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El problema de la sepsis a nivel mundial es cadardis preocupante, principalmente por la elevadéatitad y los
altos costos en salud. Desafortunadamente, laniafcion epidemiolégica mundial acerca de este sinermo es uniforme,
por lo cual no es posible generalizar los datosrolibs de una regidn a otra. Mltiples estudiosipreen de regiones del
mundo con caracteristicas sociales, culturalesy@uias muchas veces diferentes entre si. Ademgsesultados de los
estudios acerca del sindrome séptico a nivel mutidizen limitaciones, principalmente debido a kiabilidad de los
mismos en relacién con la metodologia empleada gddiniciones usadas. Conocer el comportamieritteepolégico de
la sepsis en cada una de las instituciones de galumanera individual, es un punto de partida gesarrollar estrategias

para afrontar este problema.

El objetivo principal del estudio fué determinas learacteristicas epidemioldgicas de la sepsis haslénfecciones
nosocomiales y adquiridas en la comunidad de lesepges adultos con necesidad de hospitalizaciota dfundacion
Cardioinfantil, institucién de alto nivel de comjdad, la cual presta sus servicios a una poblacim caracteristicas

propias y diferentes en muchos aspectos a la péhlde otras instituciones de salud de en Bogota.

Fue una serie de casos prospectiva durante urdpedim6 meses, tiempo durante el cual se analizasararacteristicas
clinicas respecto a la evolucion de los pacientepitalizados en los servicios médicos y quirdrgliaque presentaron

como diagnostico principal un evento infeccioso.

Se puede concluir que aunque la sepsis es un pralteundial, que afecta a toda la poblacion indepetel de su
estrato socioeconomico, cultural, entre otras bteta sus caracteristicas clinicas y epidemiolégsmmn diferentes para
cada institucion de salud, aun dentro de una miseggdn. De ahi que es necesario conocer las cdsiitias
epidemiolégicas locales, para programar politicasval intrainstitucional, para brindar la mejoe@ation a este grupo de

pacientes.

Términos MeSH: Fundacién Cardioinfantil, epidemgln sepsis.
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Introduccién

El sindrome séptico es un importante problemaadied, con una mortalidad que varia
entre el 23 al 46%, segun la fase de la enfermsedaglacente. (1,2). Solo en USA se
estima una mortalidad similar a la mortalidad éxtspitalaria del infarto del miocardio y
los costos de salud son estimados en 16,7 billamesles (3). Ademas, se ha documentado
un incremento de la incidencia de esta entidadvel mnundial (1). Los resultados de los
diferentes estudios epidemiologicos acerca de paise nivel mundial, si bien pueden
mostrar algunas similitudes, son en su mayoriaabbas. Aunque las causas podrian ser
multiples y relacionadas con aspectos sociocud#aratgionales, al analizar los estudios
disponibles acerca de este problema, se evidenaidalta de uniformidad principalmente
en la definicion del sindrome para la seleccidotiodepacientes, como en la aproximacion
metodoldgica usada. Esto no es la excepcion eredaglios disponibles en Colombia.
Desafortunadamente no hay indicadores nacionaleogdles de impacto sobre la

epidemiologia de la sepsis.

Cada institucion de salud en Bogota tiene una pabigoropia, segun el sector donde se
encuentre ubicada, los servicios que ofrezca,pel die contratacion que manejen, entre
otros. Las caracteristicas epidemiolégicas la sepsintrastaran entre los diferentes

hospitales y clinicas, aun dentro de una mismaadud

La Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardigia es una institucion de 4to nivel de
atencion que ofrece servicios de salud de mediaitayomplejidad a usuarios de todo el
pais y extranjeros, pero dada su ubicacion, eschilad de Usaquén en Bogota donde se
concentra la mayor parte de la poblacion a la ati@hde ofrece sus servicios. Con base en
lo anterior, surge la propuesta de realizar undéstdentro de la Fundacion Cardioinfantil
— Instituto de Cardiologia de Bogotd (FCI-IC), gadeterminar la frecuencia, las
caracteristicas clinicas y epidemioldgicas, y tassecuencias de la sepsis y las infecciones
agudas en una poblacion de pacientes con necedeadspitalizacion. La informacion
obtenida serd importante a nivel intrainstitucionah mdultiples aspectos, pero

principalmente para conocer la situacion real dee ggoblema y permitir estudios

9
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adicionales, que generen las bases para fututeeggas encaminadas a disminuir la

morbimortalidad por sepsis.

1. Justificacion

La mortalidad mundial de la sepsis es alarmantesngleivada y cada vez hay mas datos
gue su incidencia va en aumento (1). Hay una gaaiahilidad en los resultados obtenidos
en los multiples estudios internacionales y nademaespecto a la epidemiologia de la
sepsis. Las explicaciones mas relevantes son ta ¢ uniformidad en los estudios,
principalmente en lo relacionado con la definicidal sindrome séptico, como las
aproximaciones metodologicas empleadas. Aunque toas recientes estudios
internacionales y nacionales sobre la epidemiolalgala sepsis, han tratado de dar
uniformidad en la seleccion de los pacientes derdoucon las definiciones de la estrategia
global denominada “Campafa para sobrevivir a laiséfSurviving Sepsis campaign), los
resultados no pueden generalizarse del todo abkag@dén de cada institucion de salud,
dado que aun persisten las diferencias en las iapmoloones metodologicas empleadas.
Ademds, si bien no hay estudios que lo afirmen,pesbable que las diferencias
socioculturales en cada region, incidan de manéectd en el comportamiento del
sindrome séptico en su poblacion.

La mayor uniformidad en los estudios sobre lad@piologia de la sepsis, se puede
explicar en parte a la mayor conciencia por padkpgrsonal medico, acerca de esta
entidad y de el esfuerzo de las diferentes socesdaikntificas en establecer un lenguaje

comun acerca de la definicion de este sindrome (1)

La importancia del presente estudio en la Feidda Cardioinfantil, radicé en la
posibilidad de conocer de manera obijetiva, lasctaristicas epidemioldgicas la sepsis,

teniendo en cuenta que atiende una poblacion aaatesisticas propias y probablemente

10
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diferentes de otras instituciones en la ciudad dgoBa. El obtener datos propios sobre el
comportamiento de la sepsis, es un punto de padigetivo para realizar estudios

adicionales que permitan profundizar en el conamma del comportamiento de este
sindrome, como en desarrollar a futuro, estratquaaa afrontar este problema, mejorando
la calidad de la atencion en salud y obteniendmragjresultados en lo relacionado con

morbi-mortalidad.

La informacion obtenida en el estudio, apotguas bases para la generacion ulterior
de procesos claros de atencion, protocolos o gigasnanejo de las infecciones, que
mejoren la atencion hospitalaria, disminuyendmtadencia de complicaciones derivadas

de entidades infecciosas inadecuadamente diagadasicy tratadas.

El area de epidemiologia de la Fundacion Cardiotiiffguenta con una base de datos
acerca de las patologias infecciosas a nivel urcgtibal. Con lo datos obtenidos en el
estudio, se podran cruzar variables con el finedeekpunto de partida de nuevos proyectos

de investigacion.

El estudio permitird identificar los grupos pobtawles, al interior de la institucién, mas
susceptibles de desarrollar sepsis severa, champies o disfuncidon organica multiple,
con el fin de priorizar el diagnostico y el tratemtio dirigido segun la prevalencia de los
diferentes procesos infecciosos de nuestros pasiesé lograra identificar los servicios
médicos y/o quirdrgicos que presenten mas evertesrsos relacionados con la sepsis,
con el fin de tomar medidas para superar estodgmals; es decir, se identificaran areas
criticas. Ademés, sera un punto de partida pararadsr nuevas preguntas de
investigacion dentro de la institucion; rectificaidnombre de la Fundacion Cardioinfantil

en la investigacién a nivel local y nacional.

11
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2. Problema

La incidencia y prevalencia estan en aumeniivel mundial. Este problema es global,
sin discriminar areas geogréficas, raza o sexo.dossos generados en la atenciéon son

enormes para las instituciones y los sistemasldd da cualquier pais (1).

Siendo el sindrome séptico un problema de grandtopen salud a nivel mundial, es
evidente el interés global sobre este sindromditématura disponible sobre la sepsis es
abundante, en todos sus topicos. En relacion cadpectos epidemiolégicos del sindrome
séptico, es evidente que los diversos estudiosodiigsies a nivel mundial muestran

variaciones en sus resultados, no solo en relacinia mortalidad.

Entre las causas mas sobresalientes que expliqudalth de concordancia en los
resultados de los estudios epidemioldgicos sobsepais a nivel mundial y regional, es su
falta de uniformidad en relacién con las defini@srusadas y los enfoques metodologicos
empleados. Se ha identificado en estudios pregis,el personal medico es consciente
acerca de la falta de conocimiento acerca de laidéh de la sepsis y sus estados
avanzados (4), lo que refuerza la idea que exigtgiaciones en la seleccion de los

pacientes que seran incluidos en los estudios $lapsis, en cualquier aspecto.

Ahora bien, los estudios mas recientes sobepitiemiologia de la sepsis ha superado en

parte este inconveniente, a partir de la mejondedéin del sindrome. Pero se aprecia que la
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muchos de ellos se enfocan en los pacientes camss®vera y choque séptico, los cuales
se encuentran en cuidado intensivo. Es decir, aulmgudatos podrian ser mas confiables,
provienen de un subgrupo de pacientes con sep$s (b

En el contexto latinoamericano, tampoco se teuean estimadores globales confiables
sobre la magnitud del problema de la sepsis. Laglies realizados en esta regidén, son
muy heterogéneos en su disefio, la poblacion elegidamario de la muestra, las variables
de desenlace, el seguimiento, la calidad metodmogi fundamentalmente, la falta de
consenso en la definicion clinica de sepsis. Aderhag datos que apuntan a que la
septicemia y las infecciones generalizadas graeelsign ser mas frecuentes y acarrear

mayor mortalidad en paises de América Latina queaéses desarrollados (7).

