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MEDIASTINITIS POST REVASCULARIZACION MIOCARDICA: IM  PACTO DEL CAMBIO
DE PROFILAXIS ANTIBIOTICA EN LA FUNDACION CARDIOINF  ANTIL 2012 - 2013

INTRODUCCION . La mediastinitis posterior a cirugia de revasizé@ion miocardica es una
infeccion infrecuente, pero potencialmente fatal.|& Fundacion Cardioinfantil se ha observado una
tendencia al incremento de la misma en los Ultiafass, obligando a un cambio en las medidas de
profilaxis antimicrobiana, pasando de cefalosp@iaazancomicina — gentamicina, sin embargo no se
conoce aun el impacto de estas medidas.

OBJETIVO : Determinar si el cambio de la profilaxis antiimét en pacientes sometidos a
revascularizacion miocéardica influye en una dismidn de la incidencia de mediastinitis durante los
afos 2012 — 2013.

METODOLOGIA : Estudio de cohortes retrospectivo, evaluandmdidéencia de mediastinitis post
revascularizacion miocéardica, en pacientes expsest® diferentes tipos de profilaxis antimicrobiana
(cefalosporinas vs vancomicina-gentamicina). Secrdesron los patrones de susceptibilidad y
resistencia de los patdégenos encontrados en madiast la mortalidad de esta patologia.
RESULTADOS: Los patégenos mas frecuentemente aislados en daliastinitis fueron
Staphylococcus aureug Klebsiella pneumonigeen la mayoria monomicrobiano. Se encontraron
patdgenos con perfiles de resistencia como betaeadas de espectro extendido en Gram negativos y
resistencia a la meticilina en cocos Gram positiEIsSRR de mediastinitis del grupo expuesto a
vancomicina-gentamicina respecto al grupo de cgfaionas fue de 0,9 con IC 95% 0,28 — 3,28.
CONCLUSION: la epidemiologia microbiana de la mediastinitis difiere de la reportada en otras
series. La profilaxis antimicrobiana con vancomci- gentamicina en pacientes sometidos a
revascularizacion miocardica, no redujo la incidemnie mediastinitis. Se propone regresar a la ierap

de profilaxis con cefalosporinas.

Palabras clave: Mediastinitis, Revascularizaciénanérdica, Profilaxis antimicrobiana
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POST-CABG MEDIASTINITIS: IMPACT OF ANTIBIOTIC PROPH YLAXIS CHANGE AT
FUNDACION CARDIOINFANTIL 2012 - 2013

INTRODUCTION . Post coronary artery bypass graft (CABG) medi#gti is an uncommon but
potentially lethal infection. In recent years sing trend of this infection has been observechat t
Fundacion Cardioinfantil (FCI), that it is why, &ange on antimicrobial prophylaxis protocol, from
cephalosporins (standard therapy) to vancomycinageicin (second-line therapy) was made.
However, the impact of these measures is not yavkn

OBJETIVE : To determine whether the change of antibioticppgtaxis in patients undergoing to
CABG influences a decrease on mediastinitis ina@ddnom 2012 to 2013.

METHODS: A retrospective cohort study was conducted byuatag the rates of mediastinitis after
isolated CABG in patients underwent 2 differentatymf antimicrobial prophylaxis (cephalosporins vs.
vancomycin-gentamicin). Patterns of susceptibgityl resistance of pathogens most frequently found
in mediastinitis, and mortality of this disease &valso described.

RESULTS: The pathogens most frequently isolated in meididist were Staphylococcus aurewsnd
Klebsiella pneumonigen a monomicrobial pattern in most of patientsm® pathogens with resistance
profiles of clinical importance as extended-speutheta-lactamases in Gram-negative, and methicillin
resistance in Gram positive cocci were found. Tdlative risk (RR) of mediastinitis of the cohort
exposed to vancomycin-gentamicin compared to cegpatin cohort was 0,9 with 95% CI: 0,28 to
3,28.

CONCLUSION: Microbial epidemiology of mediastinitis at FClddnot significantly differ from the
literature reports. The antimicrobial prophylaxisetapy with vancomycin-gentamicin in patients
undergoing to isolated CABG did not reduce the m&tthitis incidence. Return to prophylactic
therapy with cephalosporins has been proposed ko FC

Keywords: Mediastinitis, coronary artery bypass firantimicrobial prophylaxis
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1. INTRODUCCION

La mediastinitis es una infeccion infrecuente quelucra las estructuras del mediastino, y aumenta
tanto el tiempo de estancia hospitalaria (1) consocbstos asociados (2). Esta enfermedad puede ser
clasificada en primaria y secundaria; la forma prim es rara, asi que la mayoria de los casos son
secundarios a infeccion procedente de otros érgampasterior a trauma quirdrgico, agrupandose en 4
categorias: perforacion esofagica, infeccion deezxaby cuello, infeccidon originada en otro sitio
anatomico y secundaria a cirugia cardiotoracica (& mediastinitis posterior a cirugia cardiacaes
infeccibn que aunque infrecuente es grave y paémente fatal. Su incidencia entre los pacientes
sometidos a cirugia cardiaca ha sido reportadae e@i5 — 4% y esta asociada con alta
morbimortalidad, altos costos hospitalarios y estamprolongada (3). Por lo anterior, conocer la
epidemiologia de las infecciones asociadas al doidde la salud y en este caso, asociadas a
procedimientos como la cirugia cardiovascular denfs coronarios, permitira tomar medidas

preventivas al respecto y generar politicas papadaencion de la infeccion.

Para el caso de mediastinitis post-cirugia cardiagarevencion es un punto critico dado el impacto
la mortalidad (4), sin embargo, se sabe que el oammiento de los patdgenos y sus patrones de
resistencia pueden ser diferentes y depender ttwdadocales. La prevencién de la infeccion astzcia
a cirugia cardiovascular es posible si se conoc@gmotundidad todos los factores asociados a la
infeccion. Por lo anterior, el estudio de la epid#agia infecciosa y de los factores asociados al
desarrollo de infecciones es de gran utilidad parastancias posteriores generar futuras proasigst

medidas de prevencion (3).

De acuerdo con los archivos institucionales deuladacion Cardioinfantil entre los afios 2008 y 2011
se reportd un aumento en la incidencia de casosedéstinitis y durante el segundo semestre del afio
2012 la frecuencia de casos fue aun mayor (datogubbicados), por lo cual se debié cambiar el
protocolo de profilaxis antibiética en los pacientgue iban a ser llevados a cirugia de

revascularizacion coronaria, pasando del esquethadss de cefalosporinas de 12 o 22 generacién, a

12



vancomicina — gentamicina para todos los paciestessmbargo, a la fecha se desconoce el impacto
de estas medidas.

Por lo anterior, en el presente estudio se invasiiglas caracteristicas epidemiolégicas infecsiolea
la mediastinitis y los patrones de susceptibilidadle resistencia de los patdégenos asociados al

desarrollo de esta infeccién en la Fundacion Carfdiotil de Bogota durante el periodo 2012 a 2013.

Para evaluar el impacto de la medida del cambiroélaxis, se disefidé un disefio de cohortes
retrospectivo, evaluando la incidencia de medidistiren los 2 diferentes tipos de profilaxis
antimicrobiana utilizados , cefalosporinas de 22 generacion (esquema estandar) versus vancomicina
— gentamicina (terapia de segunda linea), asi ctanmbién la incidencia de otros desenlaces de
importancia clinica, como la incidencia de injurenal y terapia de reemplazo renal, debido a la

nefrotoxicidad del nuevo esquema de profilaxis ggrde vancomicina — gentamicina).
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad coronaria es un problema de orderialusiendo la causa mas comun de muerte en
ameérica (5). Actualmente se considera que la @rdgirevascularizacion miocardica es el estandar de
cuidado en pacientes con enfermedad coronaria ¥i#s@s o tronco principal izquierdo (o ambos),
impactando en desenlaces como eventos cardiovessui@ayores o0 eventos cerebrovasculares al
compararla con la intervencién coronaria percutapea lo cual mundialmente existen incontables
instituciones de alto nivel donde se realiza eptede procedimientos (6). Solamente en 2008, am Gr
Bretafia fueron llevados a cabo mas de 22.000 progados (7). Dentro de las complicaciones
postquirdrgicas esta la mediastinitis con una ivoiia entre el 0,4 — 5%. Sin embargo, es de crucial
importancia debido al gran nimero de pacientessqodlevados a este tipo de procedimientos, ademas

es potencialmente mortal y produce altos costos Ipa sistemas de salud y alta carga de morbilidad

(3).

La profilaxis antibidtica es una medida de granaoip para reducir la incidencia de la infeccién del
sitio operatorio superficial y profundo, incluyentlo mediastinitis, sin embargo, la mayoria de la
experiencia en cirugia cardiovascular se ha devivkstl uso de cefalosporinas y los estudios realzad
han incluido diferentes esquemas de dosis simmesus dosis multiples, y comparacién con otros
esquemas antimicrobianos como vancomicina, genianiflucoxacilina, entre otros (8). Hasta la
fecha, las recomendaciones de la Sociedad de @iijalel Toérax es la administracion de
cefalosporinas de primera generacion, y vancomsiha en casos de alergia o factores de riesgo para

SAMR y gentamicina para casos seleccionados (9).
Es necesario evaluar los esquemas de profilaximianbbiana, debido a que el uso inadecuado de

antibioticos ha generado una gran crisis mundiakdistencia antimicrobiana, producida en granepart

por el uso extenso y frecuentemente innecesaramti@icrobianos (10).
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En cirugia de revascularizacion miocardica se haftuado diferentes esquemas de profilaxis, es por
ello que las guias recomiendan el uso de cefalmg®ode primera generacion ya que han mostrado un
mejor perfil de seguridad y conveniencia. El usoegalizado de antibiéticos con un espectro mayor en
los esquemas de profilaxis de cirugia cardiovascuyladria no impactar en la mejoria de la inciggenc
de mediastinitis, sin embargo podria elevar logospsy a futuro generar patégenos con perfiles de
resistencia graves (e.g. resistencia a vancomjaiediciendo las opciones terapéuticas, ademakque
combinacién de este tipo de esquemas antimicropigodrian generar incremento en las tasas de

toxicidad y eventos adversos, sin logra un berefitinico neto.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

El cambio de terapia profilactica antimicrobiana pacientes sometidos a revascularizacion

miocardica, ha mejorado la incidencia de Mediatssiin la Fundacion Cardioinfantil de Bogota?

