tienen mayor cantidad de desbridamientos quirurgicos para control local de la
enfermedad y adicionalmente un retraso en la efectividad del tratamiento por
inicio de manejo antibiético adecuado tardio.

El presente trabajo busca encontrar recomendaciones en el tratamiento de las
infecciones en pacientes con pie diabético en Colombia porque no se cuenta con
descripciones de los aislamientos microbiolégicos, antibioticoterapia empirica y
especifica, y desenlaces quirurgicos en Colombia, ni en el Hospital Universitario
Mayor - Méderi, que permitan comparar y evaluar la poblacién de tal manera que
se logre validar el concepto de iniciar esquemas antibioticos empiricos 5.

1.3.2. Justificacién o relevancia del proyecto
1.3.2.1. Pregunta de investigacion

¢ Cuales son los gérmenes, tratamientos y desenlaces en los pacientes que
padecen de pie diabético el Hospital Universitario Mayor Méderi?

Consideramos relevante conocer las complicaciones musculo esqueléticas que
afectan a los pacientes diabéticos por el impacto en la poblacién adulta mayor
colombiana de forma negativa, su alta prevalencia y el aumento de costos para
el sistema de salud '7.

Los gérmenes mas frecuentes son S. aureus, gérmenes Gram negativos y

anaerobios; pero siendo en la mayoria de los casos infecciones polimicrobianas.
Se ve favorecido su colonizacion por la aparicion de necrosis del tejido, la
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asociacion a mecanismos de cicatrizacion deficientes y el compromiso por
enfermedad de pequefios vasos’. Guardan una relacion directa con la aparicion
de neuropatia periférica, complicaciones que estan asociadas a la cronicidad de
la enfermedad .78,

Como respuesta a los principales gérmenes encontrados en estas infecciones,
se suele recomendar en diferentes publicaciones la cobertura antibiética empirica
inicial con estos 2 grupos de antibiéticos asociados entre si: ampicilina/sulbactam
o clindamicina/ciprofloxacina; sin embargo, la recomendacion de los expertos
muestra que el esquema antibiotico es insuficiente, requiriendo mayor numero de
procedimientos quirurgicos para el control de la infeccion y un retraso en el inicio
del tratamiento antibiético dirigido 379,

1.3.3. Marco Teérico

La Diabetes es una enfermedad croénica, siendo una causa importante de morbi-
mortalidad en la poblacion general, es considerada por la Organizacién
Panamericana de la Salud como un problema de salud publica y para Colombia
fue incluida dentro de la agenda de prioridades del Plan Nacional de Salud
Publica de Colombia (2012 - 2021) debido a su alta prevalencia y mortalidad que
se han incrementado en los ultimos afios' 710, En Colombia la prevalencia de
diabetes aumenté del 2,0% en la poblacién adulta de 1999 (ENFREC I, 1999)
hasta un 2,6% en personas adultas en 2007, con un 19,8% de discapacitados
diabéticos que es 2,5 veces superior a la prevalencia de discapacidad estimada
para la poblacién general no diabética, con mayor afectacion por grupos de edad
entre los 30 y 39 afios (25%) (ENS, 2007) 1°.

Nuestros reportes siguen siendo mayores a las estadisticas internacionales,
como las que se observan en el Reino Unido en zonas con alta prevalencia de
diabetes. Escocia reporta una prevalencia de 1 por cada 25 personas sanas®.

No existe un reporte nacional sobre la tasa de complicaciones en paciente
diabéticos creemos que podemos estar por encima del promedio reportado en el
Consenso de la Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular, y de la
Asociacion Americana de Diabetes que ha calculado que un 15% de los
diabéticos durante su evolucién van a presentar ulceras por complicaciones del
Pie Diabético®°. Lo que aunado a la incidencia de la enfermedad conlleva a un
calculo de 2.160.000 diabéticos con complicaciones secundarias a pie diabético,
que van a requerir procedimientos de desbridamiento, amputaciones menores o
amputaciones mayores, generando altos costos en los servicios de salud °.

El pie diabético es una manifestacion de afecciéon neurovascular, que conllevan
a la pérdida de la sensibilidad y la disminucién de la perfusion tisular, que,
sumado a patologia estructural, van a llevar a la aparicién de zonas de presién
sobre los tejidos blandos con la posterior formacién de ulceras que pueden
infectarse, requiriendo tratamientos médico-quirdrgicos™.
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La infeccion del pie diabético es una de las principales causas de hospitalizacion en
pacientes diabéticos y por tanto el tratamiento adecuado y la prevencion se
convierten en la base para lograr un buen resultado funcional-12,

La evaluacién de los pacientes con infeccion y pie diabético es clinica, se debe
buscar secrecion purulenta, aparicion de signos de respuesta inflamatoria local o
sistémica asociadas, asi como las caracteristicas de la ulcera y caracteristicas
clinicas del paciente como por ejemplo si presenta o0 no neuropatia y/o isquemia. En
estos casos cuando se cuenta con hallazgos que indican compromiso infeccioso, la
toma de muestras para cultivo en las ulceras esta indicada’3-15,

Nosotros vamos a tomar como referencia la clasificacion de Wagner para describir
el compromiso de forma objetiva de la lesidén que presenta el paciente, siendo ésta:

Grado 0: Ausencia de ulceras en un pie de alto riesgo.

Grado 1: Ulcera superficial que compromete todo el espesor de la piel, pero no
tejidos subyacentes.

Grado 2: Ulcera profunda, penetrando hasta ligamentos y musculos, pero no
compromete el hueso o la formacién de abscesos.

Grado 3: Ulcera profunda con celulitis o formacion de abscesos, casi siempre con
osteomielitis.

Grado 4: Gangrena localizada.

Grado 5: Gangrena extensa que compromete todo el pie

GRADO 0 1
I
SIN LESION l

R ULCERA

SUPERFICIAL

|
ABSCESO
OSTEOMIELITI

PIE COMPLETO

https://pie-diabetico.net/clasificacion-de-wagner-del-pie-diabetico

Como definicion de resistencia antimicrobiana tenemos que un germen
multirresistente aquel que es resistente a 2 o0 mas grupos antimicrobianos,
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generando un problema de salud publica ya que se reduce la proliferacion de
microorganismos en la flora humana normal sensibles al medicamento
administrado pero las cepas resistentes persisten y pueden llegar a ser
endémicas en el hospital. Una infeccion Monomicrobiana es aquella que es
causada por un solo microorganismo, que puede ser posterior a un proceso o
foco infeccioso secundario y polimicrobiana es mas de un germen con patologia
subyacente sometido a medidas diagnosticas o terapéuticas invasivas'3.