Por otro lado, el esfuerzo de las diferentes sadiesl cientificas a nivel mundial por
concientizar a la poblacion en general, y en egpatcuerpo medico, se ha reflejado en la
generacion de estrategias para afrontar en parte pesblema (8). Las consecuencias
devastadoras de la sepsis severa y el choqueséptia mortalidad y en la utilizacion de
los recursos de salud han sido prevalentes por péos solo hasta ahora, desde el 2000 ha
recibido una verdadera atencion mundial. Un es@uénternacional, la Campafa para
sobrevivir a la sepsis (en ingles, Surviving SepSampaign), fue formada bajo la
administracion de la Sociedad de medicina de coidadico, la sociedad europea de
cuidado intensivo y el Forum internacional de sgpgero posteriormente se unieron al
grupo anterior otras organizaciones a nivel mundigd representaban a las sociedades
medicas que estan involucradas de manera directdacatencion de pacientes con el

sindrome séptico. El propoésito de este esfuerzaomewnsistia en: Reduccion en un 25%
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en la mortalidad en 5 afios, mejorar el cuidadoodeobcientes con sepsis e incentivar la

investigacion. Este esfuerzo internacional se ptadesarrollar en 3 fases:

Fase I: La declaracion de Barcelona, 2002. Cdasést la concientizacion de la poblacion
en general y del cuerpo médico sobre la sepsiaguehséptico. Se establecen los objetivos
de la campafa y las fases posteriores para swa@plicpractica. Se subrayo la necesidad
de actualizacion de las definiciones concretasngitinales, categorizacion de las fases de
la sepsis, definicion de la disfuncion organicayreemtro, todo lo anterior basado en la

mejor evidencia medica.

Fase II: Desarrollo de las guias para el manejtadgepsis severa y el choque séptico
basadas en la evidencia. 2004. Contando con etldesple 11 sociedades cientificas a

nivel mundial.

Fase lll: Implementacion. En progreso. La cual sme intentando establecer a nivel

mundial por las diferentes organizaciones de sakmlucradas en el tema.

La adopcion de esta estrategia a nivel mundiaitio generalizada, aunque puede haber
discrepancias en lo relacionado principalmentelasropciones preventivas y terapéuticas
del sindrome séptico. La evidencia conclusiva acdecun impacto en los indicadores de

morbimortalidad no es aun concluyente.

Como se puede apreciar, las estrategias pladdaasta ahora y las soluciones para
disminuir las consecuencias de la sepsis se ul@namdultiples niveles. Las propuestas
existen y estan planteadas con base en evidendeange la mejor calidad disponible.
Pero todas ellas parten del conocimiento del prodléNo solo de manejar las definiciones
de la sepsis y sus diferentes presentaciones. Barteonocer la realidad acerca del
problema en cada pais, en cada comunidad, enmstdtadion de salud. De concientizar al

personal en salud sobre las consecuencias de wenfogjue diagnostico y terapéutico.

14
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La Fundacion Cardioinfantil no posee datos epid&giocos objetivos acerca de muchos
aspectos de la evolucion de la sepsis en la pdbladé pacientes a la cual ofrece sus
servicios, la cual se ubica predominantemente eroré de Bogota, sector con grandes
diferencias de tipo socioecondémico y cultural daaién con otras areas de la ciudad. El
estudio actual aporta informacion relevante acdecks caracteristicas epidemiolégicas de
la sepsis en la institucion. Permite establecepumto de inicio para otros estudios de
investigacion y a futuro, desarrollar estrategiasaeninadas a afrontar este problema,

basandose la realidad institucional acerca detaimel séptico.
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3. Marco tedrico

El sindrome séptico es un importante problema tielsaon una mortalidad que varia
entre el 23 al 46%, segun la fase de la enfermsedaglacente. (1,2). Solo en USA se
estiman unos 700.000 casos de sepsis por afio,neomartalidad diaria de 500 personas,
similar a la mortalidad extrahospitalaria del itdaglel miocardio. Los costos de salud solo
en USA son estimados en 16,7 billones anualesHB)otros lugares como Europa y
Australia, la incidencia de sepsis se encuentree exit50 a 206 casos por 100.000 (4,5).
Ademas, se ha documentado un incremento de laemci@ de esta entidad a nivel

mundial.

En el congreso anual de la Sociedad Europea decMadde Cuidados Intensivos en
Octubre de 2002, la “Campafia de SupervivencigSepesis” proclamé su “Declaracién de
Barcelona”, un llamado para la accion global comdrasepsis. Esta declaracion es una
propuesta conjunta 11 sociedades cientificas mlesgita cual estima que el nUmero de
casos de sepsis ha alcanzado 18 millones caddl pifoan una tasa de mortalidad de casi
el 30%, la sepsis es considerada una de las paiesigausas de mortalidad y morbilidad
en todo el mundo.

La gran variabilidad en la epidemiologia del simgeaséptico en cada regién del mundo
se debe a multiples a diferencias socioculturaesnémicas, de acceso a los servicios de
salud, en la capacidad investigativa, entre oBasl panorama de la sepsis es alarmante a
nivel de paises desarrollados, probablemente saepepaises en via de desarrollo como

el nuestro.

A pesar de la escasa produccidon cientifica aceecastie topico en nuestro medio,
algunos datos sugieren que en términos de freagnenortalidad, el panorama de la
sepsis y de las infecciones sistémicas severasepsed mucho peor que en paises

desarrollados (7).
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3.1.Estudios clinicos
3.1.1. Estados unidos

1990: Primer reconocimiento publico acerca de [ssisepor el Centro de Control de
Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos (9). labgsdse obtuvieron de la Encuesta
Nacional de Altas Hospitalarias (NHDS) en el Centlacional de Estadistica en Salud
(NCHS). El reporte considero el diagnéstico de sgrde “septicemia” €nfermedad
sistémica asociada con la presencia o persisteecida sangre de un microorganismo
patdgeno o sus toxinasle pacientes mayores de 1 afio de edad desde &S&P 1987,
segun definicion de sepsis del CIE-9 MC (Clasifiéacinternacional de Enfermedades,
novena revision, modificacion clinica -CIE-9 MC-6digo 038.0-038.9). Durante ese

tiempo, es evidencio aumento de la incidencia geisen 139%.

1995: El estudio mas completo sobre el significalilico de los estados tempranos del
sindrome séptico por Rangel-Frausto y colaboragderes! Hospital Universitario de lowa
(10). Se evalud la incidencia de sindrome de respuflamatoria sistémica (SRIS),
sepsis, sepsis severa y choque séptico en 3708npeiadmitidos durante un periodo de 9
meses en tres unidades de cuidado intensivo (4YQtsp salas de un hospital universitario
de 900 camas. El 68% de los pacientes cumplieronealos dos criterios para SRIS en
alguin momento durante su estadia en el hospitabdie grupo, el 26% desarrollé sepsis
confirmada microbiol6égicamente, el 18% present&isegevera y el 4% desarrolld6 choque
séptico. Se obtuvieron hemocultivos positivos eb6eb% de las muestras de pacientes con
sepsis, en el 25.4% de aquellos con sepsis severa 69% de quienes tenian choque
séptico. Un hallazgo llamativo fue que menos deé¥o5@e todos los episodios fueron
documentados microbiolégicamente, aunque esta midpoaumentd de 42% cuando los
pacientes s6lo cumplian criterios de SRIS, a 57%amientes con choque séptico. Sin
embargo, se observaron tasas de morbilidad y nuathlsimilares en poblaciones con

cultivos positivos o cultivos negativos.
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Una de las conclusiones grandes del estudio esogugorcentajes de mortalidad y de
disfuncién organica mdultiple, son mayores en laideedue el sindrome séptico progresa
desde sepsis hasta choque séptico, pero no hagrdif@s en estos porcentajes entre los
pacientes en quienes se confirmo la infeccion pmtdsiologia versus los que no se

confirmo la infeccion.

1997: Sands y colaboradores, evaluaron la incidedel “sindrome de sepsis” en las
UCIs y en las salas generales de 8 centros médetercer nivel. Cada centro monitorizo
una muestra aleatoria estratificada de pacientedd@ny no UCI, en quienes se habian
solicitado hemocultivos (11). El “sindrome de sgpéile definido como: 1) La presencia
de cualquier hemocultivo positivo, 6 2) La combidacde fiebre, taquipnea, taquicardia,
sospecha clinica de infeccion y al menos uno de sréerios confirmatorios de disfuncion
organica. En total, 12,759 pacientes fueron maomddos y se documentaron 1,342
episodios del sindrome de sepsis. La incidencistaja del sindrome de sepsis fue de 2.0
+/- 0.16 casos por 100 admisiones, y las tasagustadas variaron entre 1.1 y 3.3 casos
por 100 admisiones en los diferentes centros. lauseptes en las UCIs constituyeron el
59% del total de casos estudiados, los pacientésOi@on hemocultivos positivos fueron
el 11%, y los pacientes no UCI con hemocultivosatiegs el restante 30%. El choque
séptico estuvo presente desde el comienzo delosiedide sepsis en el 25% de los
pacientes. La bacteriemia se documento en el 28lsdeacientes, y la mortalidad total a
los 28 dias fue del 34%.