16



4. JUSTIFICACION

La mediastinitis es una complicacion infecciosatquaisiirgica potencialmente letal que puede llevar a
complicaciones adicionales a los pacientes quadeqen, derivando grandes cantidades de recursos
técnicos, humanos y econdmicos para su tratamiadezuado. Dados sus elevados indices de
mortalidad y morbilidad, cualquier esfuerzo quehsga para su control y adecuado tratamiento
implicaria una reduccion en la tasa de incidenameoor tiempo de recuperacion con el menor grado
de secuelas, lo cual genera mayor seguridad, caafig bienestar para el paciente que es sometido a

revascularizacién miocardica.
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5. MARCO TEORICO

5.1. ANTECEDENTES

Antes del desarrollo de la cirugia cardiaca moddenmayoria de casos de mediastinitis provenian de
perforacion esofagica o diseminacién continua decaiones bucales o retrofaringeas y unos pocos
casos provenian de trauma penetrante o diseminaedratdbgena de una infeccion distante. En la
actualidad, la mayoria de casos de mediastinitis gor complicacion de cirugias de toérax y
cardiovasculares (3). Las infecciones esternaléa gnediastinitis pueden resultar de infecciones,
tumores, trauma o secundaria a radioterapia, sbaggo la causa mas frecuente de infeccion esternal
es la esternotomia, que es la via de acceso masquama la cirugia cardiovascular (11).

5.2. PATOGENESIS DE LA MEDIASTINITIS

La definicibn de infeccion profunda se define commuella localizada bajo el nivel del tejido
subcutaneo, con compromiso muscular, fascia, h(esternon) y espacios corporales (mediastino),
tipicamente resultan por contaminacién durantetel quirdrgico, con microorganismos que provienen
desde la piel del paciente como del equipo quicdrgimenos frecuentemente se obtiene de transito de
microorganismos por diseminacion hematogena (4).irfaccion también depende de factores
microbiologicos, como el tipo de patdgenos invaddios, asi gérmenes conftaphylococcus
coagulasa negativos, requieren altos indculos pareerar infeccion. Sin embargo, bacterias como
Staphylococcus auresysPseudomonas aeruginogaquieren menor carga para producir infeccion.
Independientemente de los antibibticos utilizadasa profilaxis, la infeccion va a depender de un
periodo de gracia de 6 horas, en el cual los migarosmos contaminantes compiten con los
mecanismos de defensa del cuerpo; en quieneses@udls a revascularizacion miocardica, factores
como obesidad predisponen al paciente a heridasnatite contaminadas, debido a que son

pobremente perfundidas y por ende con menor coraidn de antibidticos (12). Otros factores que

18



alteran los mecanismos de defensa son agravardesgntan el riesgo de infecciébn de una herida
quirargica esternal, como son la diabetes mell#lgunas variables intraoperatorias se han mostrad
que favorecen la infeccion como los tiempos pradalog de perfusion, maltiples puentes o el uso de

una o las dos mamarias internas y la asistenciaiodar mecanica (4).

5.3. EPIDEMIOLOGIA DE LA MEDIASTINTIS

La incidencia de mediastinitis posterior a cirugédiaca ha sido variable entre las diferenteeseri
reportadas, encontrandose entre 0,25% — 4% (4)o dénlos estudios retrospectivos mas grandes
realizados que incluyd 331.429 pacientes en Esthihidos, mostro una tasa de mediastinitis post
estereotomia de 0,9% (13). En Latinoamérica, saops estudios que han medido la frecuencia de
esta complicacion, algunos ejemplos se mencioneantinuacion: En Sao Pablo (Brasil), Gradim y
colaboradores (14), realizaron un estudio pararm@tar los factores de riesgo de mediastinitis post
cirugia de revascularizacion coronaria y valvudgagontrando una tasa de mediastinitis de 1,3%. Otro
estudio, también realizado en Brasil, mostré ueauencia del 2,3% después de cirugia cardiaca (15).
En Argentina, un estudio realizado en nifios masti@dtasa del 1% (16). En Colombia, a diferencia de
lo reportado en otros estudios similares, un estretrospectivo de 226 pacientes sometidos a airugi
de revascularizacion coronaria, no encontré ningaso de mediastinitis (17). En la Fundacion
Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia (FCI-IGe conoce que la incidencia de mediastinitis ba id
en incremento desde el 2008, donde se mostrabacidancia del 0,6% para pacientes sometidos a

revascularizacion miocardica y para el 2010, ladewcia habia aumentado hasta 3,2% (18).

A la fecha se ha reportado en la Fundacion Carfdioiih un estudio de 21 casos de pacientes con
mediastinitis post-revascularizacion miocardicaagnbio valvular que mostrd que el agente etiolégico
mas frecuente fuBtaphylococcus aurewes un 39%, seguido p#ilebsiella pneumoniaeon un 17%,
similar a lo reportado en la literatura, pero taénbée observaron otros microorganismos infrecuentes
como Candida albicansy Pseudomonas stutzel{l9). Se conoce por datos del servicio de
epidemiologia que para el segundo semestre de IAH@ un aumento aun mayor de casos, razon por

la cual se cambid el protocolo de profilaxis antimmbiana en cirugia cardiaca (datos no publicados).
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5.4.DEFINICION DE MEDIASTINITIS

La mediastinitis es considerada una infeccion itiel gperatorio 6rgano espacio, la cual ocurre & d
postoperatorio si no se ha dejado un implante @dlsa se ha dejado un implante, y se encuentra

relacionada con el procedimiento quirargico (Zogura 1.

Figura 1. Definicion de infeccion del sitio operatao (ISO) de acuerdo a guias del Centro para el
control y la Prevencién de Enfermedades (CDC)

Infeccion del sitio operatorio ()rgano Espacio

Ocurre en los siguientes 30 dias posoperatorios si no se ha dejado un implante o dentro de un afio si
se ha dejado un implante y aparentemente la infeccion se relaciona con el procedimiento quirtrgico.
La infeccion involucra cualquier parte del cuerpo excluyendo la piel, fascia y capas musculares
abiertas o manipuladas durante el procedimiento quirtirgico y el paciente presenta al menos uno de
los siguientes hallazgos:

Hallazgo de un absceso u otra

Secrecion purulenta por un Microorganismo aislado de evidencia de infeccion de S
. . P . , - . Diagnostico de ISO
dren colocado en la herida cultivo de liquido o tejido del organo/ espacio por medio de , . -
. . , . . P organo/espacio por el cirujano
quirtirgica en la cavidad u organo o cavidad obtenidos visualizacion directa al re Py
. - o médico tratante
o6rgano asépticamente operar o por examen

histopatolégico o radiologico

De acuerdo al CDC, se define mediastinitis comanfaccion del mediastino, espacio anatomico
intratoracico, asociado a las caracteristicas eadas en la Figura 2 (20).

5.5.MICROBIOLOGIA DE LA MEDIASTINITIS

La mayoria de mediastinitis (83%) son monomicrodéan21,22). Los microorganismos mas

frecuentemente aislados sotaphylococcus aureusneticilinosensible (SAMS) en un 45%,
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Staphylococcus aureuneticilinoresistente (SAMR) en el 16%, seguidddeilos Gram negativos en

el 17% y en 4° lugar especiesStaphylococcusoagulasa negativgSCN) (13%) (22).

En nuestra institucion, se reporté como germen fnresiente elS. aureugqsin discriminar perfil de
resistencia a penicilinas antiestafolicoccicasyert3%, SCN en un 23%nterobacter cloacaen el

16,7%, yKlebsiella pneumoniag Escherichia colien el 10 y 6.7 % respectivamente (18).

Figura 2. Definicion de mediastinitis de acuerdo aCDC

Al menos 1 de los siguientes: Y al menos 1 de los siguientes:

Efusion purulenta de area mediastinal
invasivo

Cultivo de tejido mediastinal o fluido
durante procedimiento invasivo

Evidencia de mediastinitis durante Organismos c.:ultlvad(‘)s d.e sangre y
procedimiento invasivo del mediastino o secrecion mediastinal
histopatologia

Al menos uno de los siguientes: Ensanchamiento mediastinal en

Fiebre (>38°C) 1magenes
Dolor toracico**
Inestabilidad esternal**

**Sin otra causa reconocida

5.6.PROFILAXIS ANTIBIOTICA EN CIRUGIA DE REVASCULARUZAC ION
MIOCARDICA

Para la prevencion de la mediastinitis se considetso de antibioticoterapia 60 minutos antesade |
incision quirdrgica, siendo el antibidtico de eléocla cefazolina para el cubrimiento de SAMS en
pacientes sin riesgo de resistencia (indicacioseclanivel de evidencia A) con dosis de 1 g emaini

dosis para pacientes con peso mayor de 60 kg. &ndmque la herida quirdrgica permanezca abierta
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en sala de cirugia, se administran dosis adicierddel g cada 3 - 4 horas si la funcion renal emalo
(9). En cuanto a la duracién, la recomendacioncedircuar la terapia por 48 horas, sin embargo,
protocolos de dosis Unica podrian ser igualmerdetigbs, pero faltan estudios que permitan generar
una recomendacion final al respecto. Asimismo ulyan@aiempo de profilaxis, no ofrece mayores
ventajas que 48 horas de duracion (8). Se considleraoras el tiempo suficiente ya que se ha
establecido que por mas de este tiempo puede aestdntraproducente, principalmente por la
aparicion de resistencia bacteriana la cual puedeentar la morbimortalidad, la necesidad de

reintervencion quirdrgica, prolongar la estanciagdit@alaria y aumentar los costos intrahospitalarios

(4).