Dentro de los gérmenes aislados con mayor frecuencia se documentan cocos
gram positivos (S. aureus, estafilococo coagulasa negativo, estreptococo y
enterococo), siendo hasta el 90% de los casos. Es frecuente la asociacion a otros
microorganismos, como infecciones polimicrobianas, y dentro de estos suelen
aparecer gérmenes menos comunes como son enterobacterias, gram negativos,
anaerobios u hongos (Klebsiella, Proteus, E. Coli, Pseudomonas, Candida) en
aproximadamente 13% de los casos'16.

Para la identificacion de los gérmenes fueron utilizados los siguientes equipos en
el laboratorio de microbiologia del Hospital Universitario mayor:

 Identificacion y antibiogramas Vitek 2xLs ® de Biomerieux 7.
 Identificacion espectrémetro de masas: Vitek Ms ® de Biomerieux 7.

Para los puntos de corte de antibiético se siguieron los parametros (Clinical &
Laboratory Standards Institute 2012, 2014, 2015 y 2016 respectivamente) CLSI
201218,

1.4. Objetivos

1.4.1. General

Describir las caracteristicas clinicas, susceptibilidad antibiética y los gérmenes
aislados en muestras tomadas en el quiréfano durante los procedimientos
quirurgicos realizados a pacientes con pie diabético atendidos en el Hospital
Universitario Mayor, durante el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2012
hasta el 31 de diciembre de 2016

1.4.2. Especificos

* Reportar el comportamiento epidemioldgico de los gérmenes aislados.
* Reportar el tratamiento empirico y especifico instaurados.

» Determinar cual o cuales son los gérmenes que mas afectan a la poblacion
tratada en el Hospital Universitario Mayor.
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» Describir las caracteristicas demograficas de la poblacion estudio.

» Clasificar el perfil de los pacientes del Hospital Universitario Mayor en cuanto
al compromiso por pie diabético segun la clasificacién de Wagner.

* Relacionar el tipo y numero de procedimientos realizados a complicaciones
de pie diabético de forma previa a la hospitalizacion.

* Describir el tipo y numero de procedimientos requeridos durante la
hospitalizacién para control local de la infeccion asociada a pié diabético.

* Determinar la sensibilidad y resistencia de los esquemas antibidticos
empiricos instaurados, con las muestras reportadas y cultivos aislados en
tratamiento postquirurgicos.

1.5. Formulacion de hipétesis
1.5.1. Hipétesis Operacional

Creemos que las infecciones en pacientes con pie diabético tratados en el
Hospital Universitario Mayor presentan mayor variabilidad en los tipos de
gérmenes aislados, corresponden en su mayoria a infecciones polimicrobianas;
favoreciendo resistencia a los antibiéticos empiricos usualmente utilizados; por
lo tanto, podra no ser recomendable el inicio de los esquemas antibidticos
empiricos tradicionales, y un cambio en el concepto tradicional al seleccionar un
antibiético de inicio.

1.5.2. Hipoétesis nula

El comportamiento microbiologico de los aislamientos en procedimientos
quirurgicos realizados en el Hospital Universitario Mayor con pie diabético
corresponde en su mayoria a infecciones polimicrobianas, encontrando
susceptibilidad antibiética homologable a la reportada en publicaciones
internacionales. Los esquemas antibidticos empiricos con
ciprofloxacina/clindamicina o ampicilina/sulbactam serian suficientes y
adecuados en estos pacientes.

1.6. Disefio y métodos

1.6.1. Tipo y diseno general del estudio

Se propone un estudio descriptivo retrospectivo observacional tipo serie de casos
en el que se detallen los resultados obtenidos de las muestras de cultivo tomado
en salas de cirugia durante el acto quirurgico, asi como las caracteristicas
clinicas de los pacientes, teniendo en cuenta la clasificacion de Wagner para pie
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diabético, el numero y tipo de procedimientos realizados por el Servicio de
Ortopedia en el Hospital Universitario Mayor entre entre el 1 de Enero de 2012 y
el 31 de Diciembre de 2016 por complicaciones derivadas de pie diabético.

1.6.2. Ubicacion espacio-temporal

Reporte por historia clinica y de cultivos de laboratorio de los gérmenes
aislados de pacientes valorados entre Enero 01 del 2012 hasta Diciembre 31 del
2016 en el servicio de ortopedia del Hospital Universitario Mayor Mederi.

1.6.3. Poblacion de estudio
1.6.3.1. Descripcién de la muestra

Pacientes del Hospital Universitario Mayor con diagndstico de pie diabético
que fueron llevados a procedimientos quirurgicos con toma de muestras de
cultivo y antibiograma tratados entre 1 de enero de 2012 y 31 de Diciembre
de 2016.

1.6.4. Criterios de inclusion, exclusion y de eliminaciéon

1.6.4.1. Criterios de Inclusion

+ Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus y pie diabético que tengan
clasificaciéon de Wagner reportado en la historia clinica.

» Pacientes que requirieron tratamiento quirurgico.

+ Pacientes en quienes se tenga reporte de toma de muestras de cultivo en
salas de cirugia durante el desbridamiento quirurgico.

» Pacientes atendidos en el Hospital Universitario Mayor Méderi entre Enero
de 2012 y Diciembre de 2016.

1.6.4.2. Criterios de Exclusion
« Pacientes con necrosis de miembros inferiores secundarios a otras

patologias diferentes a la diabetes mellitus.

« Ausencia de toma de cultivo.
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1.6.5. Tamano de la muestra

Todos los casos Reportados por historia clinica de pacientes valorados entre
Enero 01 del 2012 hasta Diciembre 31 del 2016 en el servicio de ortopedia del
Hospital Universitario Mayor Méderi con los criterios de inclusion y exclusion
sefalados

1.6.6. Método de muestreo

Muestreo no probabilistico, consecutivo y a conveniencia.

1.6.7. Método de recogida de los datos

El instrumento utilizado para la recoleccién de datos se encuentra en el Anexo 1
y serda el unico documento unico de recoleccion.

Se tiene acceso a las bases de datos de programacion y de listas del servicio de
Ortopedia y traumatologia del Hospital Universitario Mayor en los cuales se
registra los pacientes con pie diabético que requirieron algun tipo de tratamiento
quirurgico.

El formato sera diligenciado por 2 residentes de ortopedia y traumatologia
universidad del rosario y una médica hospitalaria del Hospital Universitario
Mayor - Méderi con revision semanal de los datos recolectados, asignacion de
un codigo para cada paciente y asi reservar su identidad, base de datos
utilizando la plataforma Google Drive® la cual esta disponible para los
investigadores, abierta y en actualizacién continua.