Se debe tener en cuenta el término Bacteremiags|l@ evidencia mas convincente de
infeccién sistémica. Algunos estudios se han canega en la bacteriemia, y por eso la
solicitud de hemocultivos es considerada como stitato para la definicion del paciente
con sepsis. Pero esta “estrategia” de seleccigpadientes debe evaluarse con precaucion,
ya que en la practica clinica es frecuente quaaxgacientes con infeccién en quienes no
se solicitan hemocultivos y pacientes sin infecc#&m quienes se solicitan cultivos

innecesariamente. Esta conducta se explica en, partejue los médicos pueden llegar a
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solicitar mas hemocultivos en los pacientes conarbitidades, que en los que no las
tienen. No obstante, los hemocultivos positivosiifiean claramente a individuos con
riesgo mas alto de muerte, y es posible hacerenfgas validas derivadas de esta

poblacion de estudio (12).

3.1.2 Europa:

1993: Estudio multicéntrico Francés. Primera ingasion epidemiologica sobre
bacteriemia. Realizado en 24 hospitales publicBslé). Durante dos meses se exploraron
85,750 admisiones a las salas de adultos y UClsb&ro una tasa de incidencia general
de bacteriemia mas de 8 veces mayor en UCIs (@®@),que en salas generales
(8.2/1,000). De los 842 episodios de bacteriemiaat@dos, 63% ocurrieron en las salas
médicas, 19% en UCIs, y 18% en salas de cirugisncCleecho importante, cerca de la
mitad de los episodios de bacteriemia fueron dgearnosocomial, y aunque los pacientes
de UCIs estaban en mayor riesgo de sepsis severguignes se encontraban en las salas,
la sepsis severa con bacteriemia fue proporciorm@braenor en los pacientes de UCI que
en los no UCI. Esto sugiere, como hallazgo preaugp@on respecto a los estudios
previos, una poblacion importante de pacientesatife de aquellos de UCI, a pesar de que

esta Ultima tradicionalmente se ha consideradsagrario natural de la sepsis.

Casi todos los estudios recientes de fuera de &stddhidos han considerado

exclusivamente pacientes admitidos en la UCI4tap
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Tabla 1. Estudios de la epidemiologia de la sepsiBededor del mundo

Number of
intensive care
unit (ICU) Relative
Author, year admissions frequency Mortality
(reference) Countries Design screened Outcome (%) (%)
Alberti, 2002 (20) Six European Prospective cohart 14 364 Infectious episades 211 221 vs. 436
countries, study (community- vs.
Canada, and hospital-acquired
Israel infection)
Padkin, 2003 (21) England, Wales, Administrative 56 673 Severe sepsis 271 35vs. 47 (ICU vs.
and Northern database hospital mortality)
Ireland
Annane, 2003 (22) France Administrative 100 554 Septic shock 8.2 60.1
database
EPISEPSIS, 2004 (23) France Prospective cohort 3738 Severe sepsis or 14.6 35 vs. 41.9 (30-day vs.
study septic shock 2-manth mortality)
Finfer, 2004 (24) Australia and Prospective cohort 5878 Severe sepsis 11.8 26.5vs. 324 (ICU vs.
New Zealand study 28-day mortality)

Se ha demostrado incluso entre paises europeosiegrdiferencias en la epidemiologia
de la sepsis, como lo muestran los resultadoseBndél proyecto HELICSHpspital in

Europe Link for Infection Control through Surveillz® (http://helics.univ-
lyonl.fr/home.htm).

Como se puede apreciar con los anteriores estuglioango tan amplio de las tasas de
incidencia y mortalidad refleja las diferenciaslas definiciones empleadas, asi como las
diferentes aproximaciones metodoldgicas en la eecan y el andlisis de datos. La sepsis
es una condiciébn comun y frecuentemente fatal enpkiises desarrollados. Genera un
consumo importante de recursos de salud, y aurmuaesh de mortalidad general en
pacientes con sepsis esta disminuyendo, su indalgnel nimero absoluto de muertes
atribuibles han incrementado significativamentéasniltimas dos décadas.
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3.1.3 Latinoamérica:

Jaimes et al, realiz6 una extensa busquedaodpéfica que detecté 20 estudios
publicados entre 1990 y 2004 (15-32). Siete de @sasstigaciones, sin embargo,
analizaron la sepsis solo como un resultado secondantro de una definicion muy
amplia de infecciones nosocomiales. Los estudiosestremadamente heterogéneos en su
disefio, la poblacién elegida, el tamafio de la maesas variables de desenlace, el
seguimiento y la calidad metodologica. Ademas,reblema fundamental de la falta de
consenso en la definicion clinica de sepsis pasecenas critico en nuestra literatura. De
este modo, es imposible inferir cualquier estimaglobal sobre la magnitud del problema
en Latinoamérica. Sin embargo, algunos datos ®mgigque en términos de frecuencia y

mortalidad, el panorama de la sepsis puede sgpenmue en los paises desarrollados.
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Tabla 2. Estudios sobre sepsis en Latinoamérica

Frequency
of sepsis or
Author, year of bacteremia Mortality
{reference) Country Design Study population{n) Main clinical cutcome (denominatar) (%)
Zanon, 1990 Brazil Administrative Discharges at 10 hospitals Septicemia 3/1 000 vs. 7/1 000P 458 vs. 58.2
(25 registers (n=23079) (discharges) (community- vs.
nosocomially
acquired)
Del Rio, 1993 Cuba Surveillance Surgical patients in Nosocomial infection 184/324¢ Mot reported
(26) community hospital (nosocomial infections)
(n =324)
Pazmifio, 1993  Ecuador Prospective Sepsis patients in intensive Characterization of Not reportede 50.6
(27) case-series care unit (ICU) (n = 435) sepsis patients
Ponce de Ledn, Mexico Case-control Patients with nosocomial Risk factors for primary 25/1 000 40
1994 (28) bacteremia (n = 245) nosocomial bacteremia (hospital discharges)
Bembibre, 1997 Cuba Surveillance Patients with nosocomial Nosocomial infection 91/299¢ Mot reported
(29) infection (n = 299) (nosocomial infections)
Arcienega, 1998 Bolivia Retrospective Sepsis patients in ICU Characterization of Not reported 30
(30) case-series (n=222) sepsis patients
Jaimes, 1998 Colombia Retrospective Patients with bacteremia Characterization of 1.7/100 vs. 7/1009 38
(31, azyd case-series (n =432) bacteremic patients (hospital discharges)
Hernandez, Chile Cross-sectional SIRS plus organ Clinical course of severe 79/518 43 vs. 51 (ICU vs.
1999 (33) dysfunction in five ICUs SIRS vs. severe sepsis (ICU admissions) hospital mortality)
(n=102)
Ponce de Ledn, Mexico Cross-sectional Admissions to 254 ICUs 1-day prevalence of 294/895 336
2000 (34) (n =895) infections (ICU admissions)
Zapata, 2001 Colombia Prospective Patients with nontraumatic Sepsis Not reported 235
(35, 36)d cohort study SIRS at 2 hospitals
(n=533)
Sifuentes, 2001 Mexico Cross-sectional Patients with bacteremia Characterization of 3 428/19 5300 28
(37) (n = 600) bacteremic patients (blood cultures)
Morales, 2001 Cuba Cross-sectional Hospitalized patients" Nosocomial infections 4/100=h (discharges) Not reported
(38)
Bilevicius, 2001 Brazil Retrospective Admissions to ICU Sepsis 54/249 56
(39) case-series (n =249) (ICU admissions)
Lujan, 2002 (40) Cuba Surveillance Patients with nosocomial Nosocomial infections 5.3/100eh (discharges) Not reported
infections at 3 hospitalsh
Cordero, 2002 Cuba Retrospective Patients with nosocomial Nosocomial infections 2191 241° Not reported
(41) case-series infection (n =1 241) (nosocomial infections)
Notario, 2003 Argentina Retrospective Patients with bacteremia Characterization of 596/6 6059 Mot reported
(42) case-series (n =5986) bacteremic patients {blood cultures)
Jaimes, 2003 Colombia Prospective Patients admitted at two Sepsis 657/734 (infection as 30.7
(5) cohort study emergency rooms (n =734) cause for admission)
Jaimes, 2004 Ceolombia  Cross-sectional Patients with request for Nesccomial bacteremia 89/5009 226 vs. 36
(43) blood cultures (n = 500) {blood cultures) (negative vs. positive

blood cultures)
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1990: Zanon estimdé una mortalidad de 46% y 58% psmpsis adquirida en la
comunidad y nosocomial, usando la CIE-9-MC, paradénicion de septicemia en 10

hospitales, y esto teniendo en cuenta el positileegistro (33).

1993-2001: Estudios realizados en UCIs, demostraromango de mortalidad desde
33.6% hasta 56% (34-36). Todos estos estudiostaeciupoblacion general de pacientes
sépticos, sin restriccion a sepsis severa 0 chegpéco, que ha sido la poblacion de
estudio habitual en los estudios norteamericanesrgpeos (37-39). Por lo tanto, es de
esperar una mortalidad mucho mayor en estos subgreppecificos en el contexto

Latinoamericano.

La mayoria de estudios en Latinoamérica, bien eaapoblaciones reclutadas UCI, en
salas generales o0 en salas de urgencias, mostrarpromedio de edad igual o menor de
50 afios, lo que contrasta fuertemente con losiesthéchos en Europa y Norteameérica, en
los cuales la poblacion con sepsis exhibe un pramdledad superior a 60 afios. Es decir,
en el contexto de la sepsis, tenemos en nuesti@retpyores tasas de morbi-mortalidad

en poblacion mas joven.

La gran variabilidad en la epidemiologia del simagecséptico en cada regién del mundo
se debe a multiples factores, entre ellas a ditgsrsocioculturales, econdmicas, de acceso
a los servicios de salud, en la capacidad investayaentre otras. Si el panorama de la
sepsis es alarmante a nivel de paises desarrgliagdsmblemente sea peor en paises en via

de desarrollo como el nuestro.

Desafortunadamente en Colombia no existen indiesdoacionales del impacto de la

sepsis y las infecciones bacterianas agudas.