En pacientes en quienes se conoce 0 sospecheézeaion por SAMR, alérgicos a betalactamicos, o
que se encuentren en hospitales donde la incideeciafecciones por SARM o por SCN es alta, se
recomienda el uso de vancomicina a dosis de 1,5 g 15 - 15 mg/kg) (indicacion clase I, nivel de

evidencia A), con una dosis adicional de 7,5 mgligante el bypass cardiopulmonar, sin embargo su
utiidad no esta bien establecida (9). Para paesempue recibieron aminoglicésido (usualmente
gentamicina, 4 mg/kg) en adiciobn a vancomicina sarde la cirugia, la dosis inicial debe ser

administrada dentro de la hora antes de la incigidinirgica. No esta indicada dosis adicional de

aminoglicésido (Clase lll, nivel de evidencia C).(9

En la Fundacion Cardioinfantil, hasta el 25 de itude 2012 la profilaxis antimicrobiana se reéléza
con cefalosporinas de primera o segunda generagidnvancomicina si habia alergia a los
betalactdmicos o riesgo de SAMR. Desde el 26 deboz de 2012 se realiz6 un cambio en la
profilaxis antimicrobiana, debido al aumento deosasle mediastinitis, quedando establecido un
régimen de profilaxis antibidtica asi: vancomicltia mg/kg + gentamicina 4 mg /kg en dosis Unica
antes de la cirugia cardiaca para todos los pasienbn refuerzo de dosis de vancomicina como se
describio previamente. AUn no se conoce el impaegoesta medida en cuanto a frecuencia de
infeccion y desenlaces clinicos de importancia,comidencia de mediastinitis, mortalidad, des#wrol

de falla renal y complicaciones relacionadas cdib@ticoterapia.
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5.7.FALLA RENAL POSTOPERATORIA: CRITERIOS DE CLASIFICAC ION

Actualmente solo 3 estudios han usado la clasiicakDIGO para evaluar pacientes con cirugia
cardiaca: Ho et al, evaluaron el cambio en la origat sérica durante las primeras 6 horas despaiés d
cirugia en 350 pacientes posterior a revasculaémaniocardica o cambio valvular encontrando que el
14% de pacientes desarroll6 falla renal aguda derdo a los criterios KDIGO (23). Sampaio et al,
evaluaron a incidencia y factores de riesgo pdlafanal aguda en 321 pacientes post cirugia @eadi

de acuerdo a criterios de: RIFLE (del inglés: Risiyry, Failure, Lession, End-stage renal disease)
AKIN (delinglés (Acute Kidney Injury Network) y KIBO (del inglés: Kidney Disease Improving
Global Outcomes). La incidencia de injuria renalday fue variable entre el 15 — 51% segun los 3
grupos de criterios, sin embargo el andlisis deesmgn de Cox mostr6 que solo los casos
diagnosticados usando la clasificacion KDIGO fuessnciados con el desenlace compuesto evaluado
(muerte, requerimiento de dialisis, y hospitalibacprolongada) (24). Bastin et al, también evaloaro
las mismas 3 escalas, teniendo como desenlacertalioied intrahospitalaria, observando que el area
bajo la curva de la curva de caracteristicas opagatiel receptor (curva COR), fueron mayores usand
KDIGO (25). Esto confiere una mayor sensibilidadalescala KDIGO para detectar falla renal aguda
y desenlaces asociados a peor pronéstico (al guelo recomiendan las guias KDIGO), el limitado
namero de estudios que la incluyen hasta la féw@ que las demas escalas no hayan perdido validez
y se usen para evaluar los desenlaces en cuantallaa rénal en postoperatorio de cirugia

cardiovascular.

5.8.FACTORES DE RIESGO PARA MEDIASTINITIS

Multiples estudios han mostrado los diferentesofést de riesgo para el desarrollo de mediastinitis
posoperatoria. Sin embargo los siguientes son las frecuentemente reportados en la literatura
(13,16,21,22,26):

* Diabetes
» Estado de hiperglicemia preoperatoria y postopesae200mg/dl)
* Obesidad (IMC >30 kg/m2)
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» Enfermedad arterial periférica

e Tabaquismo

e Cirugia cardiaca previa

* Uso de arterias mamarias internas

e Tiempo quirdrgico prolongado (> 5 horas)

* Regreso a la habitacion posterior a la cirugiead después.
« Estancia Prolongada en UCI después de la ciru@idigs)

» Afeitado o micro trauma

* Hipotermia durante la cirugia

En nuestra institucion se encontraron los sigugefdetores de riesgo independientes en un estigdio
casos y controles (18): transfusion de globulossr¢PR: 1,08; IC 95% 1,03 — 1,14), diabetes mallitu
tipo 2 (OR: 2,3; IC 95% 1,06 — 5,5) y uso de ciaoibn extracorpérea (OR: 2,42; IC 95% 1,06- 5,5).

5.9.PRONOSTICO DE LA MEDIASTINITIS

De acuerdo a la literatura la mortalidad en paegmue sufren de mediastinitis oscila entre un 30-
50%, sin embargo ha venido en disminucién encodtrsa incluso reportes hasta el 5% (3). Dentro de
los factores que aumentan el riesgo de mortalida@reuentran la edad mayor de 70 afos, otro
procedimiento adicional a la revascularizacién raidica, clase 2/3 de la clasificaciéon de McCabe, el

puntaje APACHE Il y presencia de falla organicatiplé (22).

Se han reportado otros predictores de mortalidad (2
* Retraso de mas de 3 dias del cierre esternal dedpldesbridamiento quirdrgico.
» Estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos pgostardesbridamiento quirdrgico.
» Creatinina Sérica >2 mg/dl posterior al desbridanaiguirdrgico.

* Infeccién por SAMR.
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6. OBJETIVOS

6.1.OBJETIVO GENERAL

Determinar el impacto en la incidencia de Medidgssirde una intervencién temprana en el

cambio de la profilaxis antibidtica en pacientesistidos a revascularizacion miocardica.

6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Describir la epidemiologia microbiologica de la nastinitis en Fundacion Cardioinfantil
durante los afios 2012 — 2013.

« Discriminar cada uno de los patrones de susceagtlily resistencia de los patdgenos
asociados a mediastinitis en la Fundacion Cardioiilf

» Determinar la mortalidad intrahospitalaria de ladrastinitis.

« Determinar la incidencia de la mediastinitis antedespués del cambio en la profilaxis

antimicrobiana (segun profilaxis recibida) y emi#ros de incidencia anual.

« Evaluar diferencias en cuanto desenlaces clinieamgortancia (insuficiencia renal) antes

y después del cambio.
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7. METODOLOGIA

7.1.DISENO DEL ESTUDIO

Se realiz6 un estudio de cohortes retrospectivdo S& incluyeron pacientes sometidos a
revascularizacion miocardica a quienes no se haeghzado otro procedimiento adicional (cirugia
combinada con cambio valvular, implante de protesiacardiaca o intravascular, cirugia con prétesi
aortica, etc.). Lo anterior para hacer mas homagéhgrupo de estudio y ademas porque no se conto
con el seguimiento requerido de un afio, para estiam tasas de mediastinitis en quienes se

sometieron a cirugia combinada.

En primer lugar se llevé a cabo la descripcién abldgica detallada de los patégenos aislados en |
mediastinitis durante el periodo de seguimienteddeEnero de 2012 hasta Diciembre de 2013), dada
la baja incidencia de la mediastinitis, se repatéerie de casos con las caracteristicas masarges/
cada paciente y de los aislamientos microbiologaosina tabla. Se calcularon las tasas de moalida
intrahospitalaria de la mediastinitis por cada af@o estudio, ademéas de la tasa de mediastinitis
trimestral, semestral y anual para los afios 20A@1\3.

Seguidamente y teniendo en cuenta la profilaxigige con cefalosporinas de primera generacion
(CEF) versus vancomicina-gentamicina (Van-Genyleseribieron las caracteristicas segun cada grupo
de exposicion y de la poblacion general incluidas kariables continuas se presentan cono medias y
desviaciones estandar (DE) y las categoricas pdiame porcentajes. Mediante prueba de T student
para variables continuas ¥ de Pearson para comparacién de variables categgearealizaron
comparaciones de cada caracteristica demograflasicac del transoperatorio y postoperatorio,
incluyendo la incidencia acumulada de mediastinjtifalla renal postoperatoria como desenlaces de
importancia. Se asumid como significativo un valemp < 0,05 para las comparaciones de las variables

mencionadas

26



Por ultimo, se calcularon los riesgos relativos YRBn sus respectivos intervalos de confianza del
95%, dl grupo Van-Gen respecto de CEF, para lasesites 4 desenlaces de importancia:

Incidencia acumulada de mediastinitis

Incidencia de injuria renal POP

Incidencia de injuria renal RIFLE R

Incidencia de terapia de reemplazo renal POP

Se realiz6 un analisis estratificado por las vdemlgue clinicamente se consideraron potencialmente

confusoras y aquellas que mostraron diferencid an&tisis primario.

7.2.POBLACION Y MUESTRA

» Universo: pacientes con enfermedad coronaria severa que erequirevascularizacion

miocardica.

» Poblacion de referencia: pacientes colombianos con enfermedad coronariarasegee

requieren revascularizacion miocéardica

» Poblacion blanco:pacientes sometidos a revascularizacion miocasiddogota D.C.

* Poblacion elegible: pacientes llevados a revascularizacion miocardisalee Fundacion
Cardioinfantil de Bogota D.C, durante el perioddidenpo comprendido entre Enero de 2012 y

Diciembre de 2013.

» Poblacion de estudiopacientes elegibles que cumplan con criterionde@sion y exclusion.
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7.3. TAMANO DE LA MUESTRA

Se incluyeron todos los pacientes sometidos a calafzacion miocardica durante el periodo de
estudio, por la muestra fue @nsode pacientes que recibieron RVM durante los afd2-2013
en la FCI-IC.

7.4.CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de Inclusion:
» Pacientes con edad mayor o igual a 18 afios.
* Revascularizacion miocardica durante el periodestiedio.
» Desarrollo de mediastinitis postoperatoria (RVM)gye cumplan con los criterios segun
definicion del CDC.

» Datos suficientes en historia clinica que permitamdecuado analisis.

Criterios de exclusion:
» Pacientes con revascularizacion miocardica y mtoeedimiento adicional (ejemplo reemplazo
valvula cardiaca, reconstruccion aorta, etc.)
» Pacientes en estado de embarazo.
» Pacientes con antecedente de cirugia en téraxagiogirevio a la cirugia.
» Diagnéstico previo de mediastinitis.
» Pacientes que no hayan recibido profilaxis antiofi@na prequirdrgica o con los que no se

haya seguido el protocolo.
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7.5. TABLA DE DEFINICION DE VARIABLES (Tabla 1)

Variable Tipo de variable Unidad de medida
Variables relacionadas con el pre y transoperatorio

Edad Continua Afios cumplidos

Género Cualitativa dicotdmica Masculino — Femenino

Talla Continua Centimetros

Peso Continua Kilogramos

IMC Continua Kg/m

TFG al ingreso Continua cc/Kg/h

HTA Cualitativa dicotdmica Si- No

Diabetes mellitus 2 Cualitativa dicotomica Si- No

Dislipidemia Cualitativa dicotdmica Si- No

EPOC Cualitativa dicotomica Si- No

EAOC Cualitativa dicotomica Si- No

ERC Cualitativa dicotomica Si- No

RVM previa Cualitativa dicotdmica Si- No

N° puentes Continua N° de puentes safenos

Uso de mamaria interna
Lateralidad de la mamaria interna
Requerimiento de CEC

Estancia hospitalaria

Estancia desde cirugia

Injuria renal POP

Clasificacion RIFLE

Requerimiento de didlisis POP

Cualitativa dicotdmica

Cualitativa nahin

Cualitativa dicotémica

Continua

Continua

Cualitativa dicotémica

Ordinal

Cualitativa dicotémic
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1So-

Derecha, Izquierda,
Bilateral

Si - No
Dias
Dias

Si- No

R: Riesgo. I: Injuria. F:
Falla

Si - No




Requerimiento de terapia de reemplaZOCualitativa dicotémica

renal en POP Si—No
Muerte intrahospitalaria Cualitativa dicotomica -8lo
Relacion de la muerte con la infeccion Cualitatii@tomica Si—No
Tiempo desde diagndstico MedlastlmtlsCOntinua Dias

hasta defuncion

Variables relacionadas con el diagndstico

Fiebre > 38°C Cualitativa dicotomica Si—No
Dolor toracico Cualitativa dicotdmica Si—No
Inestabilidad esternal Cualitativa dicotomica Sie-
Drenaje purulento Cualitativa dicotomica Si—No
Hemocultivos positivos Cualitativa dicotdbmica e
Cultivo de secrecion mediastinal positivBualitativa dicotémica Si—No
_En§ancham|ento mediastinico en Cualitativa dicotémica Si—No
imagenes
Evidencia de infeccién en Cirugia Cualitativa dicotca Si—No
Diagnéstico de mediastinitis por CDC Cualitativaadémica Si—No