Las fechas en donde estan los pacientes a los cuales les vamos a recolectar los
datos son los que se atendieron entre Enero 01 del 2012 y Diciembre 31 del
2016 atendidos en el Hospital Universitario Mayor Méderi que cumplan con los
criterios de inclusion mencionados previamente.
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1.6.8.1.
« Edad
+ Género

+ Grado de pie diabético (clasificacion de Wagner)

1.6.8. Variables

« Germen aislado en cultivos
* Germen gram positivo o gram negativo
+ Germen Aerobio, Anaerobio o Facultativo

* Antecedentes quirurgicos en
menores/mayores /desbridamientos)

Definicion de variables

relacibon a pie diabético (amputaciones

« Tipo y numero de procedimientos realizados al paciente durante la

hospitalizacién (amputaciones menores/mayores /desbridamiento)
* Antibidtico inicial (empirico)
» Antibidtico final (antibioticoterapia dirigida)
* Numero de dias de antibidtico.

1.6.8.2. Medicion de variables
VARIABLES DEFINICION NIVEL DE CLASE RELACION UNIDAD CODIFICACION CATEGORIZACION
MEDICION MEDIDA
Edad Edad cumplida Razon Cuantitativa Independiente
en afios Afos Edad: A ARos
Género Masculino o Nominal Cualitativa Independiente 0 = Mujer 0 = Mujer
femenino 1 =Hombre 1 =Hombre
Clasificacion de Grado de Nominal Cualitativa Independiente 0=Grado 0 0=Grado 0
Wagner compromiso 1=Grado 1 1 =Grado 1
prequirdrgico segun la 2 =Grado 2 2 = Grado 2
clasificacion 3 =Grado 3 3=Grado 3
de Wagner de 4 = Grado 4 4 = Grado 4
pie diabético 5=Grado 5 5= Grado 5
Clasificacion de Grado de Nominal Cualitativa Independiente 0 =Grado 0 0=Grado 0
Wagner compromiso 1 =Grado 1 1= Grado 1
intraquirdrgica segun la 2 = Grado 2 2 = Grado 2
clasificacion 3 =Grado 3 3=Grado 3
de Wagner de 4 = Grado 4 4 = Grado 4
pie diabético 5=Grado 5 5= Grado 5
Germen aislado Germen Nominal Cualitativa Independiente Respuesta de Germen aislado en

reportado en
el cultivo

obtenido en
salas de

cirugia

acuerdo al
aislamiento obtenido

a cultivos

el cultivo
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Gram positivo o | Reporte segun Nominal Cualitativa Independiente Respuesta de 1 = Positivo
gram negativo las acuerdo con la 2 = Negativo
caracteristicas tincion gram del
en tincion germen.
gram del
germen
aislado
Requerimiento Reporte seguin Nominal Cualitativa Independiente Respuesta de 1 = Aerobio
de O2 del las acuerdo al 2 = Anaerobio
germen caracteristicas metabolismo de 02 3 = Aerobio
del germen y del germen. Facultativo
su 4 = Anaerobio
metabolismo Facultativo
al 02.
Antecedentes Descripcion en Nominal Cualitativa Independiente 1.Amputaciones 1.Amputaciones
quirdrgicos en tipo mayores mayores
relacién con pie procedimiento 2.Amputaciones 2.Amputaciones
diabético s previos a la menores menores
hospitalizacién 3.Desbridamientos 3.Desbridamientos
con relacion a quirdrgicos quirurgicos
pie diabético 4. Ninguno previo 4. Ninguno previo
Tipo de Descripcion en Nominal Cualitativa Dependiente 1.Amputaciones 1.Amputaciones
procedimientos tipo de mayores mayores
quirdrgicos procedimiento 2.Amputaciones 2.Amputaciones
durante la s durante la menores menores
hospitalizacion hospitalizacion 3.Desbridamientos 3.Desbridamientos
con relacion a quirdrgicos quirurgicos
pie diabético 4. Ninguno previo 4. Ninguno previo
Numero de Numero de Razon Cuantitativa Independiente N: Procedimientos N: Procedimientos
procedimientos procedimiento
quirargicos S quirdrgicos
durante la durante la
hospitalizacion hospitalizacion
Antibiético inicial Manejo Nominal Cualitativa Independiente Respuesta de Respuesta de
antibiotico acuerdo con el acuerdo con el
formulado de antibiotico inicial antibiético inicial
forma empirica
Antibiético final Manejo Nominal Cualitativa Dependiente Respuesta de Respuesta de
antibiotico acuerdo a la acuerdo a la
definitivo antibidtico terapia antibiético terapia
formulado dirigida dirigida
posterior a la
obtencién de
cultivos.
Numero de dias Numero total Razoén Cuantitativa Independiente N dias N. Dias

de antibiotico

de dias de
antibiotico

recibido
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1.6.9. Entrada y gestion informatica de los datos

Los tres investigadores seran los participes en ingresar los datos con el uso de
programa Excel Microsoft Licenciado y hojas de calculo de Google Drive ®,
teniendo como referencia las bases de datos mencionadas.

Para la identificacion de los gérmenes fueron utilizados los siguientes equipos en
el laboratorio de microbiologia del Hospital Universitario mayor:

« ldentificacion y antibiogramas Vitek 2xLs ® de Biomerieux'”.
 Identificacion espectrémetro de masas: Vitek Ms ® de Biomerieux'”.

Para los puntos de corte de antibi6tico se siguieron los parametros (Clinical &
Laboratory Standards Institute 2012, 2014, 2015 y 2016 respectivamente) CLSI
201278,

1.6.10. Estrategia de analisis

Los estadisticos que seran utilizados en la investigacién de acuerdo al tipo de
variable son:

« Variables cuantitativas: media, desviaciones estandar

» Variable cualitativa Nominal: Estadisticos descriptivos como frecuencias y
proporciones.

Se utilizara como paquete estadistico para analizar la informacion el software SPSS
V.25.

La medicién de realizara por etapas la primera etapa consiste en un analisis
descriptivo del comportamiento de las variables cualitativas y cuantitativas de las
cuales se obtendran frecuencias absolutas. Para el analisis de las variables de tipo
cuantitativo se aplicaran pruebas de normalidad para establecer el tipo de analisis
paramétrico o no paramétrico.

La segunda etapa consistira en la presentacion, analisis de los resultados y la toma
de decisiones que se puedan generar a partir de esos resultados.

1.6.11. Control de calidad de la informacion

Se realizara un control de calidad al 10% de los datos de las Historia clinicas
seleccionadas al azar con el objetivo de comparar los datos recolectados y los
definitivos en la base de datos, de encontrar inconsistencias en la informacion se
ampliara la revision a un 20% y asi sucesivamente. Adicionalmente se realizara un
seguimiento semanal de la recoleccion de los datos.
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1.6.12.

Las variables cualitativas se reportaran como frecuencias absolutas y relativas,
las variables continuas se describiran como medidas de tendencia central y

Analisis de la Informacion

dispersion segun corresponda.