Dos estudios de cohorte en Colombia, uno retrosegst otro prospectivo (40,41)
realizados en dos hospitales de Medellin, encantrana tasa de mortalidad entre el 24% y

el 31%, que incrementd a 40% en los pacientes drold@n hemocultivos positivos (42).
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Estos estudios estimaron que las infecciones sewi@ la bacteriemia fueron la
principal causa para la admisién en urgencias ée 700 pacientes hospitalizados, y se
solicitaron hemocultivos en 2 de cada 10 paciemesalgin momento durante su

hospitalizacion.

En resumen, el sindrome séptico es un problemaeantecen todo el mundo, que
conlleva una alta carga de mortalidad, morbilidad. el contexto de Latinoamérica, la
aproximacion al problema ha sido inadecuada. lia i@ adecuados estudios clinicos en

nuestra region es una debilidad adicional parantdralicho problema.

3.1.4 Contexto local e institucional: Bogota — Hanion Cardioinfantil Instituto de

cardiologia

Bogota es de lejos la ciudad mas rica del pais. @8)una ciudad preocupantemente
desigual, pues el 40 por ciento de todos los ingregie se generan en Bogota queda en
manos de apenas el 7 por ciento de su poblacidnndiQersonas), segin un estudio de la
Secretaria de Hacienda Distrital. Un 20 por cielgdos hogares bogotanos —y que apenas
suman 395 mil de los casi dos millones de que hdg eiudad—, concentra hoy el 55 por
ciento de los ingresos mensuales. Esta desigualeladfleja claramente en el mapa por

localidades de la ciudad. Figura 1.

Usaquén, ubicada en el extremo Nororiental de Bpgparece como la localidad con la
mayor desigualdad entre ricos y pobres. Y es duen&ntras que el sector mas humilde
apenas supera los 100.000 pesos de ingreso péa odgnsual, los mas pudientes llegan

casi a los nueve millones de pesos mensuales.
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Figura 1. Mapa de la riqgueza en Bogota. Fuente: Pheacion distrital de Bogota
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La Fundacién Cardioinfantil — Instituto de Cardmil es una institucion de alto nivel de
atencion que ofrece servicios de salud de mediaitaycomplejidad a usuarios de todo el
pais y extranjeros, pero dada su ubicacion, eschilad de Usaquén en Bogota donde se

concentra la mayor parte de la poblacion a la ati@hde ofrece sus servicios.

En la fundacién Cardioinfantil no hay estudios solais caracteristicas epidemiolédgicas

de la sepsis.

Periddicamente, el servicio de epidemiologia pablin Boletin Epidemioldgico sobre
algunos eventos infecciosos nosocomiales relevaitesmonia nosocomial, neumonia
asociada al ventilador, infecciones de sitio opei@tnosocomiales, infeccion de vias

urinarias nosocomial, infeccion de dispositivogamasculares. Se hace un seguimiento
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sobre: incidencia, microorganismos aislados, pdajen de sensibilidad y resistencia
antimicrobiana. Ademas publica guias de manejo esastas entidades. La Ultima
publicacion es del afio 2005, y se espera un nueletim a finales de 2009. No hay
publicaciones o estudios adicionales acerca deplsis como sindrome, en relacion con sus

principales caracteristicas epidemioldgicas.

Como se puede ver, la informacion epidemiologidaesta sepsis a nivel internacional y
nacional no es del todo clara. Aunque esto se pasgécar en gran parte por las
importantes variaciones en los estudios disponibidse este tema, es posible que otros
factores como las caracteristicas sociocultural@silyientales en cada region, aporten a la

falta de datos concluyentes. No hay estudios qonérowen esta hipoétesis.

Cada institucién de salud en nuestro pais tienepafidacion propia, segun el sector
donde se encuentre ubicada, los servicios queocafréz forma de contratacion, entre otros.
Las caracteristicas epidemioldgicas la sepsis @stattan entre los diferentes hospitales y

clinicas, aun dentro de una misma ciudad, combesse de Bogota.
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4. Objetivos

Objetivo General:

Determinar las caracteristicas epidemiologidas la sepsis y de las infecciones
nosocomiales y adquiridas en la comunidad de latep@s adultos con necesidad de

hospitalizacién en la Fundacion Cardioinfantil

Objetivos especificos:

1. Determinar el tiempo de estancia hospitalaria, méatalidad a los 28 dias,
de pacientes adultos hospitalizados con infeccioaggdas, nosocomiales o
adquiridas en la comunidad en la Fundacion Carf@iofi.

2. Determinar la severidad de la infeccion (con pentdfACHE y SOFA) de
pacientes adultos hospitalizados con infeccioneslasy nosocomiales o adquiridas

en la comunidad en la Fundacién Cardioinfantil.

3. Determinar la frecuencia de ingreso y el tiempordmejo en UCI de los
pacientes adultos hospitalizados con infeccioneslagy nosocomiales o adquiridas

en la comunidad en la Fundacién Cardioinfantil.

4. Determinar las caracteristicas microbiologicas alénfeccion de pacientes
adultos hospitalizados con infecciones agudas, coosiales o adquiridas en la

comunidad que requieren UCI, en la Fundacion Caofdiotil.

5. Determinar las infecciones que se asocian a mayatafitad en los
pacientes adultos hospitalizados con infeccioneslasy nosocomiales o adquiridas

en la comunidad en la Fundacién Cardioinfantil.
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5. Propdsitos

El estudio permitira a la Fundacion Cardio-Infantil

Obtener informacion objetiva y relevante, siendo base de otros estudios de
investigacion en relacién con el sindrome séptica futuro generar estrategias claras
respecto al enfoque diagnostico y terapéutico deolaacion hospitalaria con infeccion

adquirida en la comunidad o nosocomial.
Concientizar al cuerpo medico respecto a la neadsie un mayor conocimiento acerca
de la sepsis y su impacto en la salud de la palriaam general, permitiendo el diagnéstico

oportuno y el tratamiento eficaz.

Fortalecerse como una institucion pionera en elitdntospitalario de la ciudad de

Bogot4, respecto al estudio epidemioldgico derlfectiones y de sepsis.
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6. Metodologia

6.1. Tipo de estudio y disefio general del estudio

Serie de casos prospectiva para determinar la dneta, caracteristicas y
epidemioldgicas, los efectos de las infeccionesdaguy de la sepsis, nosocomiales o
adquiridas en la comunidad, de los pacientes alatin necesidad de hospitalizacidon en la

Fundacion Cardionfantil en Bogota, entre junio 86722y enero de 2008

6.1.1 Lugary areas de reclutamiento:

Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiolagsagota DC.

1. Servicios de urgencias de adultos
2. Salas de hospitalizacion de adultos de los ses/itiédicos y quirdrgicos

3. Unidades de Cuidado Intensivo de adultos (méditagujirargicas)

6.2 Poblacion

Se consideraron como potencialmelBeEGIBLES para ser incluidos en el estudio,
todos los pacientes de la Fundacion Cardioinfagtie cumplieron con las siguientes

caracteristicas:

1. Hospitalizados o admitidos para hospitalizaciongd@ervicio de urgencias.
2. Mayores de 18 afios

3. Registro en la historia clinica de alguno de Igsiigintes hallazgos:
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A. Sospecha o confirmacion, por parte del médiatate, de cualquier tipo de
infeccion,

B. Temperatura mayor de 38°C o menor de 36°C dgacao determinada, o

C. Hipotension (presion arterial sistélica < 90 MAg. o una disminucién > 40

Mm. Hg. en los valores previos) de causa no deterdai.

Al menos una de las anteriores caracteristicas ap@ como uno de los
diagnosticos o las razones de hospitalizacion plas pacientes admitidos por
urgencias, o como un hallazgo nuevo registradcadmgtoria clinica en las ultimas

24 horas, para el caso de los pacientes hospitdtiza

Una vez identificados los pacientes que se coreiolerpotencialmente elegibles, se

verificd si cumplieron el Unicoriterio de inclusiérpara el estudio: Infeccion segin CDC.

6.3 Criterios de inclusion
Presencia de infeccidén, nosocomial o adquiridaaroimunidad, definida de acuerdo con
criterios clinicos o microbiologicos modificados lde definiciones del CDC para infeccion

nosocomial (Anexo Manual de procedimientos).

6.4 Criterios de exclusion
- Negativa del paciente, sus familiares o del méttetante para participar.
- Pacientes hospitalizados en otras instituciones mpés de 48 horas,
inmediatamente antes del ingreso a la institucatigipante.
- Decisibn de alta hospitalaria para tratamiento datbrio o en otra

institucion en las primeras 24 horas posterior@sgraeso al estudio.

6.5. Tamafo de la muestra

Durante un periodo de 6 meses, se considerarongbagatudio a los pacientes que

llenaron los requisitos mencionados previamente.
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La definicidbn conceptual de las variables se dedinel Manual de Procedimientos. Ver

Anexo.
VARIABLE INDICADOR ESCALA DE MEDICION
Infeccion (ver anexo) Cumplir definicibon CDC Variab cualitativa noming|
politbmica
TAS Presion en mm Hg Variable cuantitativa continu
FC Latidos por minuto Variable cuantitativa disaret
FR Respiraciones por Variable cuantitativa discreta
minuto
T Grados Celsius Variable cuantitativa continua
Glasgow Puntaje de 1/15 a 15/1% Variable cuantaatiscreta
APACHE 0a35 Variable cuantitativa discreta
SOFA 0Oaz24 Variable cuantitativa discreta
Requerimiento en UCI Si-no Variable cualitativeamnal
Sepsis Si-no Variable cualitativa nominal
Sepsis severa Si-no Variable cualitativa nominal
Choque séptico Si-no Variable cualitativa nominal
Disfuncion Orgénica Si-no Variable cualitativa nominal
Multiple
Estado vital Vivo - muerto Variable cualitativa niova
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6.6. Técnicas y procedimientos para la recoleccion defarmacion

6.6.1 Instrumento de recoleccion de datos y remie la informacion:

Toda la informacion necesaria para definir los @ateis que son ELEGIBLES vy los que
son ADMITIDOS al estudio, ademas de la informagodma el seguimiento diario, partio

de la historia clinica.