Variables relacionadas con el aislamiento microbidlgico
Germen aislado Cualitativa nominal Género y especi
Tipo de aislamiento Cualitativa nominal Procedartsg cultivo

Tipo de perfil de

Resistencia y sensibilidad Cualitativa nominal resistencia y de

sensibilidad segun
microorganismo

Abreviaturas: AMI: arteria mamaria interna, CDC: Centro paracehtrol y la Prevencion de Enfermedades, CEC:
circulacién extracorpérea, EAOC: enfermedad aftedtusiva crénica, EPOC: enfermedad pulmonar altira cronica,
ERC: enfermedad renal crénica, HTA: hipertensidere, IMC: indice de masa corporal, POP: postrafmeio, RIFLE:
acronimo de Riesgo, Injuria, Falla, pérdida de ftimg/ Enfermedad renal terminal, RVM: revasculagiaa miocardica,
TGF: tasa de filtracion glomerular.
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7.6.HIPOTESIS

» Hipotesis nula: EI cambio de terapia profilactica antimicrobiama gacientes sometidos a
revascularizacion miocardica no tuvo impacto en wmminucion de la incidencia de

mediastinitis posquirdrgica.

* Hipdtesis alterna: EI cambio de terapia antimicrobiana en pacientesnesidos a
revascularizacion miocardica disminuyo significathente la tasa de mediastinitis

postquirdrgica una vez implementada.

7.7. TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION
Se diseid un formulario de recoleccibn de datosdelose incluyeron todas las variables
sociodemograficas, clinicas y de laboratorio na@sgara el andlisis (Anexo 1), Se revisaron cada
una de las historias clinicas y utilizando formatderiormente descrito se extrajeron los datos que
fueron organizados en una base de datos en elaonagBPSS v. 19.0 para su respectivo analisis
estadistico.

7.8.PLAN DE ANALISIS

7.8.1. Software

Todos los analisis fueron realizados en el progr&8P3S (Statistical Package for the Social Sciences,

Chiacgo, lllinois) version 19.0 con licencia paadniversidad del Rosario.

7.8.2. Andlisis univariado

Este andlisis se realiz6 para describir la poblaeid estudio mediante medias y desviaciones estanda

o medianas y rangos intercuartilicos, de acuettds pruebas de normalidad.
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7.8.3. Andlisis bivariado

Se tuvieron en cuenta los 2 cohortes de estudierdgual tipo de profilaxis recibida (CEF vs Van-
Gen), realizando comparacion de variables clinicgmraclinicas estableciendo como significancia
estadistica un valor de p < 0,05. Para comparaddomariables continuas se asumio normalidad por
teorema del limite central ya que se contdé connimaero suficiente de pacientes (> 100 pacientes en
cada grupo de estudio) por lo que fueron aplicgdasbas estadisticas paramétricas (T de Student).

Para la comparacion de variables categéricas sk ysdeba dex? de Pearson.

7.8.4. Andlisis de incidencia y Riesgo Relativo (RR)

Para los desenlaces de importancia (mediastinitjgria renal POP, injuria renal RIFLE R, vy

requerimiento de terapia de reemplazo renal PORplsalo la tasa de incidencia acumulada (%) en

pacientes sometidos a revascularizacion miocasiiople (sin otro procedimiento) por cada cohorte
de exposicién (Van-Gen vs CEF). Para la mediaistise presentan los resultados como incidencia

trimestral, semestral y anual.

Se calcularon los RR con sus respectivo IC95%, pada variable de desenlace, teniendo en cuenta
como grupo comparador la cohorte CEF, vy los radall se presentan en una tabla. Se realizé analisis
estratificado por las variables consideradas cowigngiales confusoras o fuente de interaccion
(diabetes mellitus, EAOC, RVM previa, uso de mamanterna, y uso de CEC) y aquellas que
mostraron diferencias significativas en el analisisriado.

7.9.CONTROL DE SESGOS Y ERRORES

7.9.1. Sesgos

* Sesgo de seleccion

Los pacientes llevados a revascularizacion miocardn la Fundacion Cardioinfantil de Bogota D.C,

durante el periodo de tiempo comprendido entred&der2012 y Diciembre de 2013 fueron evaluados
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por los Departamentos de Cardiologia, Hemodinamii Yirugia Cardiovascular, esto permite una
clasificacion por personal con alto nivel de erdararento clinico. Los pacientes con mediastinitis se
seleccionaron de acuerdo a criterios bien estaldegrevio a la extraccion de los datos y se eéridi
cumplimiento de los criterios diagnésticos mediaetasion con el grupo de Infectologia institucibna

y se excluyeron aquellos que no cumplian con libsrigs diagnésticos.

La seleccion de pacientes fue llevada a cabo miedigvision completa de las historias clinicas
(incluyendo los soportes quirargicos, las sadbanasimgicas, los registros de anestesia, la hoja de
perfusion, el software institucional del laboraboyiel de imagenes diagndsticas) de todos los pasie
sometidos a cirugia cardiovascular y se selecaonaquellos solo con RVM sin otro tipo de
procedimientos adicionales para hacer mas homog#rawlisis y porque se tenian los datos a 30 dias
de seguimiento (criterio para diagnostico de meididis cuando no se hace implante de dispositivos
intracardiacos o intravasculares). Se tuvieronwamia muy detalladamente los criterios de inclugion
exclusion establecidos con anterioridad a la egibacde los datos. Se contaba con un formato de
recoleccion de datos previamente establecido, cmudl se verificaba que se cumplimiento de todos

los criterios.

» Sesgo de confusion
Para el control de sesgo de confusion se realizoandlisis estratificado para las variables
potencialmente confusoras y/o fuente de interac@jaa fueron identificadas en la revisién del estad

del arte y el andlisis bivariado.

* Sesgos de memoria
La exhaustividad en la revision de las histori&si@hs fue realizada por cada uno de los invesbigesd
involucrados, funcién que se realizO0 con previabcation en la recoleccion de datos y cuyos
resultados fueron digitalizados en una base desdabtacuerdo al formato de recoleccion. A pesar de
lo anterior existe la limitacion de que algun dalimico no haya sido reportado en la consulta de
ingreso a urgencias por el paciente o durantetan@a hospitalaria. Se disponia de acceso al aodtw
institucional para el manejo de historias clini¢gae incluye incluso documentos escaneados de
ingreso), el software de reporte de laboratoriniab y el de imagenes diagndsticas como distintas

fuentes de informacion para la extraccion de datoadia variable.
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7.9.2. Errores

» Error de medicion
La verificacion de cada una de las variables sigaidliccionario de definicién de variable, asi nosm
la recoleccion de datos de cada una de las, $edrgmr profesionales del area de la salud, con
experiencia y calibracion previa. La mayoria dealdes analizadas fueron extraidas de la anamnesis,
examen fisico y hallazgos imagenologicos y de ktooio descritos en la historia clinica de acuerdo
con la valoracion especializada por Cardiologiagdi®lea Interna, Infectologia, Cardiologia y Cirugia

Cardiovascular.

» Errores de digitacién
La base de datos fue ajustada para aceptar solalm®s posibles, emitiendo un mensaje de errer qu
debia ser corregido al insertar valores incorrefgsmplo: las variables dicotomicas de SI-NO, sélo
aceptaban estos 2 valores, ninguno otro y lashiasacontinuas solo aceptaba valores potencialmente
reales, ejemplo: valores de edad aceptado porda @@ datos : mayores 18 afios y menores de 110

anos).

7.10.  ASPECTOS ETICOS
Este estudio se realiz6 teniendo en cuenta las aso#ticas bajo los preceptos de la normatividad
nacional plasmados en la resolucion 8430 de 1993Vid@sterio de Salud, catalogandose como
investigacion sin riesgo, ya que no se realizé (ningipo de intervencion sobre los pacientes,

anicamente se realizo la revision de la informacidnsignada en las historias clinicas.

En todo momento se mantuvo la confidencialidad dntidad de los pacientes por parte de los

investigadores, asegurando que la informacion s@lksido utilizada con fines investigativos.
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7.11. CRONOGRAMA

Meses
Actividad a desarrollar 1 4 6| 7 10
Desarrollo del protocolo de
investigacion
Aprobacion por el comité de
investigaciones
Recoleccion y tabulacion en base

X X | X

de datos
Andlisis de datos X

Preparacion de manuscrito

Envi6é para publicacion, revisign
por pares y correcciones finales

Envio a congreso internacional

7.12. PRESUPUESTO

a. Recurso humano:

Investigador: $4.000.000
Estadistico: $1.000.000
Epidemidlogo: $1.000.000

b. Materiales

Papeleria y materiales de escritura: $1.500.000
Estudio microbiolégico: $2.500.000
Uso de Programa SPSS: 2.000.000

c. Servicios técnicos

Correccion de estilo: $1.000.000

Cargos para publicacion: $2.000.000

TOTAL: $14.000.000
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8. RESULTADOS

8.1.PROCESO DE RECOLECCION DE DATOS

Se revisaron en total 1056 historias clinicas,espondientes al total de pacientes sometidos giairu
cardiovascular durante los afios 2012 — 2013. Fuerkmtuidas 506 historias clinicas porque no
cumplian los criterios de inclusion, o tenian ciite de inclusion (fueron sometidos a revascularira
miocéardica con otros procedimientos adicionales ca@ambio valvular o plastias, correspondian a
cirugias de aorta, etc.). En el andlisis finalneduyeron en total 550 historias clinicas de paige
sometidos a RVM sin otro procedimiento adicionatjye cumplian con los criterios de inclusion

establecidos (Figura 3)

Figura 3. Flujograma para inclusion de pacientes esl presente estudio

Ano 2012: 547 pacientes
Pacientes sometidos a Cirugia <
cardiovascular (cualquier tipo)

Ano 2013: 509 pacientes

Total historias clinicas revisadas:
1056

Pacientes excluidos por cirugia
diferente a RVM o procedimiento
adicional a RVM:

506

Ano 2012: 321 pacientes
Pacientes totales incluidos con sélo
RVM

Ano 2013: 229 pacientes

N° total de pacientes incluidos en el

analisis:
550
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8.2. DEFINICION DE COHORTES DE ESTUDIO

Teniendo en cuenta la profilaxis preoperatoriabidei por los pacientes antes de la cirugia de R3&M,
encontraron los siguientes grupos de exposicion:

» Cefazolina: 196 pacientes
» Cefuroxime: 71 pacientes
* Vancomicina — Gentamicina: 278

» Otros: diferentes combinaciones de antibiéticgza&entes

Segun lo anterior, se decidié con el grupo de itiyadores que los grupos de cefazolina y cefuroxime
podian ser agrupados, ya que estos 2 antibiétmwesponden a un grupo principal de cefalosporinas
de primera y segunda generacion. El grupo de pasieque recibieron otros tipos de profilaxis

antibiodtica, fue excluido del analisis, por el bajdmero de sujetos (Es de resaltar que no ocurrio

ningun desenlace de importancia en este grupo).