1.7. Calendario previsto para el estudio
ACTIVIDAD M 1M 2M 3M 4M 5M 6| M7 | M8 | M9 M10M11M12M13[M14M15M16
Comité
académico

Comité de ética

Recopilacién de
Bases de datos

Analisis de
Historias
Clinicas
Organizacion 'y
Analisis de
datos.

Desarrollo  de
articulo final

1.8. Consideraciones éticas

De acuerdo con la resolucién 8430 de 1993 proferida por el Ministerio de Salud,
se clasifica este estudio como INVESTIGACION SIN RIESGO, no genera
problemas éticos debido a que esta poblacion a quien se le realizé el cultivo hace
parte de lo estipulado en el plan de atencion integral a un paciente con pie
diabético llevado a cirugia.

No requiere de consentimiento informado al ser un estudio retrospectivo y solo
se registraran datos de la historia clinica de cada paciente asignandole a cada
uno de los pacientes un numero; por lo cual no se conocera la identidad de los
paciente, sin embargo al tratarse de un estudio descriptivo cada paciente en
Hospital universitario mayor al aceptar el ingreso a hospitalizacion bajo
consentimiento informado también ha aceptado que la informacion consignada
en la historia clinica pueda utilizarse con fines de investigacion.

Se asignara un numero a cada participante del estudio para asegurar el cuidado
de la identidad de los participantes; cumpliendo asi con las normas
internacionales (Codigo de Nuremberg). También es importante esclarecer que
se protegera la identidad del personal asistencial ya que no se permitira identificar
directa o indirectamente quien intervino en la atencién de los pacientes
estudiados en este proyecto.

En caso de detectar hallazgos de mala praxis o eventualidades que puedan ser
evidenciadas gracias a esta investigacion se seguiran los protocolos establecidos
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por Méderi al enviar dicha informacion a la direccién cientifica al CIMED (centro
de investigacion de Méderi).

1.9. Resultados/Productos esperados y potenciales beneficiarios
1.9.1. Relacionados con la generacion de conocimiento

Se evaluaran y reportara de manera objetiva los gérmenes asociados las
infecciones en paciente con pie diabético, abriendo puerta para guias de manejo
en nuestra institucién, también sera un articulo que aspiramos genere mayores
inquietudes y abra las puertas a nuevos proyectos de investigacion.

1.9.2. Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica
nacional

Se abren puertas para comparar junto con otras cifras que puedan existir en otras
instituciones nacionales, asi mismo como las propuestas de tratamiento o la
continuacion de los tratamientos y esquemas actualmente instaurados.

1.9.3. Dirigidos a la apropiacién social del conocimiento
Se podra proponer, aplicar, modificar y/o mejorar los tratamientos actuales para
favorecer a los pacientes que sufren de infeccion en pie diabético que, como

propositos finales seran mejorar la calidad de vida y hacer que los tratamientos
sean los mas eficientes posibles.

1.9.4. Impactos esperados a partir del uso de los resultados

Impacto esperado Plazo Indicador Supuestos
verificable
Publicacion de Articulo 6 meses | Articulo Cientifico Ciencia — HUM —
Pacientes
Mejorar guias de practica 6 meses | Guia de Manejo HUM -
Pacientes
Divulgacion informacion 6 meses | Informacién en Pacientes
comunidad en general consulta médica.
Cartillas educativas
Formacion como 1 afio Trabajo de Residentes
residentes y especialistas investigacion /
en Ortopedia Articulo cientifico
Produccion cientifica como | 6 meses | Trabajo de Médico general
meédico aspirante a investigacion /
ortopedia Articulo cientifico
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1.10. Organizacion del estudio:

1.10.1. Personal que interviene y su responsabilidad.

Los participantes investigadores mencionados en la presentacion del protocolo
tienen como responsabilidad la recoleccion, interpretacion y publicaciéon de

resultados.

1.10.2. Instalaciones, instrumentacién y técnicas necesarias.

Se realizara en las instalaciones, computadores del Hospital Universitario Mayor

para revision de historias clinicas.

1.11. Presupuesto

20 | Semanas
6 | Horas por Semana
120 | Total, horas

$ 25,000 | Valor x hora.
$ 3,000,000 | Costo total horas X Médico

3 | Médicos Investigadores
$ 9,000,000 | Total, por Médico Investigador
$ 300,000 | Costo papeleria
$ 300,000 | Asesoria Tutor Tematico
$ 300,000 | Asesoria Tutor Epidemioldgico
$ 9,900,000 | Total, Presupuestado.

1.12. Anexos

FORMATO RECOLECCION DE DATOS DE HISTORIAS CLINICAS

Numero Paciente:

Sexo:F _ M _

Edad: anos

Clasificacion de Pie Diabético

Wagner 0




Wagner1
Wagner 2
Wagner 3 ___
Wagner4
Wagner 5

Germen Aislado:

Antecedentes quirurgicos en relaciéon con pie diabético

a. Amputaciones mayores

b. Amputaciones menores

c. Desbridamiento quirdrgico

Procedimientos quirurgicos realizados durante la hospitalizacion

- Amputaciones mayores

- Amputaciones menores

* Desbridamiento quiruargico

Antibiético inicial, dosis y tiempo de uso:

Antibiético final, dosis y tiempo de uso:
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2. PRODUCTO FINAL DE LA INVESTIGACION
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2.1. Infecciones en pie diabético: Gérmenes, tratamiento y desenlace en
el Hospital Universitario Mayor - Méderi

Salvador Ordofiez Sanchez 2, Gilmar Hernandez 2, Katherine Parra Abaunza b.
Hospital Universitario Mayor — MEDERI — Universidad del Rosario

a Médico Residente de Ortopedia y traumatologia, Universidad del Rosario, Hospital
Occidente de Kennedy.

b Médico Hospitalario, Hospital Universitario Mayor.

2.2. Abstract

RESUMEN: EIl objetivo de este trabajo es describir las caracteristicas clinicas, los gérmenes aislados en
muestras tomadas en el quiréfano durante los procedimientos quirdrgicos, el tipo de procedimientos quirdrgicos
y los desenlaces en el tratamiento realizado a pacientes con pie diabético atendidos en el Hospital Universitario
Mayor, durante el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2012 hasta el 31 de diciembre de 2016.

MATERIALES Y METODOS: Se realizé un estudio descriptivo retrospectivo observacional tipo serie de casos
en el que se detallan los resultados obtenidos de las muestras de cultivo tomado en salas de cirugia, asi como
las caracteristicas clinicas de los pacientes teniendo en cuenta la clasificacion de Wagner para pie diabético, el
numero y tipo de procedimientos realizados por el Servicio de Ortopedia en el Hospital Universitario Mayor —
Universidad del Rosario entre Enero de 2012 y Diciembre de 2016 por complicaciones derivadas de pie diabético.