Todos los datos obtenidos (edad, procedencia, ifidacton, teléfono, signos vitales,
etc) fueron registrados en lebrmulario de recoleccion de datogVer Anexo Manual de
procedimientos), el cual es un documento claro tp @&xplicativo, cuyas preguntas se
agrupan por secciones y siguiendo una secuencidindl del trabajo se dispone del
Formulario, junto con lagistrucciones (Ver ANEXO Formulario de recoleccion de datos)

para su diligenciamiento.

6.6.2 Proceso de recoleccion de datos

La siguiente tabla esquematiza el seguimiento,uacanes y procedimientos de

recoleccién de datos de los pacientes del estudio:

Diariament
y Tamizaci| Entra| Evaluaci| e durante Ilg Dia
Evaluacion ] o )
on da on Inicial | estancia 28
hospitalaria
Historia clinica
hospitalaria

Definicion de infeccion
(CDC)

Consentimiento
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informado

Puntaje APACHE Il

Puntaje DOM

Requerimiento de UCI

Hemocultivos

Otros estudios

microbioldgicos

Sepsis

Sepsis Severa

Choque Seéptico

Estado vital

//////////////////////

El registro de los datos se realizd diariamente lpaasistente de investigacion en las

areas de servicios médicos y quirargicos de la &ciod Cardioinfantil.

6.7 Materiales y métodos.

Como se describe en el Manual de Procedimientogvakié a todos los pacientes
admitidos para hospitalizacion en las areas médaaguirargicas de la Fundacion
Cardioinfantil, con sospecha o diagnostico de wifat adquirida en la comunidad o
nosocomial. La descripcion detallada de los cdterile elegibilidad se describe en el

Manual de procedimientos (Anexo).
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7. Plan de andlisis de resultados

7.1 Manejo de los datos y analisis estadistico

7.1.1 Manejo de los datos:

Todo el registro, procesamiento y analisis de daw®sealizé dentro de la Fundacion
Cardioinfantil. La sede fue la oficina de epidemgh de la Fundacion Cardioinfantil en el
segundo piso hospitalizacion Adultos. Los formuwgaride recoleccion de datos se
recogieron cada 15 dias, para su tabulacion résaegcel posterior analisis por parte de los
investigadores.

Todos los documentos impresos de registro de irdoidn (formularios de recoleccion

de datos), se mantuvieron en un archivo confidéné&aél solo tuvieron acceso los

investigadores principales y el asistente de inyasbn (Anexo: Manual de
procedimientos).

7.1.2 Analisis estadistico:

El plan de andlisis especifico para cada olgete describe a continuacion:

OBJETIVO UNIDAD DE INDICADOR
MEDIDA
Frecuencia de infecciones que Ptes hospitalizados Numero admisiones
requirieron hospitalizacion con diagndstico de
infeccion
Caracteristicas SOCiQ- Medias, medianas o propuesio
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demogréficas y la comorblidag

Tiempo de estancia hospitalarja Dias

rangos indetiticos

Tiempo de estancia en UCI Dias rangos intercuzoli
Mortalidad global a los 28 diag  Fallecido por Proporcién
certificado de
defuncion 0
confirmacion por

familiar o acudiente

Severidad de infeccién

APACHE

Medianas y rangasrquiartilicos

Disfuncion de 6rganos

DOM

Medianas y rangos ini@riicos

Caracteristicas microbiologicas

Numero y tipo

cultivos solicitados

tipodemicroorganismos Proporciones de cultivos segun pc

aislados

deTipos de muestras

Tipos de microorganismos

te

Frecuencia de sepsis, sepsis

severa, choque séptico

Proporciones de cada evento
relacibn a otras variables (tipo
infeccién, comorbilidades, edad)

Promedio dias de apariciéon de

eventos

en

0s
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8. Organigrama

Grupo de Investigacion Epidemiologia de la sepsis Fundacion Cardionfantil —

Instituto de cardiologia

* Dr. Rodolfo Dennis Verang Director Medicina Interna y Departamento de
investigaciones. Fundacion Cardioinfantil. Tutan&ico e Investigador principal.

 Dr. César A. Lopez Vallejg Residente de Medicina Interna — Universidad
del Rosario — Fundacion Cardioinfantil. Investigagoncipal.

« Enf. Andrea Galindo, Enfermera é&rea de Epidemiologia. Fundacién

Cardioinfantil. Asistente de recoleccién de datos.
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9. Cronograma

Cedaipez Vallejo
Rodolfo Dennis Verano

ACTIVIDAD
1-2 3-4 5-6 7-8 9-1(

11-12

13-14

15

adelante

en

Reclutamiento

Cierre y

analisis

Resultados vy

publicaciéon

- Enf. Andrea Galindo

Dr. Rodolfo Dennis. Dr. César A. L6pez Vallejo

El estudio se inicio a partir del mes de junio 6672
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10. Presupuesto

El estudio actual hace parte de un gran estudidigéntrico llamado EPISEPSIS —
Epidemiologia de la Sepsis en Colombia, llevadalocen instituciones prestadoras de
salud de Il nivel en Bogota, Medellin, Cali, Cgeaa. Ha sido financiado casi en su
totalidad por presupuesto de la Universidad deofpiia y recursos de Colciencias, como

se muestra en la tabla a continuacion:

Presupuesto global de la propuesta por fuentes dm&nciacion (en miles de $)

RUBROS FUENTES TOTAI

COLCIENCIAS | Ude A Qtras

12.00( 35.00( 220.00( 267.00(
EQUIPOS 10.00( 10.00( 20.00(
VIAJES 14.40( 9.60( 24.00(
SOFTWARE DE USO 5.00( 5.00(
MATERIALES 9.60( 5.40( 15.00(
MATERIAL 3.00( 3.00(
PUBLICACIONES 3.00( 3.00(
SERVICIOS TECNICOS | 225 00( 335 .00(
ADMINISTRACION 11.61¢ 11.61(
TOTAL 308 R1( 65.00( 220.00( 683.61(

El presupuesto invertido por los investigadodes la Fundacion Cardioinfantil, se

muestra en la siguiente tabla:

Rubros Valor (pesos) Fuentes
Trasporte 100.000 César Lopez
Impresion de | 150.000 César Lopez
documentos

Uso de internet 50.000 César Lopez
Papeleria 15.000 César Lopez
Total 315.000
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11. Aspectos éticos

Este protocolo fue revisado y aprobado por el cbnoié ética responsable en la
institucion que presenta el proyecto (Fundaciond@arfantil). De acuerdo con lo
dispuesto en la Resoluciéon No 008430 de 1993 deiskirio de Salud y en la Ley 84 de
1989, la investigacion no implica ningun procedimbiieinvasivo ni riesgo especial para los
participantes. Dado que se considera una inveghigagin riesgo, se puede considerar
exenta del requisito del consentimiento informaddn obstante, los asistentes de
investigacion describieron brevemente el objetive ld investigacion a todos los
potenciales participantes, y solicitaron su aprlracerbal y escrita para la revision de la

historia clinica.
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12. Resultados

Fueron 271 pacientes los que llenaron los critedesinclusion para ser admitidos al
estudio. La mayor parte fueron pacientes hospadtiz provenientes del servicio de
urgencias (61,25%) y en menor numero de las cuatidades de cuidado intensivo de
adultos (6,27%) de la FCI-IC con diagnostico dednfon nosocomial o adquirida en la
comunidad. La mayor proporcion de infecciones foelas que se adquirieron en la
comunidad con un 60,89% respecto a las que seratqui dentro del hospital con un
39,11%. Lo anterior en relacion directa con la magooporcion de pacientes que
ingresaron desde urgencias (Figura 1). Solo seidsmason las infecciones hospitalarias
institucionales.

SERVICIO DE ORIGEN DE LOS PACIENTES
SELECCIONADOS - FUNDACION CARDIOINFANTIL
2007
200
150
100
50
0 — —
Urgencias FCI Sala médica Sala Quirurgica ucl

Figura 2. Distribucidn de los pacientes segun lugate ingreso en la
Fundacion Cardioinfantiafio 2007

La edad media del grupo de estudio fue de 58 afimm&andose el mayor porcentaje en
el grupo fue entre los 18 y 44 afios con un 26,2Pp Y &ntre los 70 y 90 afios 26.6% (90).
El sexo femenino con un 53.87% (146) ocupo el maggrcentaje del grupo en estudio
(Figura 3).
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DISTRIBUCION POR SEXO DE PACIENTES CON PATOLOGIA
RESPIRATORIA EN LA FCI ANO 2007

H Masculino

B Femenino

Figura 3.
3. Edac
Estadisticos afios
N 271
Media 58
Mediana 58
Moda 75
Minimo 18
Maximo 97

Al inicio del estudio en el 90.77% (246) de losipates tenia sospecha o confirmacién de
proceso infeccioso.