Con lo anterior, se definieron los 2 grupos de siqddn para los analisis principales asi:

« CEF: grupo que recibi6 cefalosporinas de 12 y 2®geracion

* Van-Gen: grupo de pacientes que recibié vancomicinagentamicina

Los resultados del analisis teniendo en cuentgrigsos de exposicion, se describen en el apart&do 7

8.3.ANALISIS MICROBIOLOGICO DE LA MEDIASTINITIS EN LA F UNDACION
CARDIOINFANTIL DURANTE LOS ANOS 2012 Y 2013

En total se encontraron 10 casos de mediastinitislargo de los 2 afios del periodo de estudio, 5
presentados en el 2012 y 5 en el 2013. En el 7@%gl pacientes infectados, la mediastinitis fue
monomicrobiana, el 20% polimicrobiana y solo en easo (10%) no se obtuvo aislamiento

microbiologico; en el cual el diagnéstico se basola clinica y los hallazgos imagenoldgicos
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(colecciones mediastinales y ensanchamiento). gabtéente no requirid6 de Cirugia para lavado

mediastinal por un buen comportamiento clinico s6lo el manejo antibidtico.

En general predominaron los cocos Gram positivds#8%), principalmente &taphylococcus aureus
meticilino sensible (SAMS) y en los Gram negatiy4s,45%) laKlebsiella pneumoniaeEl total de
aislamientos realizados se presentan en la Taplag caracteristicas demograficas y microbiol&gica

de los casos de mediastinitis por fecha de aist#mee presentan en la Tabla 3.

Tabla 2. Total de aislamientos realizados de los p@ntes con mediastinitis

Microorganismo N° de Porcentaje (%)
aislamientos

SAMS 3 27,27
Staphylococcus epidermidis 2 18,18
Streptococcus pyogenes 1 9,09

Klebsiella pneumoniae 3 27,27
Psudomonas stutzeri 1 9,09

Serratia marcescens 1 9,09

No se realizg aislamiento 1 9,09

N° Total de aislamientos 11 90,9

Abreviaturas: SAMS: Staphylococcus aureuneticilino sensible

8.4. PATRONES DE SUSCEPTIBILIDAD Y RESISTENCIA DE LOS
MICROORGANISMOS AISLADOS

8.4.1. Gram positivos

Todos losStaphylococcus aurewsbtenidos, fueron sensibles a la meticilina y rastraban patrones
de resistencia a otros tipos de antibioticos. Be28taphylococcus epidermigisno de ellos mostré
sensibilidad a la meticilina y el otro presentpb&ron de resistencia a la meticilina, sin otrasquees

de resistencia a otros antimicrobianos.
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Tabla 3. Epidemiologia y microbiologia de los paciges con mediastinitis

Fecha Lugar de Tratamiento

Edad Sexo

S . - Muerte
Cirugia aislamiento

Microorganismos Resistencia L
definitivo

1 jun-12 67 F Hemocultivos Klebsiella BLEE Meropenem — Sl
y mediastino  pneumoniae linezolid
2 may-12 75 M Mediastino  Staphylococcus MS NO
epidermidis Piperacilina
Pseudomonas  Usual tazobactam -
stutzeri daptomicina
3 ago-12 73 M Mediastino  Staphylococcus MS Oxacilina NO
aureus
Klebsiella BLEE Meropenem
penumoniae
4 sep-12 68 M Hemocultivos Staphylococcus MR Vancomicina NO
y mediastino  epidermidis
5 oct-12 83 F Hemocultivos Staphylococcus MS Oxacilina Sl
y mediastino aureus
6 mar-13 74 M Herida esterngberratia AmpC Cefepime NO
marcescens
7 may-13 53 M Hemocultivos Staphylococcus  MS Oxacilna NO
y mediastino aureus
8 jun-13 67 M Mediastino  Klebsiella usual Ampicilina NO
pneumoniae sulbactam
9 ago-13 79 M Hemocultivos Streptococcus PS Piperacilina Sl
y mediastino  pyogenes tazobactam
Daptomicina
10 oct-13 82 F Hemocultivos No asilamiento NA Piperacilina NO
y mediastino tazobactam -
vancomicina

Abreviaturas: BLEE: Beta-lactamasa de espectro extendido, Feifémo, M: masculino, MR: Meticilino resistente, MS:
Meticilino sensible, NA: no aplica, PS: Sensiblgenicilina.
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8.4.2. Gram negativos

Se aislaron Klebsiella pneumonigeale las cuales 2 de ellas presentaban expresibatdictamasas
de espectro extendido (BLEE) y la otra tenia umdpatie sensibilidad usual (resistencia intrinseca a
ampicilina por expresion de betalactamasa SHV-&)aiSIo también un®seudomonas stutzegon
patron de resistencia usual (cefalosporinas de P2 generacion, tetraciclinas y macrolidos), y
adicionalmente un&erratia marcescengue mostro resistencia a cefalosporinas de 3%raggna,
aminoglicésidos y quinolonas, con expresion de laetamasa tipo AmpC inducible, de especial

importancia en cuanto al manejo antimicrobiano rggeairio (cefepime).

8.5.MORTALIDAD INTRAHOSPITALARIA

Para el afio 2012, se calculé una tasa de mortaiittaahospitalaria por mediastinitis del 40%
(ocurrieron 2 muertes en 5 pacientes) y para el2ffi@ la tasa fue del 20% (1 de 5 pacientes con
mediastinitis). De la cohorte total, 3 pacientesiaran para una mortalidad del 30% en el periodo de

seguimiento.

8.6.INCIDENCIA DE MEDIASTINITIS POR GRUPOS DE ESTUDIO Y OTROS
DESENLACES DE IMPORTANCIA CLINICA

8.6.1. Analisis por afio

Se determind que la incidencia acumulada de Mediisten pacientes sometidos a RVM (sin otro
procedimiento adicional) en la FCI fue de 1,558%apa afio 2012 y 2,183% para el 2013. Se
resumen incidencias acumuladas trimestrales, safessly anuales en la Tabla 4. No se encontraron
diferencias significativas para la comparaciénridiencias de ambos afios (p = 0,748; pruebé de

cuadrada - test exacto de Fisher).
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8.6.2. Andlisis por grupos iniciales de profilaxis (Cefazlina, cefuroxime y vancomicina-
gentamicina)

Para los grupos de cefalexina, cefuroxime y vancimeigentamicina, se determinaron las incidencias
acumuladas de mediastinitis. No se encontrarorretitéas en la comparacion los 3 grupos de
exposicion (ver Tabla 5).

Tabla 4. Incidencia acumulada trimestral, semestia y anual de la mediastinitis
independientemente del tipo de profilaxis recibida

Trimestre I Il 1] v I Il 1] \
Casos de mediastinitis (n) 1 1 2 1 1 2 1 ]
Total RVM (n) 89 77 82 73 45 63 59 62
Incidencia acumulada trimestral (%) 1,124 1,299 39,4 1,370| 2,222 3,175 1,695 1,613
Incidencia acumulada semestral (%) 1,205 1,935 2,778 1,653
Incidencia acumulada anual (%) 1,558 ‘ 2,183

Tabla 5. Incidencia segun profilaxis segun los esqmas de profilaxis utilizados en cirugia de
RVM.

Cefazolina Cefuroxime Vanco-Genta

Mediastinitis (n)
Total RVM (n)
Incidencia acumulada (%)

Valor p
* X de Pearson para comparacion de los 3 grupos

8.6.3. Andlisis final segun los 2 grupos de importancia: EF vs Van-Gen

El analisis principal de este estudio, se basbaeaxposicién de profilaxis cocefalospirinas

(CEF) versus vancomicina — gentamicina (Van-Gen)
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Analisis univariado v bivariado. En la Tabla 6, se describen las caracteristicata de

poblacion, los aspectos demograficos, clinicos sy pancipales variables intra y post-
operatorias de importancia, tanto de la cohorterggncomo de las cohorte expuesta a CEF
y la expuesta a Van-Gen. En general, las variaddedistribuyeron homogéneamente en
ambos grupos de estudio, existiendo diferenciaslaemproporciéon de pacientes con
dislipidemia al ingreso, siendo significativamentayor en expuestos a cefalosporinas. La
proporcién de pacientes con cirugia bajo circula@gtracorporea, fue significativamente

mayor en el grupo Van-Gen.

Andlisis de desenlaces de importancia:

Mediastinitis: La incidencia acumulada de mediastinitis en el grugxpuesto a
cefalosporinas fue de 1,9% y en el grupo expuesamaomicina-gentamicina fue de 1,8%,

sin diferencias significativas.

Injuria renal y requerimiento de dialisis POP: Para el analisis de desenlaces de injuria
renal POP, y requerimiento de dialisis POP, soltugeron en cuenta los pacientes que a
Su ingreso no tenian ningun tipo de terapia de pira renal como hemodidlisis o dialisis
peritoneal ya que requeririan terapia dialiticaadte toda la hospitalizacién y no son
medibles las variables anteriormente mencionadasa pn total de 533 pacientes en

analisis.