RESULTADOS: Se obtuvieron 58 pacientes con una edad media de 65 afios, el 69% de los sujetos eran varones
y el 31% de los sujetos eran mujeres. El estadio del pie diabético en la evaluacién clinica prequirirgica en su
mayoria fue de un 39.7% Wagner lll, 37.9% IV y en la evaluacién intraquirdrgica fue de 32.8% Ill, 50% IV.

Los gérmenes aislados, en el primer se encontraron 2 tipos de gérmenes, cada uno en un 15.5% de los cultivos,
los cuales son la Escherichia Coliy la Pseudomona Aeruginosa, dentro de esta mayoria la Escherichia Coli BLEE
fue encontrada en un 11.9% y multisensible 3.6%; en cuanto al grupo de la P. Aeruginosa, las variantes
multirresistentes 10.7% productoras de carbapenemasas 1.2%, y resistentes a meropenem de se presentaron
en el 1.2%, multisensibles en un 2.4%. En segundo lugar, se encuentra los Enterococos encontrados en el 10.8%
siendo mas frecuente dentro de este grupo el E. faecalis multirresistente aislado en el 4.8%.

Al 77.5 % de los pacientes se les realizé cambio de antibiético dependiendo del tipo de germen aislado en los
cultivos.

Un tercio de los pacientes requirieron amputaciones mayores de los cuales el 46.6% presentaban infecciones
por gérmenes de multirresistentes o de alta virulencia como la Escherichia coli multirresistente el 93.3% de ellos
requirid cambio el antibiético empirico instaurado.

CONCLUSIONES: En esta serie encontramos que los gérmenes predominantes son bacilos gram negativos es
decir enterobacterias y Pseudomonas Aeruginosa en su mayoria multirresistente. Dado el alto porcentaje
(77.5%) de modificacién en la antibioticoterapia sugerimos la toma de muestras de manera intraquirdrgica para
el aislamiento de gérmenes en los pacientes con pie diabético previo a la antibioticoterapia empirica si las
condiciones generales de los pacientes lo permiten.

Dado la flora bacteriana aislada en esta serie al iniciar antibioticoterapia empirica se sugiere el uso de
carbapenémicos con lo que respecta en el Hospital Universitario Mayor.

Palabras clave: Infecciones en pie diabético, tratamiento en pie diabético, microorganismos en pie diabético,
pie diabético, osteomielitis.
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2.3. Introduccion

Las infecciones graves del pie diabético son una de las principales causas de
hospitalizacion en los pacientes diabéticos y con frecuencia conducen a la
amputacion menor o mayor del miembro inferior, lo que en ocasiones incluso
arriesga la vida'%20,

Habitualmente, estas infecciones se desarrollan a partir de ulceras cronicas que se
asocian a repetidos ciclos de tratamiento antibidético y hospitalizacién. Hay 3
aspectos que pueden asociarse a un riesgo alto de aparicién de microorganismos
multirresistentes?!:  Cronicidad, tratamiento  antibiético inadecuado, vy
hospitalizacion'®,

La infeccidn con microorganismos resistentes a multiples antibidticos puede
aumentar la morbimortalidad, asi como la duracion de la estancia hospitalaria y los
costos del tratamiento?2-24,

El objetivo de este trabajo es describir las caracteristicas clinicas, los gérmenes
aislados en muestras tomadas en el quiréfano durante los procedimientos
quirurgicos, el tipo de procedimientos quirurgicos y los desenlaces en el tratamiento
realizado a pacientes con pie diabético atendidos en el Hospital Universitario Mayor,
durante el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2012 hasta el 31 de diciembre
de 2016.

Lo anterior, también con el objetivo de lograr encontrar recomendaciones en el
tratamiento de las infecciones en pacientes con pie diabético en nuestra institucion
dado que no se cuenta con descripciones de los aislamientos microbioldgicos,
antibioticoterapia empirica y especifica, y desenlaces quirurgicos en el Hospital
Universitario Mayor — Mederi ni en Colombia que permitan comparar y evaluar la
poblacion de tal manera que se logre validar el concepto de iniciar esquemas
antibidticos empiricos asi como extrapolar y comparar nuestros resultados con otras
investigaciones que se realicen en Colombia.

2.4. Sujetos y métodos

Se realizé un estudio descriptivo retrospectivo observacional tipo serie de casos en
el que se detallan los resultados obtenidos de las muestras de cultivo tomado en
salas de cirugia durante el acto quirurgico, asi como las caracteristicas clinicas de
los pacientes teniendo en cuenta la clasificacion de Wagner para pie diabético, el
numero y tipo de procedimientos realizados por el Servicio de Ortopedia en el
Hospital Universitario Mayor — Universidad del Rosario entre Enero de 2012 y
Diciembre de 2016 por complicaciones derivadas de pie diabético. Se presento y
aprobd el protocolo de investigacion por el comité de académico y de ética en el acta
1-18 del Hospital Universitario Mayor.
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2.4.1. Criterios de inclusion, exclusion.

2.4.1.1. Criterios de Inclusion

- Pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus y pie diabético que tengan
clasificaciéon de Wagner reportado en la historia clinica.

- Pacientes que requirieron tratamiento quirurgico.

- Pacientes en quienes se tenga reporte de toma de muestras de cultivo en
salas de cirugia durante el desbridamiento quirurgico.

- Pacientes atendidos en el Hospital Universitario Mayor Méderi entre Enero de
2012 y Diciembre de 2016.

2.4.1.2. Criterios de Exclusion

- Pacientes con necrosis de miembros inferiores secundarios a otras patologias
diferentes a la diabetes mellitus.
- Ausencia de toma de cultivo.

2.4.2. Variables

- Edad

- Género

- Grado de pie diabético (clasificacion de Wagner?>)

- Germen aislado en cultivos

- Germen gramm positivo o gramm negativo

- Germen Aerobio, Anaerobio o Facultativo

- Antecedentes quirdrgicos en relacion con pie diabético (amputaciones
mayores/menores/desbridamientos)

- Tipo y numero de procedimientos realizados al paciente durante la
hospitalizacion (amputaciones mayores/menores/desbridamientos)

- Antibidtico inicial (empirico)

- Antibiético final (antibioticoterapia dirigida)

- Numero de dias de antibidtico.

2.4.3. Resultados de cultivos microbiolégicos

Para la identificacion de los gérmenes fueron utilizados los siguientes equipos en el
laboratorio de microbiologia del Hospital Universitario mayor:

- Identificacion y antibiogramas Vitek 2xLs ® de Biomerieux 7.
- ldentificaciéon espectrometro de masas: Vitek Ms ® de Biomerieux 7.
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Para los puntos de corte de antibidtico se siguieron los parametros (Clinical &
Laboratory Standards Institute 2012, 2014, 2015 y 2016 respectivamente) CLSI
201278,

2.4.4. Estudio estadistico.

Los estadisticos utilizados en la investigacion de acuerdo con el tipo de variable son:
. Variables cuantitativas: media, desviaciones estandar

. Variable cualitativa Nominal: Estadisticos descriptivos como frecuencias y
proporciones.