En relacion con el Proceso de evaluacion inicialescontré que el 96.3% (261) tenian

puntaje Glasgow 15/15. El puntaje promedio SOFAgieso en el total del grupo fue de
1.98 (baja mortalidad) y el puntaje promedio delegrupo de APACHE Il fue de 9.12

Tabla 3. Resultado del Puntaje SOFA al ingreso
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\Ifslt:rdelsstlcos \ PaG,/FiO, Plaquetas Cardiovascular Glasgow  Bilirrubina

N 257 271 271 271 271 271

Media 445.37 357000 90.80 14.911 1.236 1.075
Mediana 380 246000 90 15 1.1 1

Moda 398 281000 90 15 1.1 0.8
Desviacion Est.  415.14 147.262 16.2413 0.486387 1.1668342 0.47022?2
Varianza 172345.18 21686,205 263.7801 0.236372 1.3615022 210108
Minimo 190 2400 51 11 0.2 0.2
Maximo 470 798000 154 15 16.8 3.7

Sin Informacion 14 0 0 0 0 0

Tabla 4. Valor total del SOFA al ingreso

Valor - Total NUmero Porcentaje
SOFA

0 23 8.5
1 101 37.3
2 67 24.7
3 46 17.0
6 1 0.4
7 2 0.7
8 1 0.4
9 0 0

10 0 0

11 0 0

12 1 0.4
13 0 0

14 0 0

15 0 0

16 0 0

17 0 0
Total 271 100
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Tabla 5. Andlisis estadistico del SOFA al ingreso

Cedaipez Vallejo

Rodolfo

Dennis Verano

Estadisticos Valor Total SOFA
N 271

Media 1.981

Mediana 2

Moda 1

Minimo 0

Maximo 12

Tabla 6. Puntaje APACHE Il al ingreso

Presién

Estadisticos Temp  arterial Frec.l Frec. Pao2 Ph . SQd.'O Potasio Creatinina Hematocrito Leucocitos
/Valores . Cardiaca Resp. arterial Sérico g

media séricc
N 271 271 271 271 25€ 25€ 271 271 271 271 271
Media 37.922 90.804  88.963 21.003 73.487 7.404 136.81@86 1.025 37.210 13502.89
Mediana 38.2 9C 87 20 7% 7.4 13t 3.8 1 3€ 1190(
Moda 38.3 90 80 20 75 7.41 135 3.6 0.8 35 11900
Desviacion
Estandar 0.84913 16.24190 14.13291 3.136063.39585 0.08603 6.94372 0.78410 0.47022 6.95355 9323.455

14

Varianza 0.72102 263.7801 199.7393 9.8348711.5317 0.00074 48.2152 0.61481 0.22110 48.35185 86926813.
Minimo 35 51 57 15 63 7 120 2.9 0.2 20 50
Maximo 39.8 154 150 37 88 7.6 159 6.4 3.7 58 99000
Sin Infor 0 0 0 0 1E 1E 0 0 0 0 0
Tabla 7. Analisis estadistico del APACHE Il al ingeso
o 15 menos Puntaje por Puntaje Total

Estadisticos Glasgow Total APS edad P insufiéiencia APACHE 11

N 271 271 271 271 271

Media 0.0885 4.24723 3.287 1.590 9.12546

Mediana 0 3 3 0 9

Moda 0 0 6 0 8

Minimo 0 0 0 0 0

Maximo 4 18 6 5 26
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Fueron 15, el niumero de infecciones que presentaspacientes del estudio, repartidas
asi: El proceso infeccioso mas frecuente, fue fackion sintomatica del tracto urinario

(48,7%), seguidas de lejos por la Neumonia adgueit la comunidad vy las infecciones
superficiales de sitio quirargico (8,85%). La neuiaonosocomial ocupd el cuarto lugar
con un 8,11%, siendo la segunda infeccion nosodomés frecuente, luego de ISO

superficial. La mediastinitis, meningitis o ventrlitis, endocarditis y la infeccion de tejidos

blandos asociada a catéter arterial o venoso tda&®n la menos frecuente con menos
del 1% (0,36%).

Tabla 8. Infeccidn principal de ingreso al estudio

Infeccién principal NUmero Porcentaje
Infeccién sintomatica del tracto urinario 132 48,70
Neumonia adquirida en la comunidad 24 8,85
Infecciones superficiales del sitio quirlrgico 24 ,88B
Neumonia nosocomial 22 8,11
Gastroenteritis 17 6,27
Infeccidn del tracto urinario asociada a catéter 16 5,90
Bacteriemia asociada a catéter arterial o venaswate 15 5,53
Infeccidn de piel 6 2,21
Infecciones profundas del sitio quirdrgico 4 1,47
Infeccidn del sitio quirdrgico 6rgano/espacio 3 aL,1
Infecciones de tejidos blandos 3 1,10
Mediastinitis 2 0,73
Meningitis o ventriculitis 1 0,36
Endocarditis 1 0,36

Inf. de tejidos blandos asociada a catéter artenanoso central 1 0,36

Infeccidn intra-abdominal 0 0
Sepsis Clinica 0 0
Infeccidn del torrente sanguineo 0 0
Otras infecciones del tracto urinario 0 0
Endometritis 0 0
Infeccidn intracraneal 0 0
Otras infecciones del sistema reproductivo 0 0
Infecciones de articulaciones o tejido peri-articul 0 0
Total 271 100

No se identificaron casos diagnosticados como ¢idecintra-abdominal, Sepsis Clinica,
Infeccion del torrente sanguineo, Otras infecciodes tracto urinario, Endometritis,

Infeccion intracraneal, Otras infecciones del smste reproductivo, Infecciones de
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articulaciones o tejido peri-articular, aunque esilple que se hayan incluido pacientes en

otras categorias como diagndésticos relacionados

La comorbilidad mas frecuente fue el trauma o ¢au@0,29%), seguido por la
Insuficiencia cardiaca congestiva (16,6%), la Diabemellitus (13,28%) y la EPOC

(11,07%). Las clasicamente conocidas condicionemmenosupresion aparecieron en el

quinto lugar con el Uso de esteroides (9,96%), idegpor Historia de cancer (7,01%), la

insuficiencia renal crénica (6,27%), el traspla(@e1%). La infeccion por VIH-SIDA se

presento como comorbilidad en un 1,47%.

Tabla 9. Comorbilidades de los pacientes que inggaron al estudio

Comorbilidad Si % No % Total
VIH/SIDA 4 1,47 267 98,52 271
Drogadiccion/Alcoholismo 1 0,37 270 99,63 271
Trauma o cirugia 55 20,29 216 79,70 271
EPOC 30 11,07 241 88,92 271
Insuficiencia Cardiaca Congestiva 45 16,60 226 B3,3 271
Insuficiencia Renal Crénica 17 6,27 254 93,72 271
Paciente Trasplantado 6 2,21 265 97,78 271
Diabetes Mellitus 36 13,28 235 86,71 271
Cirrosis 4 1,47 267 98,52 271
Historia de Cancer 19 7,01 252 92,98 271
Uso de Esteroides 27 9,96 244 90,03 271
Otra comorbilidad 0 0 271 100 271

En cuanto a los estudios microbiolégicos, el 30(8%) fueron parciales de orina, seguido
por las muestras de esputo con un 8.3% Yy por tamasngre que corresponde al 5.9%
(16) del total. Al menos el 75% de las muestrasategre fueron tomadas el primer dia del
ingreso del paciente, el 88.9% de las muestrasspet@ y el 83.1% de orina. De estas

muestras 55.61% de las muestras de orina fuerativasgFigura 3)
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MUESTRAS TOMADAS EN LOS PACIENTES CON PATOLOGIA
INFECCIOSA

OTRO EXUDADOS

LIQU'DO CEFALORRAQUIDED
PIELY TEJIDOS

ESPUTO

ORINA

SANGRE

0 20 40 60 80 100

NUMERO DE MUESTRAS

Figura 4.

La toma de hemocultivos se ubico en cuarto pudstmgjo de la toma de muestras de orina,
esputo, piel y tejidos blandos, aun ya identifias@como pacientes con sepsis probable.

Respecto a los Dias de rastreo, al 31.4% (85)sseeddizo seguimiento hasta los 7 dias, de
los cuales el mayor porcentaje 94.8% (257) tuvaisegnto los 2 primeros dias. Los dias

promedio de estancia hospitalaria fue de 12.75 dias

No se observaron cambios diarios significativodadeemperatura, frecuencia cardiaca y
frecuencia respiratoria, Glasgow, ni recuento leiltado como variable clinicas de sepsis
durante los 7 dias de seguimiento (Figura 4, 5 w @ljferencia de la proteina C en la cual

se evidencio variabilidad (Figura 8).
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Promedio diario de la Temperatura durante
seguimiento

3375737443759 go 5 37.39—37:45

DIA1 DIAZ DIA 3 DIA4  DIAS DIA6 DIA7

Figura 5

Promedio diario de 1a Frecuencia respiratoria

durante seguimiento
21.123 g

19:909
19:512—19.349 19:066-—18.869—18-833

DIA1 DIA 2 DIA3 DIA4 DIAS DIAG DIA7

Figura 6

Promedio diario de la Frecuencia cardiaca durante

seguimiento
89.118
84.203 82.571
81459 79,688
) 78.956_ 77 447
DIA1 DIA2 DIA 3 DIAZ DIAS DIA6  DIA7
Figura 7

Cedaipez Vallejo
Rodolfo Dennis Verano
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Promedio diario de la proteina C durante seguimiento

14-

DIA1 DIA 2 DIA S DIA 4 DIAS DIAG DIA7

Figura 8

Otras variables paraclinicas como, bilirrubinasagpketas no tuvieron variabilidad

significativa.

Respecto al cuidado hospitalario y al estado \8&keportaron cuatro ingresos a la Unidad
de Cuidados Intensivos (1,48%), de los cuales # 763) tenian falla respiratoria como

causa del ingreso. En dicho grupo, 3 de los paesemurieron (75%). La estancia en UCI
fue en promedio de 2,25 dias, la cual es corta geb& escencialmente a la mortalidad

temprana posterior al ingreso.