La proporcion de pacientes que presentaron injenal POP fue de 13,8% para el grupo
expuesto a cefalosporinas vs 17,3% en el grupo a@ecomicina-gentamicina, sin
diferencias estadisticamente significativas. Desepacientes con injuria renal, se demostro
que un porcentaje significativamente mayor en epgrVan-Gen, presentaban disfuncion
renal RIFLE R, sin embargo no hubo diferencias iBagivas para injuria (RIFLE I) y
tampoco para falla (RIFLE F). No existieron difezi@s en la proporcion de pacientes que
requirieron didlisis POP en los 2 grupos de estudio
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Tabla 6. Caracteristicas de los pacientes y anaksbivariado

Carteristicas

Van-Gen

Demograéficos y clinicos

N=278

Edad (afos, media +DE) 64,91 + 10,03 65,02 £ 9,95 4,806+ 10,08 0,797t
Género masculino, n (%) 436 (79,3) 210 (78,7) B132) 0,651%t
IMC (kg/m2, media + DE) 26,12 £ 3,92 26,01 + 3,64 6,15 + 4,15 0,678t
IMC > 30, n (%) 80 (14,7) 36 (13,6) 44 (15,8) 0,461
TFG al ingreso (cc/kg/h, media = DE) 79,18 £24,62 0,28 + 24,70 78,23 £ 24,44 0,339t
HTA, n (%) 395 (71,8) 201 (75,3) 191 (68,7) 0,088%
Diabetes mellitus 2, n (%) 190 (34,5) 88 (33) 184,3) 0,408%
Dislipidemia, n (%) 215 (39,1) 146 (57,4) 69 (24,8 0,000%
EPOC, n (%) 17 (3,1) 10 (3,7) 7 (2,5) 0,410%
EAOC, n (%) 8 (1,5) 2(0,7) 6 (2,2) 0,171%
ERC, n (%) 51 (9,3) 27 (10,1) 24 (8,6) 0,553%
RVM previa, n (%) 19 (3,5) 11 (4,1) 8(2,9) 0,429%
Intraoperatorios y postoperatorios

Uso de AMI, n (%) 537 (97,6) 257 (96,3) 275 (98,9) 0,041%
Lateralidad AMI

Derecha, n (%) 12 (2,2) 6 (2,2) 6 (2,2)

Izquierda, n (%) 481 (87,5) 230 (86,1) 243.8) 0,243%

Bilateral, n (%) 44 (8) 21 (7,9) 22(7,9)
Requerimiento de CEC 399 (72,5) 164 (61,4) 2311(83, 0,000%
N° de puentes, n (%)

1 41 (7,5) 22 (8,2) 18 (6,5)

0,539%
2 156 (28,4) 76 (28,5) 80 (28,8)
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3 307 (55,8)
>3 46 (8,4)
Muerte intrahospitalaria, n (%) 12 (2,2)

Estancia hospitalaria (dias, media + DE)

15,62 420

Estancia desde cirugia (dias, media £+ DE) 7,41,4618

Injuria renal POPY], n/N (%)

Clasificacion RIFLE

83/533

R, n/N (%) 46/83 (55,4)
1, n/N (%) 9/83 (10,8)
F, n/N (%) 22/83 (26,5)

Requerimiento de dialisis POP, n/N (%) 11/83 (13,3)

Mediastinitis 10 (1,8)

150 (56,2)
19 (7,1)
7 (2,6)
13,47 +11,37
6,17 + 24,60

36 (13,8)

17/46 (37)

4/9 (44,4)

11/22 (50)
4/11 (36,4)

5 (1,9)

153 (55)
27 (9,7)
(18)
15,69 + 26,52
8,53 + 10, 58

47,8)7

29/48)(6
5/9 (55,6
11/20)5
7/11 (63,6)

5 (1,8)

0,513%
0,207t
0,143%

0,284%

0,0123%

0,222%

1,00%
0,200%

0,949%

* 5 pacientes recibieron otro esquema de profilaxis, no se incluye en el analisis

9 Se excluyeron pacientes que al ingreso estaban en dilisis
tParala comparacion de medias de grupo CEF vs Van-Gen con prueba t de Student

f Para prueba X? de CEF vs Van-Gen

Abreviaturas: AMI: arteria mamaria interna, CEC: circulacién extracorpérea, CEF: grupo cefalosporinas, DE:
desviacion estandar, EAOC: enfermedad arterial oclusiva crénica, EC: enfermedad coronaria, EPOC: enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, ERC: enfermedad renal crénica, IMC: indice de masa corporal, HTA: hipertensién
arterial, POP: post-operatorio, RIFLE: acréonimo de Riesgo, Injuria, Falla, pérdida de funcién y Enfermedad renal
terminal, RVM: revascularizaciéon miocardica, TFG: tasa de filtraciéon glomerular, Van-Gen: grupo vancomicina -

gentamicina,

* Riesgo relativo: Teniendo en cuenta los resultados anteriores, Isal@an los riesgos

relativos (RR) para los desenlaces de importanoiediastinitis, injuria renal POP,

injuria renal RIFLE R y requerimiento de dialisis POP, segun la exposiciéiVan-Gen

vs CEF. Se ajustaron los resultados con analisis estdificpor las variables que se

consideraron como potencialmente confusoras o déudmtinteraccion (diabetes mellitus 2,

uso de AMI, RVM previa, EAOC, estancia hospitalaiislC > 30, edad y género) y

aquellas que mostraron diferencias significativagleanalisis primario (dislipidemia, uso

de AMI y requerimiento de CEC).
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El riesgo de desarrollo de mediastinitis, injurgal POP, disfuncion renal RIFLE R o
requerimiento de didlisis POP no mostro diferenalasomparar los 2 grupos de exposicion
(Tabla 7). Al realizar el analisis estratificada s variables anteriormente descritas como
potenciales confusoras o fuente de interaccion,s@omodificaron los RR de forma
significativa, por lo que no se consideré ningueaedtas variables como confusoras (p>
0,1 para todas las comparaciones estratificadatdmpoco existid interaccion entre

variables (p>0,200 para todas las comparaciones eatiables independientes).

Tabla 7. Riesgo de ocurrencia de los desenlaces naes Van-Gen respecto a CEF

Desenlace RR ajustado* IC 95%

Mediastinitis 0,96 0,28 — 3,28 0,943
Injuria renal postoperatoria (cualquier tipo) 1,25 0,84-1,86 0,267
Injuria renal RIFLE R 1,459 0,839 -2,53 0,177
Requerimiento de TRR POP 2,15 0,671 - 6,90 0,186

*Riesgo relativo de grupo Van-Gen vs CEF ajustanlodiabetes mellitus 2, uso de AMI, RVM previa, EBCestancia
hospitalaria, IMC > 30, edad, género, dislipidemiso de AMI y requerimiento de CEC

45



9. DISCUSION

9.1.IMPORTANCIA, IMPLICACIONES E IMPACTO DEL ESTUDIO

El presente estudio es el primero en el pais gafi@we forma observacional 2 tipos de profilaxis
antibiotica para la prevencion de la Mediastiriiisgo de Cirugia de revascularizacion miocardioa, p
lo que se considera de gran impacto para la pdblaticional y los centros hospitalarios de tercer o

cuarto nivel donde se realicen este tipo de progeditos quirdrgicos.

9.2. EPIDEMIOLOGIA MICROBIOLOGICA DE LA MEDIASTINITIS

Los casos reportados con mediastinitis en esteliesio se alejan de la realidad mundial, con
predominio de cocos Gram positivos, principalmeé&adlS, sin embargo hay un creciente aumento de
patdégenos con perfiles de resistencia cada veznesgomo se demostr8taphylococcus epidermidis
resistente a la metilicin&lebsiella pneumoniag@roductora de BLEE \5erratia marcescenson
betalactamasa AmpC inducible), lo cual pone unataalsobre el uso racional de antibidticos,
impactando precisamente en infecciones graves danmeediastinitis que tienen una alta carga de
morbi-mortalidad y costos hospitalarios. Estudiosotras latitudes muestran similares resultados,
como el de Pereira et al (15) donde se reporta gemoen mas frecuente &l aureug25%), seguido

por K. pneumoniae(21%). Un estudio canadiense (28) reporta una mayevalencia de
Staphylococcusoagulasa negativos en sus aislamientos (82%)jdsegorEnterococcus sp22%),

E. coli (11%), Klebsiella spp(11%) yS. aureug9%), sin embargo en este estudio se han incluido
pacientes con diferentes tipos de cirugia cardmudas En el presente estudio, solamente se
incluyeron pacientes con cirugia de RVM sin otrogcpdimientos adicionales, ya que se considero
gue con esto se puede realizar un analisis de alrlag@dn mucho mas homogénea ya que el hecho de
tener un dispositivo intracardiaco o intravascularun injerto aortico, etc. aumenta el riesgo de

infeccion, facilita la formacién de biopeliculas e crecimiento de gérmenes con patdgenos de
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diferentes perfiles de resistencia (29), ademassquequiere un seguimiento prolongado (hasta 1 afio
para el diagnéstico de mediastinitis en este tpd@augias con implantes valvulares, intravascslare

intracardiacos o aorticos (30).

9.3.INCIDENCIA ANUAL DE MEDIASTINITIS

Los resultados mostraron que la incidencia acudaudge mediastinitis post-RVM en la FCI — IC, una
institucion de alto nivel especializada en el cdwldel paciente cardiovascular, fue de 1,56% §%,1
para los afios 2012 y 2013, respectivamente, pardifdrencias estadisticamente significativas. Un
estudio previo realizado en Bogota por Silva e(34l), de caracter descriptivo donde se us6 como
profilaxis vancomicina y gentamicina en RVM, mosiy@e no hubo ningin caso reportado de
mediastinitis en 228 pacientes sometidos a RVMuerperiodo de 3 afos), lo cual difiere con lo
reportado con el presente estudio. Las posiblemeazde la divergencia, podrian corresponder con el
limitado namero de pacientes en cada afio de larmkle Silva et al, y a variables que no estan
completamente expuestas en ese reporte, ya quaynania descripcion de la poblacién estudiada, el
tipo de cirugia realizada y otras variables queigrod haber influido en los desenlaces. Otro estudi
realizado en Colombia en la ciudad de Medellin (82)re enero de 2005 y diciembre de 2007,
incluyendo un total de 621 pacientes y que tuveadinalidad comparar 2 estrategias de cierre
esternal, también de caracter retrospectivo, masted tasa de mediastinitis de 2,7%, sin embargo se
incluyeron en el analisis pacientes con RVM, ciaugbmbinada (RVM y valvular) y cirugia valvular
sola, sin discriminacion por grupos quirargicos ladrecuencia de mediastinitis, lo que explica la

incidencia mayor a la encontrada en el presenteliest

Teniendo en cuenta o reportado previamente entdeatlira, en la FCI-IC (33), la incidencia de
mediastinitis fue de 1,4% (para el afio 2005) inehdp RVM y otros procedimientos, con un aumento
en el afio 2010 hasta un 3%, sin embargo no sent@g®s de mediastinitis en pacientes con RVM

aislada.
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Estudios en otras latitudes han mostrado tasascdencia similares de mediastinitis, como un astud
brasilero que reporta una tasa de incidencia déo leB 2768 pacientes sometidos a RVM y/o

reemplazo valvular (14).