Se utilizara como paquete estadistico para analizar la informacion el software SPSS
V.25 para Windows®.

Se realizé analisis descriptivo del comportamiento de las variables cualitativas y
cuantitativas de las cuales se obtendran frecuencias absolutas. Para el andlisis de
las variables de tipo cuantitativo se aplicaron pruebas de normalidad para establecer
el tipo de analisis paramétrico o no paramétrico.

2.5. Resultados

Se evaluaron a 192 pacientes con pie diabético que ingresaron a la institucion y a
los cuales se les realizo al menos un procedimiento quirdrgico, se recolectd la
informacion de las historias clinicas, sin embargo, teniendo en cuenta los criterios de
inclusion y exclusion para la investigaciéon se obtuvieron 58 pacientes, la razon
principal de exclusion fue la ausencia de toma de cultivos para aislamiento
microbiologico.

La edad media de los sujetos estudiados fue de 65 afios con rango entre los 42 a 83
anos, el 69% de los sujetos eran varones y el 31% de los sujetos eran mujeres.

El estadio del pie diabético en la evaluacion clinica prequirirgica en su mayoria fue
de un 39.7% Wagner lll, 37.9% IV y en la evaluacion intraquirdrgica fue de 32.8% llI,
50% IV, Tabla 1.

Tabla 1

Clasificacion de Wagner prequirdrgico e intraquirdrgicamente.

Prequirdrgico Pa(’:li:ries % Intraquirdrgico Pa(r:li:ries %
1 1 1,7 1 - -
2 9 15,5 2 3 5,2
3 23 39,7 3 19 32,8
4 22 37,9 4 29 50,0
5 3 5,2 5 7 12,1

Total 58 100,0 Total 58 100,0
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En cuanto a los gérmenes aislados en cultivos intraquirdrgicos, tenemos en el primer
lugar 2 tipos de gérmenes, cada uno con 15.5% los cuales son la Escherichia Coli y
la Pseudomona Aeruginosa, dentro de esta mayoria la Escherichia Coli BLEE fue
encontrada en un 11.9% y multisensible 3.6% de los aislamientos; en cuanto al grupo
de la P. Aeruginosa, las variantes multirresistentes 10.7% productoras de
carbapenemasas 1.2%, y resistentes a meropenem de se presentaron en el 1.2%,
multisensibles en un 2.4%. En segundo lugar, se encuentra los Enterococos
encontrados en el 10.8% siendo mas frecuente dentro de este grupo el E. faecalis
multirresistente aislado en el 4.8%, en tercer lugar, tenemos al Proteus encontrado
en un 10.7% dentro de estos los mas frecuentes fueron el Proteus Mirabilis en el 6%:;
La Klebsiella Pneumoniae se aisldé en el 7.2% siendo multirresistente el 6%. El
Staphylococcus Aureus se aislo en el 4.8%, siendo MRSA el 2.4%, por ultimo y
menos frecuentes encontramos en el 1.2% como por ejemplo Streptococcus
agalactiae, Candida albicans entre otros como se aprecia en la tabla 2, también
vemos que en el 9.1% de los cultivos fueron negativos a los cuales al 100% se les
habia iniciado antibioticoterapia empirica, 50% con Ampicilina Sulbactam, 25% con
Cefepime, 12.5% Oxacilina y 12.5% Piperacilina Tazobactam + Vancomicina. Asi
mismo en esta serie encontramos que el 24 % fueron infecciones polimicrobianas.
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Tabla 2. Gérmenes aislados y su porcentaje.

Germen Aislado

%

E. Coli 15.5%

Escherichia Coli BLEE 11.9
Escherichia Coli multisensible 3.6
Pseudomona Aeruginosa 15.5 %

Pseudomona Aeruginosa multirresistente 10.7
Pseudomona Aeruginosa multisensible 24
Pseudomona Aeruginosa productora de 1.2
carbapenemasas

Pseudomona Aeruginosa resistente a 1.2
meropenem

Enterococcus: 10.8%

Enterococcus Faecalis multisensible 2.2
Enterococcus Faecalis KPC 1.2
Enterococcus Faecalis multirresistente 4.8
Enterococcus Faecium multisensible 1.3
Enterococcus Faecium vancomicina resistente 1.3
Proteus 10.7%

Proteus Mirabilis 3.6
Proteus Mirabilis multisensible 24
Proteus Vulgaris 3.6
Proteus Vulgaris AMPC inducible 1.2
Enterobacter: 9.7%

Enterobacter Aerogenes multirresistente 1.3
Enterobacter Aerogenes sensible a 1.2
carbapenemicos.

Enterobacter Cloacae 5.0
Enterobacter Cloacae multirresistente 2.2
Staphylococcus 7.2%

Staphylococcus Haemolyticus meticilino 1.2
resistente

Staphylococcus Lugdunensis 1.2
Staphylococcus Aureus sensible a la meticilina 24
Staphylococcus Aureus meticilino resistente 24
Klebsiella Pneumoniae 7.2%

Klebsiella Pneumoniae multisensible 6.0
Klebsiella Pneumoniae patron IRT (inhibitor- 1.2

resistant TEM mutant)
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Cont. Tabla 2. Gérmenes aislados y su porcentaje.
Aeromonas Hydrophila 25
Candidas: 2.4%

Candida Albicans 1.2
Candida Glabrata 1.2
Morganella 2.4%

M. Morganii BLEE 1.2
Morganella Morganni 1.2
Bacteroides Fragilis 1.2
Helcococcus Kunzii 1.2
Providencia Stuartii 1.2
Rautella Ornithinolytica Multisensible 1.2
Streptococcus Agalactiae 1.2
Trichosporon Asahii 1.2
Cultivos negativos 9.1
Total 100.0

Los gérmenes gram positivos se aislaron en el 16.1% y los gram negativos 73.2%.
Los gérmenes aerobios se aislaron en un 18% y los anaerobios en el 82%,

En cuanto a los antibidticos empiricos utilizados en estos pacientes tenemos que el
mas utilizado y fue la Ampicilina Sulbactam en el 29.3%, luego en el 8.6% antibidticos
el Cefepime y Piperacilina tazobactam, ademas de combinaciones antibidticas de la
cual tenemos Oxacilina + Clindamicina que se presenta en igual porcentaje. Sin
embargo, al 77.5 % de los pacientes se le realizé cambio de antibiotico dependiendo
del tipo de germen aislado en los cultivos. En la tabla 3 esta descrito el antibidtico
empirico iniciado, el germen o0 gérmenes aislados en los cultivos y la
antibioticoterapia dirigida.