La mortalidad en los paciente que no requiriéd@i fue del 8.85% (24). A diferencia de
las UCIs, la causa principal de muerte fue “No esjgada”’ en un 39.11% (11), seguido
del choque respiratorio con un 25% (6). El poragentle pacientes vivos al momento del
alta institucional fue del 91,14% (247), y la swypezncia a los 28 dias no tuvo variacion

significativa, pues se mantuvo en 89,66% (243).
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Discusién

La informacion mundial acerca de la sepsis y suactaristicas epidemiologicas no es
uniforme. Para realizar un analisis comparativéodeesultados del estudio realizado en la
fundacion Cardioinfantil, no es del todo util toncamo punto de referencia los resultados,
en conjunto, de los estudios a nivel global, nigaoo regional, incluso en el contexto
latinoamericano. Esto se explica sucintamente qus puntos: La diferencia en las
definiciones empleadas en los estudios y las ditgae en sus aproximaciones

metodoldgicas.

Los estudios sobre la epidemiologia de la sepsisival mundial, y mas aun en
latinoamerica son extremadamente heterogéneos atisefio, la poblacion elegida, el
tamafio de la muestra, las variables de desenlaseg@miento y la calidad metodoldgica.
Ademaés, el problema fundamental de la falta deawss en la definicion clinica de sepsis
parece ser mas critico en nuestra literatura. De ®®do, es muy inadecuado inferir

cualquier estimador global sobre la magnitud debl@ma en Latinoamérica (7).

En la Fundacion Cardioinfantil, el personal med&o general es consciente sobre la
importancia de conocer las caracteristicas epidegiacas especificas de la sepsis dentro
de la institucién. El servicio de Epidemiologia ldeFundaciéon produce periodicamente,
boletines informativos acerca de la incidenciaguabs caracteristicas microbioldgicas, de
los procesos infecciosos nosocomiales mas relevaitéterior de la institucion. Cabe

mencionar la neumonia y la infeccion de vias ui@sanosocomiales, la infeccidon de sitio
operatorio, entre otras. Si bien esta informaciénredevante, no hay datos suficientes
acerca del comportamiento clinico de dichos praxéstecciosos en el paciente con

diagnostico de sepsis.

Entre las mdltiples publicaciones que la FundadBardioinfantil ha realizado en las
diferentes especialidades medicas, el estudio ladtme una especial caracteristica de ser

el primero en su tipo, no solo porque aportd asitucion informacion adicional respecto
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a las caracteristicas epidemioldgicas de algunestes infecciosos frecuentes, sino porque
describié el comportamiento de aquellos que evohan a cuadros de Sepsis, sepsis
severa, choque séptico, disfuncion organica mélyphuerte.

Al comparar con la informacién que se dispone efuadacion Cardioinfantil (44), se
encuentra que la mayor parte de los datos obtemd®| estudio es nueva. Pero de toda la
informacién recolectada, es importante destacarsigasientes aspectos: Incidencia de
procesos infecciosos nosocomiales o de la comurgdadmas frecuentemente llevan a
sepsis y sus estados avanzados; Identificacioasdedmorbilidades mas prevalentes en el
paciente con sepsis y su sitio de adquisicion reme@ o de la comunidad); Puntajes de
severidad de los pacientes con sepsis al momehuiadgostico y durante su evolucion;
Distribucion de frecuencia de los grados de seadridel sindrome séptico. Mortalidad

global por sepsis.

Otros datos obtenidos, no tan relevantes comorteriares, pero también no conocidos
previamente en la institucion fueron: la distrilducide las principales infecciones

relacionadas con sepsis de acuerdo a grupos etdasscaracteristicas clinicas y

paraclinicas relevantes al momento de la identi@a del paciente séptico; las

caracteristicas y el comportamiento de diversaisivas clinicas y paraclinicas relevantes
de los pacientes con sepsis durante su estancjatdlasa los primeros 28 dias; la

incidencia de disfuncion organica multiple en lsr@ra semana posterior al diagnostico de
sepsis; el porcentaje de pacientes que ingresarCh pdr sepsis o complicaciones

directamente relacionadas; el tiempo de estanciasb/Cl en el paciente con sepsis; la
mortalidad en UCI, hospitalaria y ambulatoria losngros 28 dias, por nombrar los mas
sobresalientes.

Las caracteristicas de la sepsis en otras pobksiamivel mundial, especialmente en el
contexto latinoamericano, son variables en losrelifies estudios disponibles. Una de las
mejores revisiones sistematicas sobre la literanrsepsis en Latinoamérica es la realizada
por Jaimes ET et al (7). Se identificaron 20 estsidintre 1990 y 2004, la mayoria en

poblacion pediatrica. Se evidencia una gran heter@igad el los aspectos metodoldgicos
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empleados en los estudios y en las definicionedassaobre el sindrome séptico. Por
nombrar algunos puntos, muchos estudios toman idefies de sepsis segun la
clasificacion de las enfermedades CIE-9 (6). Osol® tomaban pacientes con estados

avanzados de sepsis o0 en UCI (30).

Entre las publicaciones identificadas en la antegwision, hay dos estudios relevantes: El
primero de corte longitudinal realizado en Colombérala ciudad de Medellin (16). El
segundo, el cual evalud la historia natural deelasis y que es el mas completo sobre el
significado clinico de los estados tempranos delreime séptico aparecié solo hasta 1995
por (10). Los dos estudios se complementan ademwada, ya que comparten
caracteristicas en disefio y definicion del sindra@gtico, lo que permite realizar una

discusion comparativa con los resultados obteredda fundacion Cardioinfantil.

Teniendo en cuenta las consideraciones anterioenseistentadas, los estudios disponibles
y sus resultados, se plantea lo siguiente, eniéelazon los resultados mas relevantes

obtenidos en la fundacién cardioinfantil:

El proceso de tamizacion del presente estudiozaititomo variables fundamentales la
presencia de cambios la temperatura corporal yadeersion arterial, los cuales son
criterios para definir Signos de respuesta inflamatsistémica. Estos cambios fueron
identificados en mas del 94% de los pacientes geleados, un porcentaje similar a los
pacientes en quienes se tenia confirmacion o absmeaspecha de un proceso infeccioso
asociado. El porcentaje de pacientes en quienes estriables vitales no mostraron
cambios es menor del 8%. Pero en este estudio posdgde determinar si estos pacientes,
los cuales no fueron seleccionados, presentarstenq@mente deterioro por compromiso
infeccioso. Esto seria un punto importante en deaduc ya que es conocido que hay
pacientes con algunas patologias de base querimitvitan la presentacién temprana de
cambios en sus variables vitales cuando cursamp@mesos infecciosos, aun cuando estos
ya estan avanzados. Tal es el caso de los pacigiiasticos, los renales cronicos. Los
estudios analizados a nivel mundial no dan infoiémaagespecto a este subgrupo de

pacientes no seleccionados.
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Tan solo teniendo en cuenta los pacientes que pi@mvele la comunidad, en este caso los
gue ingresaron a la institucion por urgencias, espondian a mas de la mitad de los
pacientes del estudio (61,25%). Este valor fue larmal porcentaje de infecciones

obtenidas en la comunidad (60,89%). Esto es impiarfaues no todos los pacientes que se
encuentran en pisos de hospitalizacion ingresatied@gencias. Si bien esta es la principal
puerta de ingreso, hay pacientes que son remitidostras instituciones directamente a
pisos de hospitalizacion de la FCI-IC, salas degia o las UCIs, aunque el porcentaje es

muy bajo. Los resultados comparativos con otrasd@st son variables.

La mayoria de pacientes del estudio fueron aduttagores, en promedio de 58 afios,
predominantemente mestizos. Al igual a lo encootraal otras poblaciones (41,45), y el
adulto mayor es en quien mas prevalecen las imfeesi que llevan a sepsis y sus
complicaciones, esto en relacion directa con laan&ycidencia de otras comorbilidades,
las cuales predisponen a mas infecciones y mayobimortalidad. El grupo etario mas

afectado en los paises desarrollados es de magdraténcontrado, y esto probablemente
se deba, aunque no hay estudios que lo afirmengdagpoblacion adulta mayor es mas

prevalente en esas regiones, a diferencia de lsupexle en nuestro pais.

Las principales comorbilidades o estados relaciosdgeron el estado de trauma o cirugia,
seguido de patologias medicas como la insuficiecenidiaca, la diabetes, la EPOC, uso de
esteroides, cancer e insuficiencia renal cron@sagclales son factores ya conocidos por la
relacién con alteracion de la respuesta inmunoéodel huésped ante un factor de estreés,
como es el caso de los eventos infecciosos merasn&omorbilidades como el VIH, el
alcoholismo y la desnutricion fueron menos prevalen posiblemente porque esta
poblacion de pacientes es menos frecuente en f&u@dn, ya que no se maneja un
programa grande para pacientes con VIH y ademaslgastrato socioecondémico de la
poblacion es principalmente superior al estratoimexh general. Como se puede deducir,
aunque las comorbilidades encontradas son basitat@snque mas se asocian a la mayor
prevalencia de sepsis de cualquier origen endgatiira (45)la poblacién de pacientes de

la fundacion Cardioinfantil tienen un factor im@orte de sesgo, que es una seleccion de
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individuos de mayor estrato sociocultural, que Eoen de contextos muy diferentes a los
gue se encuentran en instituciones de otros sealerta ciudad y del pais. Cabe anotar que
los pacientes de la FCI-IC pertenecen casi entalidad al régimen contributivo de salud,
con oportunidades sociales en general, diferetds mdividuos que pertenecen al régimen

subsidiado de salud en muchos aspectos.