9.4.PROFILAXIS ANTIBIOTICA Y DESENLACES MEDIDOS

9.4.1. Mediastinitis

No se encontraron diferencias en cuanto a la incidede mediastinitis al comparar los pacientes que
recibieron profilaxis con cefalosporinas vs aquelipue recibieron vancomicina — gentamicina. El
riesgo relativo (RR) para el desarrollo de medn#tsti en el grupo de vancomicina — gentamicina
respecto del grupo que recibio cefalosporinas &8,686 con un intervalo de confianza que pasagor |

unidad, por lo que hay equilibrio en el riesgo ddauno de los grupos de exposicion.

En la revision de la literatura se encontraronogeéstudios similares. Finkelstein et al (34),izaabn

un estudio de naturaleza experimental, que comyaréomicina versus cefazolina como profilaxis en
cirugia de RVM y/o cirugia combinada en una pollacton alta prevalencia de SAMR. Los
investigadores no encontraron diferencias sigrtifiaa en las tasas de infeccion superficial o proéu

al comparar los 2 tipos de tratamiento, y adiciomaite se reportaron tasas significativamente mas
altas de infeccion del sitio quirargico por SAMS eingrupo tratado con vancomicina. La tasa de
mediastinitis fue de 1,1% en el grupo de vancoraie® 1,6% en el grupo de cefazolina (p > 0,05). En
1992, Maki et al (35) realizaron un estudio algasmio comparando cefazolina, cefamandol y
vancomicina como terapias profilacticas, encontwamnta menor tasa de infeccion en el sitio opematori
en el grupo de vancomicina, pero sin significarestadistica (p=0,05). Se ha establecido que la
actividad de la vancomicina es esencialmente laaita bacterias Gram positivas, sin embargo se ha
reportado una prevalencia alta de cepas con sisitidptl reducida a la vancomicina (fenbmeno de
“arrastre de la MIC”) donde las cepas con MIC da@/l o mayor, responden peor a la terapia con
vancomicina. Adicionalmente la dosis debe ser aflaspor peso (15 mg/kg) (36), sin embargo la dosis
adecuada en pacientes obesos no ha sido detern{Bi&daor lo que el consenso actual es que la

vancomicina no debe ser utilizada de rutina o c@inmedicamento de eleccién para pacientes no
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alérgicos a la penicilina (9), sin embargo puedeusearma importante para combatir infecciones por
SAMR en circunstancias seleccionadas (38)

Kaiser et al (39) realizaron un estudio aleatoiizeddble ciego comparando 4 regimenes profilacticos
asi a. Cefazolina, b. Cefazolina + gentamicinaCefamandol y d. Cefamandol + gentamicina. El
desenlace medido fue infeccidn de sitio operatgrencontraron que el esquema de profilaxis con
cefamandol + gentamicina presentaba la menor &si@skenlaces, sin embargo cuando se compararon
las tasas de infeccion de los regimenes que indoygentamicina vs los que no, no se encontraron
diferencias significativas. Adicionalmente, cuano® resultados fueron analizados por cefalosporinas
individuales, quienes recibieron cefamandol coniro gentamicina tuvieron una menor tasa de
infeccion que aquellos que recibieron cefazolina oosin gentamicina. Lo anterior sugiere que la
adicion de gentamicina al esquema de profilaxibgistemente no influya en los resultados finales. En
este estudio no se evalud la presencia de medisstiros resultados vistos en estos estudios psevi
estan en acuerdo a lo encontrado en el presebtgdra

Las cefalosporinas de 12 o 22 generacion se halo agsapliamente en prevencion de infeccion de sitio
operatoria en cirugia cardiovascular. En el afidl2@@netti et al, reportaron que la repeticion deisl

de cefazolina intraoperatoriamente, redujo lasstada infeccion post cirugia cardiaca en 16%,

incluyendo procedimientos con duracién mayor deras (40), otro estudio demostré que un régimen
de multiples dosis por 24 horas redujo la tasasfdecion sustancialmente (41), sin embargo mantene

el régimen antimicrobiano por mas de 24 horasyymmact6é en reducir alin mas las tasas de infeccidon
(42).

Se han reportado también otros estudios que evditenentes tipos de profilaxis, principalmente con
cefalosporinas de 12 hasta 32 generacion, a dodisrealos variables, en la mayoria de los cusdelsa
demostrado que el cambio de dosis o la frecuercddinistracion tampoco impacta en la reduccion
de la mediastinitis posterior a cirugia cardiada B estudio mas parecido al presente, es elzexi
por Hall et al en Australia (43), no aleatorizadonde se compard ceftriaxona vs gentamicina +
flucloxacilina, donde no se encontraron diferen@amificativas en la tasa de infeccion de sitio

quirdrgico incluida la mediastinitis.
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Se han realizado estudios aleatorizados de priffilantibidtica en pacientes llevados a cirugia
cardiaca, donde se ha evaluado el rol del tiengpexgosicion a los antibioticos y las dosis repetid

no han mostrado diferencias en la mayoria de 8lo<l presente trabajo incluye pacientes somstido

a un protocolo institucional, donde la aplicaciam Ids antibidticos profilacticos esta previamente
establecida, por lo que no hay lugar a comparasicoe estos estudios antes mencionados, aunque
podria ser susceptible de evaluaciones futuraslifesentes esquemas de profilaxis basados en el

tiempo de exposicion a los antibiéticos y el usaldgs repetidas.

9.4.2. Injuria renal y terapia de reemplazo renal POP

No se encontraron diferencias significativas enntua la tasa de injuria renal POP, incluso leve
(RIFLE R) o en la tasa de TRR POP, en los paciesgs®etidos a una u otra profilaxis antibiotica. Los
estudios previamente reportados que compararonedis esquemas profilacticos, (9,34,35,39) no
tienen dentro de sus consideraciones la falla feé@& como uno de los desenlaces de importancia, por

lo cual no es comparable.

Se encontré que en el subgrupo de pacientes gqaenpaeinjuria renal aguda POP, existe una mayor
tasa de injuria renal leve (clasificacion RIFLEIRN la cohorte sometida a profilaxis con vanconaci

— gentamicina. A pesar de que este tipo de inggifransitoria y resolutiva, puede implicar mayores
costes intrahospitalarios y mayor estancia, y puwedribuir a perpetuar un dafio renal previamente

establecido, con implicaciones a futuro (que sensdél objetivo del presente estudio).

9.5.LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Una de las limitaciones del presente estudio esaséicter retrospectivo, lo cual incluye sesgos de
informacion, ya que se requiere confiar en lo yporado en las historias clinicas, lo cual es
susceptible de errores, sin embargo se realizastnategias para el control de este sesgo, como
extraccion de datos de las fuentes originales akel (software del laboratorio, imagenes diagndéstica
registros de la cirugia cardiovascular, hojas destsia, etc.) y no del reporte de los mismosasn |

historias clinicas para hacer mas confiable laaegtén. El proceso de revision de historias cliica
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implica pérdida de datos, y a pesar de que selwamtzon las herramientas necesarias para redatirla

maximo, en algunos casos no fue posible su obtencié

Otra limitacion es respecto a la validez exterrea,que se incluyeron solo pacientes sometidos a
revascularizacion miocéardica sin otro procedimieattcional, luego los resultados derivados del
analisis s6lo se pueden aplicar a este tipo deepi@d, bajo caracteristicas demograficas y clinicas
similares, luego las recomendaciones derivadasadalisis tiene validez sOlo en este grupo de

pacientes.

Por altimo, es probable que no se hayan incluid@abkes de importancia clinica y que pudieran estar
relacionadas directamente con el desenlace fimalerabargo en la revision del estado del arte, se
realizé una busqueda de los factores asociadoseguensideraron trascendentes, relacionados con los
desenlaces, por lo que se incluyeron las variables importantes. Sin embargo, el hecho de que se
trate de pacientes sometidos a un procedimientdrgito de muy alta complejidad, hace que puedan
existir variables incluso no medidas que influyaeaamente o indirectamente sobre los desenlaces.
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10. CONCLUSIONES

La mediastinitis, aunque infrecuente, es una indecgrave y potencialmente mortal, que en
instituciones de alto nivel dedicadas al cuidadadicmascular donde se realizan un gran
namero de cirugias cardiovasculares, conlleva Bzaeamedidas de prevencion adecuadas e
investigacion de factores prevenibles, para logrgracto en la reduccion de este tipo de

infecciones.

La epidemiologia microbiologica de la mediastingis pacientes sometidos a RVM en la FCI,

no difiere de otras series reportadas en el mundo.

Los patogenos implicados en el desarrollo de midits exhiben perfiles de resistencia
antimicrobiana diversa, encontrando gérmenes ctomes de resistencia elevados, que pone

en alerta el uso racional de antibioticos y lasideside prevencion.

La mortalidad por mediastinitis permanece elevadaeydebe seguir en la busqueda de

estrategias de prevencion

El uso de vancomicina — gentamicina en la antitéoéin pacientes sometidos a RVM en la FCI
- IC (sin otro procedimiento adicionalo impactd en la reducciébn de incidencia de

mediastinitis al compararlo con el esquema preeicefalosporinas.

Se recomienda en los pacientes que van a ser dig\eadevascularizacion miocardica sin otro
procedimiento adicional, que el esquema de pra$ilantibidtica se realice con cefalosporinas
de primera o segunda generacion. Se recomiendal gge de vancomicina sea restringido solo
a pacientes con alergia comprobada a los betalattény/o riesgo de SAMR y el uso de

gentamicina quede restringido so6lo a casos espscial
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11. RECOMENDACIONES

Se debe enfatizar y promulgar las medidas ya cdas@ara la prevencién de infecciones

nosocomiales tales como el lavado de manos adecuado

Se recomienda a todo el equipo de salud, evitasernndiscriminado de antibidticos y seguir

las recomendaciones basadas en guias y evideani#ica.

Especificamente en cuanto a Cirugia de revascat@iz miocardica, se recomienda la
profilaxis antibidtica con cefalosporinas de 12g@@neracion.
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12.IMPACTO LOCAL DEL ESTUDIO

Se propuso en la guia de préactica clinica de psadilantimicrobiana para pacientes llevados a
RVM, cambiar al esquema anterior basado en cefalss de 12 0 22 generacion, de acuerdo
con las guias actuales de la STS (8,9), asimismprgauso que el uso de vancomicina —
gentamicina quedara restringido a pacientes comial@ betalactamicos o con factores de
riesgo para SAMR.
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13.PERSPECTIVAS

Futuros estudios con miras a encontrar otros fastde riesgo prevenibles de mediastinitis y

otras infecciones cardiovasculares.

Completar la base de datos con otras variablemgertancia clinica incluyendo los pacientes

con cirugia valvular, de adrta y cirugias combirgsada

Continuar de forma prospectiva la inclusion de caateorte anual.

Vinculos futuros para investigacion del departamel® Cirugia Cardiovascular e Infectologia
de la FCI.