En cuanto a procedimientos quirurgicos previos a la hospitalizacién actual, al 5.4%
de los pacientes se les habia realizado amputaciones por encima de la rodilla, al
10.7% alguna amputacién menor y al 18% algun desbridamiento quirurgico.

Durante la hospitalizacion se obtuvo una media de 2 procedimientos con un rango
entre 1 y 6 procedimientos en total, de los cuales se realiz6 desbridamientos
quiruargicos en aproximadamente un tercio de los pacientes, otro tercio amputaciones
menores y en el tercio restante amputaciones por encima de la rodilla como se
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expone en la tabla 4. A los pacientes que se le realizo 6 procedimientos
corresponden a 2 pacientes a los cuales se les aislé a uno Escherichia Coli
multirresistente como Unico germen y a otro infeccidon polimicrobiana con Rautella
Ornithinolytica Multisensible, Staphylococcus Aureus meticilino sensible,
Staphylococcus Lugdunensis, a ambos se les redirecciono la antibioticoterapia y
presentaron un desenlacé que requirid amputacién por encima de la rodilla. De los
pacientes requirieron amputaciones mayores el 46.6% de los pacientes presentaban
infecciones por gérmenes de multirresistentes o de alta virulencia siendo en ellos la
Escherichia coli multirresistente. Asi mismo podemos evidenciar que en el 93.3% de
los pacientes con amputaciones mayores se requirid6 cambiar el antibidtico
instaurado. La media de dias de tratamiento fue de 23 dias con un rango de 3 a 90

dias.

Tabla 3. Antibiético empirico, germen aislado y antibioticoterapia dirigida.

Antibiético empirico

Germen aislado

Antibiético dirigido

Piperacilina Tazobactam
+ Vancomicina

Bacteroides Fragilis, E Coli

Ciprofloxacina,
Metronidazol

Ampicilina Sulbactam E Coli BLEE, Pseudomona | Meropenem +
multisensible Ciprofloxacina

Ampicilina Sulbactam Aeromona Hydrophila TMT + SMX

Ertapenem Candida Albicans Fluconazol

Ampicilina Sulbactam E. Coli resistente a AMPC Ertapenem

Oxacilina, Clindamicina E. Coli BLEE Ertapenem

Cefepime

E. Coli BLEE de baja produccion,
Pseudomonas Aeruginosa
multirresistente.

Meropenem, Colistina

Ampicilina Sulbactam

E. Coli BLEE positivo

Meropenem, Vancomicina

Ampicilina Sulbactam

E. Coli multirresistente, Pseudomona
Aeruginosa productora de
carbapenemasas.

Doripenem + Polimixina B

Cefepime, Vancomicina,
Meropenem

E. Coli.

Cefazolina

Cefepime

E. Faecalis, KPC, M. Morganii Blees,
gérmenes multirresistentes

Polimixina B, Doripenem

Cefepime, Vancomicina

Enterobacter Aerogenes sensible a
carbapenemicos.

Ertapenem

Oxacilina + Clindamicina

Enterobacter Aerogenes, Morganella
Morganni, Streptococcus Agalactiae,
Enterobacter cloacae, Proteus Vulgaris
y S. Aureus.

Ampicilina Sulbactam

Ciprofloxacina Enterobacter Cloacae Ertapenem
Ampicilina Sulbactam + | Enterobacter Cloacae multirresistente Tigeciclina
Vancomicina +

Piperacilina Tazobactam

Amoxicilina,  Ampicilina | Enterobacter Cloacae multirresistente. Ertapenem
Sulbactam

Ampicilina Sulbactam Enterobacter Cloacae, Enterococcus | Ertapenem

Faecalis.

Clindamicina,
Ciprofloxacina

Enterococcus Faecalis

Ampicilina Sulbactam

Cefepime Enterococcus Faecalis multirresistente Cefepime, Daptomicina,
Amoxicilina
Oxacilina, Clindamicina Enterococcus Faecalis multirresistente Amoxicilina
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Oxacilina, Clindamicina,

Cefepime.

Enterococcus Faecalis multirresistente.

Ampicilina Sulbactam,

Amoxicilina

Ampicilina Sulbactam

Enterococcus Faecalis multirresistente.

Ampicilina Sulbactam

Ampicilina Sulbactam

Enterococcus Faecalis.

Ciprofloxacina

Ampicilina Sulbactam, | Escherichia Coli multirresistente. Cefuroxima

Clindamicina,

Ciprofloxacina

Clindamicina, Ampicilina | Escherichia Coli. Cefuroxima

Sulbactam, Piperacilina

Piperacilina Tazobactam | Helcococcus Kunzii Cefazolina

Oxacilina, Clindamicina Klebsiella Pneumoniae Tigeciclina +

Ciprofloxacina

Ampicilina Sulbactam

Klebsiella Pneumoniae

Ampicilina Sulbactam

Oxacilina, Clindamicina,

Cefazolina

Klebsiella Pneumoniae

Vancomicina, Piperacilina
Tazobactam

Ampicilina Sulbactam

Klebsiella Pneumoniae

Ampicilina Sulbactam

Ampicilina Sulbactam

Klebsiella Pneumoniae

Ampicilina Sulbactam

Ampicilina Sulbactam,
Vancomicina,
Meropenem, Piperacilina
Tazobactam

Klebsiella Pneumoniae patron IRT

Cefepime

Piperacilina Tazobactam | Proteus Vulgaris APMC inducible, | Meropenem, Linezolid
Enterococcus Faecium

No se inicio Proteus Mirabilis Cefepime

Piperacilina Tazobactam | Proteus Mirabilis Meropenem, Polimixina B

Clindamicina + Cefepime | Proteus Mirabilis multisensible, | Amikacina + Ciprofloxacina
Pseudomona Aeruginosa resistente a
meropenem

Cefepime, Vancomicina Proteus Mirabilis multisensible. Ninguno (foco erradicado)

Ampicilina Sulbactam Proteus Vulgaris Ciprofloxacina

Ampicilina Sulbactam, | Proteus Vulgaris, Pseudomona | Meropenem

Clindamicina, Ertapenem | Aeruginosa, E. Coli BLEE positivo

Ampicilina Sulbactam Pseudomona Aeruginosa Cefepime

Ampicilina Sulbactam

Pseudomona Aeruginosa + Aeromonas
Hydrophila

Ciprofloxacina

Vancomicina + | Pseudomona Aeruginosa multisensible, | Ciprofloxacina
Piperacilina Tazobactam | Staphylococcus Haemolyticus
meticilinorresistente.
Oxacilina, Clindamicina Pseudomona Aeruginosa, E Coli | Cefepime, Amikacina
resistente AMPC

Vancomicina,
Clindamicina

Pseudomona Aeruginosa, Providencia
Stuartii

Vancomicina, Clindamicina

Ampicilina Sulbactam

Pseudomona Aeruginosa, Enterobacter

Cloacae, Enterococcus Faecium
vancomicina resistente, Candida
Glabrata, Pseudomonas Aeruginosa
silvestre

Meropenem, Linezolid,
Fluconazol, Ciprofloxacina,
TMT SMX

Meropenem

Pseudomonas Aeruginosa

Meropenem, Colistina

Vancomicina + Cefepime

Rautella Ornithinolytica Multisensible,
MSSA, Staphylococcus Lugdunensis

TMT SMX

Piperacilina tazobactam

Staphylococcus Aureus resistente a la
meticilina.

Vancomicina

Piperacilina Tazobactam

S. Aureus meticilino resistente

Vancomicina

Piperacilina tazobactam

Trichosporon Asahii

Piperacilina tazobactam
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Tabla 4. Tipo de procedimientos quirdrgicos durante la hospitalizacion

= , Porcentaje
recuencia e

valido
Amputacién mayor por encima de la rodilla 16 27,6
Amputacién menor 21 36,2
Desbridamientos 21 36,2
Total 58 100,0

2.6. Discusion

La edad y genero son similares a la literatura internacional encontrada, con una edad
media de 68 afios, asi mismo hay similitud en la proporcion de género26:27,

Segun la clasificacion de Wagner encontramos que la mayoria de los pacientes se
presenta un pie diabético en estadio Il y IV tanto pre quirurgicamente como
postquirdrgicamente datos que se correlacionan con la literatura encontrando
reportes de 40.8% para Wagner 4 y 11.1% para 528; en nuestra serie evidenciamos
mayor porcentaje en estos estadios, sin embargo se evidencia que en la observacién
intraquirargica de nuestra serie el porcentaje se duplica en el pie diabético Wagner
V, por lo que podemos inferir que hay diferencia en la apreciacion inicial al ingreso
de urgencias y al instaurar antibiético empirico, con respecto a la que se realiza en
salas de cirugia por parte del especialista en ortopedia que describe los hallazgos al
momento de realizar el procedimiento bajo anestesia.

Sabemos que el patégeno mas importante en las infecciones del pie diabético es S.
aureus, ya sea como agente Unico o como agente que forma parte de una infeccién
mixta’®. La proporcién que se public6 de SARM y de S. aureus sensible a meticilina
(SASM) en la infeccién del pie diabético oscila entre el 70 22 y el 77,5%% 22, La
posibilidad de que MRSA esté presente en el pie diabético infectado oscila entre el
9y el 24%31 30, Sin embargo los resultados de este estudio no coincidieron con los
referenciados previamente y tampoco con el tipo de microorganismos implicados en
siendo en la literatura predominantemente cocos aerobios grampositivos, con
frecuencia asociados a bacilos gramnegativos y a veces a anaerobios'920.32 gn esta
serie encontramos que los gérmenes predominantes son bacilos gram negativos es
decir enterobacterias y Pseudomonas aeruginosa. El cultivo fue polimicrobiano en el
24 % de los casos, en la literatura este valor oscila entre un 11-55%33.

Los procedimientos quirdrgicos intrahospitalarios comparando con la literatura los
desbridamientos quirdrgicos oscilan entre un 16% al 25%28, las amputaciones
menores entre un 25 a 50%28 y las amputaciones mayores alcanzan un 50%3* , para
a los pacientes que tuvieron un desenlace en amputacion mayor podemos ver que
93.3% de estos requirié un cambio en el antibioticoterapia previamente instaurada,
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asociado a que cursaban con infecciones por gérmenes multirresistentes como lo es
la Escherichia coli multirresistente por lo que podemos sugerir realizar un
desbridamiento quirurgico prioritario, la obtencién de un aislamiento microbiano
previo en salas de cirugia antes de iniciar una antibioticoterapia empirica, también
vemos que el 93.7% de los pacientes con amputaciones mayores cursaban con pie
diabético Wagner 4y 5.

En cuanto a la duraciéon del tratamiento antibidtico encontramos que este se
correlaciona con el rango minimo de tratamiento siendo este en una 4 dias® sin
embrago el rango maximo fue de 4 semanas 36-38 dentro de los cuales en nuestro
estudio 3 dias fue para pacientes en los que se realiz6 tratamiento radical del foco
infeccioso, mientras que los pacientes que requirieron antibiético prolongado es decir
42 dias o mas fueron aquellos que se les realizé desbridamientos quirdrgicos, de los
cuales el 20% al final requirié amputacion supracondilea, y el 53% una amputacién
menor, el tratamiento prolongado se debid a que el promedio de dias de tratamiento
para la osteomielitis sin erradicacion radical del foco es de 42 dias?°.

2.7. Conclusiones

Podemos concluir con nuestro estudio que dado el alto porcentaje (77.5%) de
modificacion en la antibioticoterapia sugerimos la toma de muestras de manera
intraquirdrgica para el aislamiento de gérmenes en los pacientes con pie diabético si
las condiciones clinicas del paciente lo permiten, es decir que sea un paciente
hemodinamicamente estable para asi lograr un tratamiento mas eficaz, en caso de
pacientes hemodinamicamente inestables y dado la flora bacteriana aislada en esta
serie se sugiere iniciar antibioticoterapia empirica con carbapenémicos con lo que
respecta en el Hospital Universitario Mayor.

Dado que en el literatura internacional encontramos gran heterogeneidad en los
estudios y en las estrategias de tratamiento 33 se necesita continuar con este tipo de
estudios y que se realicen similares en nuestra institucion y multicéntricos en
Colombia para lograr una comparacioén entre ellos, en los cuales también se definan
y expongan variables como la severidad de la infeccion, el estado vascular de la
extremidad dado que el pie diabético es una patologia que afecta la microvasculatura
y la enfermedad arterial oclusiva crénica es una comorbilidad que genera un
prondstico desfavorable20-33, también se pueden incluir variables como por ejemplo
el estado de glicemia central, hemoglobina glicosilada, las condiciones generales y
hemodinamicas dado que estas pueden influenciar clinicamente para la toma de
decisiones frente al inicio de un antibiético empirico.

También surgen la interrogante: ;Cudles son los factores de riesgos que influyen
mas en la morbi — mortalidad de pacientes con pie diabético en el Hospital
Universitario Mayor?

Dado la gran variedad de gérmenes aislados, asi como su comportamiento frente a
los antibiogramas las comorbilidades asociadas se sugiere el tratamiento en
conjunto con Medicina Interna, Infectologia, Cirugia vascular periférica, Clinica de
Heridas, Cirugia plastica y Ortopedia.
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