Desarrollo de la guia completa de prevencion, distico y tratamiento de la mediastinitis post

cirugia cardiovascular.
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15. ANEXOS

15.1. FORMATOS DE RECOLECCION DE DATOS DEL PACIENTE Y
ASILAMIENTOS MICROBIOLOGICOS

15.2. POSTER PUBLICADO EN EL XVIII CONGRESO NACIONAL SOCI EDAD
ESPANOLA DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y MECROBIOLOGI A CLINICA.
VALENCIA (ESPANA) 9 — 11 DE ABRIL DE 2014

15.3. CARTA DE APROBACION DEL COMITE DE INVESTIGACIONES D E LA
FUNDACION CARDIOINFANTIL

15.4. CARTA DE APROBACION DEL COMITE DE ETICA DE LA FUNDA CION
CARDIOINFANTIL
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@ :
FUNDACION
c CARDIOINFANTIL
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

FORMATO DE REGISTRO
MEDIASTINITIS POSTQUIRURGICA
DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA
FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

Datos demograficos

Fecha de nacimiento

HC N2 Edad: afios

Fecha de ingreso

Documento id. |

Fecha egreso

N2 documento:

Fecha cirugia

Nombres y apellidos:

Género | | Talla(cm): | Peso (kg):

Antecedentes patologicos: si estaban presentes antes de Cirugia

HTA Hipotiroidismo Disilipidemia

DM2 ACV Hepatopatia

EPOC ERC previa Estadio ERC:

EAOC Dialisis Tipo dialisis:

ECV Hipotiroidismo TFG al ingreso: calculada por CKD-EPI:
Cirrosis Alcohol actual

CHILD:A_ B_ C_ Asma Tabaquismo activo | |
MELD:

Otros:

Variables clinicas antes de Cirugia RVM

Choque cardiogénico ingreso

UCI preoperatoria (incluye UCC) | |

RCCP preoperatoria

Dias UCI preoperatoria (dias):

Uso de vasoactivos preoperatorio

Ventilacién mecanica invasiva preoperatoria | |

Balén de contrapulsacién preoperatorio

Dias de ventilacién mecdanica invasiva preoperatoria:

N@ de puentes

Ventilacién no invasiva preoperatoria

FEVI:

Dias de ventilacién mecdanica no invasiva preoperatoria:

N2 de vasos enfermos actuales

Tipo de Cirugia

Antecedentes cardiovasculares y quirtrgicos: si los tenia previo a la Cirugia RVM

Falla cardiaca Estadio
CF

Enfermedad valvular
Posicién
Tipo | | | |
Severidad | | | | | | | |
Enfermedad coronaria RVM previa N@ puentes:
Mamaria interna previa Derecha o

izquierda
Tabaquismo activo | N@ paquetes afio:
Otro tipo de cardiopatia Cual:
Cx torax previa | Cual:
Dispositivo intracardiaco previo Cual:
Dispositivo intravascular previo Cual:

Valvula mecénica previa:

Mitral:__ Trictispide:___ Adrtica:__ Pulmonar:__

Valvula biolégica previa

Mitral:__ Trictispide:__ Adrtica:__ Pulmonar:__
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FUNDACION

CARDIOINFANTIL

c I INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

FORMATO DE REGISTRO
MEDIASTINITIS POSTQUIRURGICA
DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA
FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

Otros antecedentes cardiovasculares o quirtirgicos de importancia:

Laboratorios ingreso

Glicemia (mg/dL) HCO3 arterial
Leucocitos (cel/mm3): Lactato
Neutrofilos (cel/mm3): PCR

Linfocitos (cel/mm3):

Sodio (mEq/1)

Plaquetas

Potasio (mEq/1)

Hb (g/dL):

HbAlc (%)

Creatinina (mg/dL)

TFG (CKD-EPI)

Otros de importancia:

Antibidtico preoperatorio

Profilaxis a/b:

| Antibiético:

ANTIBIOTICO

DOSIS

FECHA INICIO

FECHA TERMINACION

Niveles (en caso de vancomicina):

Clasificacién preoperatoria:

Clasificacién ASA

Clasificacion

ASA3405

Ecocardiograficas

NNIS Herida contaminada o sucia

FEVI:

Duracioén de cirugia>percentil 75

PSAP:

Sistema SENIC

Cirugia abdominal

Cirugia > 2h

Cirugia sucia o contaminada

> 3 diagndsticos después del egreso

EUROSCORE II: se calcula en la pagina web: http://www.euroscore.org/calc.html

Indice de comorbilidad de Charlson: se calcula en la pagina: http://www.samiuc.es/index.php/calculadores-
medicos/calculadores-de-evaluadores-pronosticos/indice-de-comorbilidad-de-charlson-cci.html
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FUNDACION

c. CARDIOINFANTIL
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

FORMATO DE REGISTRO
MEDIASTINITIS POSTQUIRURGICA
DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA

FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

Transoperatorios
Tipo Cirugia CABG | CABG + Valvula | Valvular | |
Si CABG N¢ puentes: N¢ vasos:

Si Valvular

Requerimiento de bomba: | |

| Tiempo de bomba (min)

| Tiempo clampeo (min)

Duracio6n cirugia (min):

Baldn de contrapulsacién intradrtica:

Transfusion intraoperatoria

N2 de unidades de sangre transfundidas:

Balén de contrapulsacién intraoperatorio | |

Toma de muestras: | | |

Origen de la muestra

Aislamiento

Postoperatorias

Fecha ingreso a UCI:

| Fecha egreso UCI:

Ventilacién mecanica (dias)

Muerte | |

| Causa de muerte:

Fecha de muerte:

Terapia reemplazo renal postoperatorio

Reingreso por cuadro infeccioso

Falla renal en hospitalizacién (criterios KDIGO)

Falla renal en hospitalizacion (criterios RIFLE)

Creatinina postoperatoria (24 horas):

Creatinina postoperatoria (48 horas):

Creatinina postoperatoria (7dias)

Balén de contra pulsaciéon en POP:

Neumonia POP (durante hospitalizacion)

IVU POP (durante hospitalizacién)

Re intervencién (durante la misma hospitalizacién)

Fecha de la reintervencion (dd/mm/aa):

Diagndstico de Mediastinitis

Fiebre > 382C

Dolor toracico

Inestabilidad esternal

Drenaje purulento

Hemocultivos positivos

Cultivo secrecién mediastinal positiva

Ensanchamiento mediastinal en imagen

Evidencia de infeccién en Cirugia

Fecha del diagnéstico de mediastinitis

Cumple criterios de mediastinitis CDC:
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@ :
FUNDACION
c CARDIOINFANTIL
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

MEDIASTINITIS POSTQUIRURGICA
DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA
FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

FORMATO DE REGISTRO

Antibioético terapéutico (Mediastinitis)

ANTIBIOTICO

DOSIS

FECHA INICIO
(dd/mm/aaaa)

FECHA TERMINACION
(dd/mm/aaaa)

Niveles (en caso de vancomicina):
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@ :
FUNDACION
c CARDIOINFANTIL
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

FORMATO DE REGISTRO
MEDIASTINITIS POSTQUIRURGICA
DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA
FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

NOMBRE:

HC:

CC:

Origen de aislamiento:

Fecha de toma (dd/mm/aaaa):

Microorganismo infectante:

PERFIL DE RESISTENCIA

ANTIBIOTICO

Sensible Intermedio Resistente MIC
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MEDIASTINITIS POSTERIOR A CIRUGIA CARDIACA: ANALISIS DESCRIPTIVO DE 21 CASOS
EN UN HOSPITAL ESPECIALIZADO EN ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES.
BOGOTA, COLOMBIA.

Oscar M. Pérez-Fernandez, MD'?, Juliana Mejia, MD', Laura Paramo, MD',
Alvaro Arango, MD, MSc'? Ximena Castaiieda L, MD, MSc'? - GRIPI
! Departamento de Infectologfa Fundacién Cardloinfantll - Instituto de Cardlologfa. Bogot4, Colombla. Grupo de Investigacion

2 Universidad de Rosarlo. Bogotd, Colombla. \ cn Pateioglajnfecciosa
e-mall: acastaneda@cardioinfantil.org - UNIVERSIAD DEL Rosakio

OBJETIVO:

Conocer las caracteristicas epidemiolégicas, demogréficas y
clinicas de los pacientes diagnosticados de mediastinitis
luego de cirugla cardlaca, revascularizacién miocardica
(RVM) y/o reemplazo valvular (RV) en un hospital especiali-
zado en enfermedades cardiovasculares de Bogota D.C.

METODOS:

Estudio observacional retrospectivo realizado en un centro terciario especializado en enfer-
medades cardiovasculares en el periodo comprendido de enero 2011 a mayo 2013 en
Bogot4, Colombia. Se definié mediastinitis de acuerdo a los criterios de CDC, los datos
fueron extraldos de la revision de las historias clinicas de manera consecutiva y la base de
datos del servicio de Epidemiologia, Infectologla y Microbiologla de la FCl - IC.

RESULTADOS: Tabla 1: Caracteristicas demogrificas de los pacientes con
§ diagnésti mediastinitis entre 2001 y mayo de 2013
Se describen 21 pacientes con diagnéstico de mediastinitis. Las caracterfsticas demogréficas se encuentran en la Caractenstia n=21
tabla 1.La mortalidad relacionada a la mediastinitis fue de 4 pacientes (19%). |Edadmedia(anos) | 6894635 |
Hombres, n (%) 16 (76.2)
[ Mujeres, n (96) 5238
18
Se obtuvo aislamiento microbiolégico en el 95% de los casos. 4 pacientes (19%) presentaron infeccién polimicro- %Mﬂmmwplnm 9—(%')—
biana. El agente etiol6gico més frecuente fue Staphylococcus aureus, seguido por Klebsiella pneumoniae y Entero- ;’0(*"(") R o5
bacter (Figura 1). Las cefalosporinas de primera generacién fueron la profilaxis antibiobiética mas utilizada (Figu- Enfermedad coronarta n (%) 12(57.1)
| Revascutarizacion miocardica previa, n (%) 205
ra 2) y la terapia antimicrobiana de preferencia fue la combinacién de un betalactamico o glicopéptido con un Falla cardlaca, n (%) 6(286)
Enfermedad valvular, n (%) 14(667)
carbapenémico (Figura 3). DT alD. FIGY
[Compromiso mitral N (%) 1014(71.4)

Figura 1. Distribucion de aislamientos microbiolégicos (N=23) Figura 2. Antibidticos profilécticos (N=27)
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Figura 3. Antimicrobianos terapéuticos utilizados (N=49)
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tecnolégicos. Microbiolégicamente nuestros resultados son similares a las series publi-
cadas. Es necesario realizar estudios en varios centros con la finalidad de obtener una
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muestra més representativa y tener conclusiones de impacto en esta patologla.
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