Las infecciones del tracto urinario fueron el psacenfeccioso mas prevalente, llegando a
identificarse en casi la mitad de los pacientes ed#lidio, siendo concordante con el
porcentaje de uroanalisis que fueron reportado®a@mormales (55%). En conjunto con la
neumonia, representaban las principales causaseteion de los pacientes que provenian
de la comunidad. En los pacientes que desarraliafeccion nosocomial, fue la infeccion
de sitio operatorio el evento mas frecuente, peroue porcentaje mucho menor al
identificado respecto con el total de infecciones ebstudio, seguido muy de cerca de la
neumonia nosocomial, la gastroenteritis y las gifgws urinaria asociadas a catéteres. Se
puede apreciar que los proceso respiratorios \amtois son los mas prevalentes, tanto en
los pacientes que provenian de la comunidad contosdeacientes hospitalizados. Solo la
infeccion de sitio operatorio fue mas relevante @acientes hospitalizados.
Desafortunadamente no fue posible identificar pb tde intervencion quirdrgica ni el
servicio del cual provenian ese tipo de infeccio(l3). Otros estudios muestran una
prevalencia de las infecciones respiratorias segdal la infecciones urinarias, como los

eventos mas prevalentes.

Posterior a la identificacion de los pacientes parastudio, el paso a seguir fue la
evaluacion de la gravedad de los casos de seps&;udrdo a dos sistemas mundialmente
aceptados como son el APACHE Il (Acute Phisiologhd AChronic Health Evaluation) y el

SOFA (Sepsis-related Organ Faliure Assesment o édigll Organ Faliure Assesment)

(46,47). Los dos sistemas se evaluaron al ingresstadio en cada paciente. Si bien el
primero es ampliamente aceptado, es el SOFA elpgokablemente tenga una mayor
aceptacion en el paciente con sepsis, pues fudiatdiee especificamente para esta
poblacion, es evolutivo y ademas sencillo de ekabpor tener menos variables. El sistema

APACHE II, a diferencia del anterior, no se disef@®omanera especifica para el contexto
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unico del paciente séptico y es mas complejo dmeda por la mayor cantidad de variables
gue agrupa. Sea cual sea el sistema usado, losstis validados y ofrecen ademas una

evaluacion pronostica vital muy util.

Respecto al SOFA al ingreso, hay que recordarggiesite para lograr una interpretacion
de los datos obtenidos en el estudio. Son seisistsmas evaluados (aparato respiratorio,
hemostasia, funcién hepatica, sistema cardiovascsiEtema nervioso central y funcion
renal). Todos los 6rganos son puntuados entre 8ryfdncion de la variacion respecto a la
normalidad (cero), considerandose Disfunciéon Owgarduando los valores obtenidos
difieren escasamente de la normalidad (puntos Ir@@ntras que se considera Falla
Organica (puntos 3-4) cuando la variacién de laatidad es significativa o se requieren
medidas de soporte artificial mecanico o farmadotbgara su control. Al momento del
ingreso al estudio, los pacientes mostraron enuotmjun puntaje de 1,98. Este valor
muestra que en promedio los pacientes se encontegbal grado de Disfuncién Orgéanica.
Si evaluamos por separado las seis variables dgitds descritas, se encuentra que los
sistemas organicos que mas contribuyeron a un jeudtsfavorable fueron el sistema
respiratorio, seguido de la funcién hepética yistema renal. El sistema neurolégico fue el
menos afectado, seguido del cardiovascular y debata@ogico. Ninguno de los pacientes
mostro grados de Falla organica al ingreso. Sinbeiseen cuenta la mayor prevalencia de
infecciones respiratorias y urinarias en los pdeerseleccionados para el estudio, se
encuentra que fueron estos sistemas los que méaésbogrron al cuadro de disfuncidon
orgénica inicial, lo cual es obvio. Pero resultéeriesante anotar que un determinante
importante para la presencia de disfuncion orgarfiea la afectacion hepética. Cabe
recordar que las patologias de tipo hepatico nmfuiglentificadas en los pacientes que se
seleccionaron para ingresar al estudio, o queeseigjue este sistema es uno de los que se
afecta de manera relevante y primaria por proce$esciosos a otro nivel (sea respiratorio
o urinario). La afectacion renal fue el tercer reveque contribuyo a la disfuncion

organica, mostrando ser un evento importante eragbr deterioro del paciente con sepsis.

El sistema APACHE Il es un sistema evalla en lasgas 32 horas cuatro puntos

discriminados asi: En primer lugar, la Afectacidsidtégica Aguda, a través de multiples
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variables (Temperatura, presion arterial mediaueacia cardiaca, frecuencia respiratoria,
oxigenacion por gasimetria arterial, pH arteriabdi® sérico, potasio sérico, creatinina
sérica, hematocrito, leucocitos) que representdmo cgparatos o sistemas organicos
(cardiovascular, la funcion respiratoria, la fumciéenal, el aparato gastrointestinal, el
estado hematoldgico del paciente, la respuest&cagpt estado metabolico y la situacion

neurologica). En segundo lugar el nivel el Glasgmncero la edad y cuarto la presencia de
enfermedades cronicas (diferenciando los pacienésticos de los quirdrgicos). Al igual

gue SOFA, las variables de la Afectacion Fisiolaghguda se punttan de 0 a 4 en funcion
de la desviacion de los valores normales. Los daguadicionales también tienen una
puntuacion segun el valor obtenido. La suma totalod 4 grupos aporta un valor que se
relaciona directamente con la mortalidad hospitlaEl sistema fue planeado para
realizarse al ingreso a UCI, pero no especificaendinigido a pacientes con sepsis, sino en
general hacia el paciente critico. En este ests#i@valud inclusive antes que el paciente
ingresara a cuidado intensivo, e inclusive en péegeque posteriormente no necesitaron
manejo intensivo. Al momento del ingreso al estulie pacientes en conjunto presentaron
un APACHE Il de 9.12, valor que corresponde a uratatidad hospitalaria del 7%

aproximadamente.

La mortalidad mundial por sepsis muestra cifrasaldes, con rangos amplios desde el 20
al 80% (1). Esto debido a que la mayoria de estogsaban las nuevas definiciones de
sepsis. La mortalidad identificada en el estudideefundacion Cardioinfantil tuvo una

importante diferencia segun el paciente haya rédper no soporte en la unidad de
cuidado intensivo. Lo mortalidad en la UCI fue d&bb, pero en los pacientes que no
ingresaron a UCI fue del 8,85%. Otro estudio eno@dbia muestran una cifra de

mortalidad global del 23%, (41). Claro esta quedhdiferencias en las dos instituciones
gue recolectaron los pacientes (16% en un cen2®% en otro). Como se puede apreciar,
la mortalidad, sin ser baja, no es uniforme y ddpei probablemente de multiples
factores. La principal causa de muerte en los ptesede UCI fue el choque séptico (25%),
pero hay que tener en cuenta que el 39% de estos oca tuvo una especificacion de la

causa de muerte, por lo que el porcentaje de mperechoque puede ser mayor. La
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mortalidad global al momento del alta fue de 8,86%los 28 dias de 10,44%. El estudio

de Rangel-Frausto (10) mostro una mortalidad 28odias de 9%.

El promedio de estancia hospitalaria total fue 23 dias, que es similar a otros estudios
y la duracién de estancia en UCI fue de 2.25 ghiascipalmente por la alta mortalidad de

estos pacientes.

A pesar que en comparacion con otros estudios mae® el nimero de pacientes
admitidos es bajo, el estudio en Cardioinfantihéieuna estructura metodolégica mas

estricta, lo que pudo haber limitado el ingresondes pacientes (11).

No fue posible discriminar objetivamente los sepscen la institucion (urgencias, UCIs,
hospitalizacion cirugia, hospitalizacion medicingerna y especialidades) asociados a un
determinado proceso infeccioso. Esto con el firddatificar las infecciones nosocomiales
mas prevalentes que fueran causales de sepsissdtitaitil a futuro para tomar conductas
en relacion a prevencion y deteccion temprana deel@ntos asociados a sepsis y sus

complicaciones.

Es importante anotar que parte de los estudiogl@icos realizados en el seguimiento de
los pacientes, se solicitaron a discrecion del owéttiatante. Algunas variables no fueron
solicitadas diariamente en los primeros dias deisggnto, pues la evolucion clinica era
favorable y no ameritaba, a juicio del servicidarae, evaluarlas continuamente. Es por
eso que en el registro diario de algunas variatddaboratorio, hay faltante de datos. Esto
podria explicar en parte el no haber obtenido tadas microbioldgicos claros, los cuales

no se publicaron.

Una de las posibles explicaciones para no ideatifima causa especifica de muerte en los
pacientes que fallecieron y no requirieron UCI, g@ge la mayoria fallecieron
extrainstitucionalmente. No fue posible determioan exactitud el mecanismo de muerte
en ellos con el simple contacto telefénico con feusiliares o acudientes; solo se logro

determinar si habian sobrevivido o no.
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Un aspecto a destacar del presente estudio, faeenfinformacion propia de la institucion
acerca del paciente séptico, para la realizaciomws/os proyectos de investigacion.
Ademds, las implicaciones que podrian derivar de resultados obtenidos, son la
generacion de estrategias institucionales y de csataicio en multiples aspectos,
principalmente en relacion directa con las infege® que se asocian a sepsis, con el
proposito de reducir la incidencia de las mismasnenos las de caracter nosocomial
(ejemplo: actualizacion del personal de salud mgmicado en la atencion del paciente con
sepsis, reforzar medidas para la prevencion dedidiees nosocomiales); de identificar
puntos clave en los cuales los servicios instinades deben reforzar sus procesos de

atencion (ejemplo: laboratorio clinico, ayudas dizgicas, etc.)

Para las investigaciones futuras es necesario mqiziar en los aspectos microbioldgicos
del paciente séptico de la fundacion Cardioinfagitdisponer de la adecuada base de datos
microbiol6gicos que posee la institucion acerca loe procesos nosocomiales mas

relevantes.
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Anexos

Epidemiologia de la Sepsis en la Fundacion Cardidiantil — Instituto de Cardiologia - Bogota

Manual de Procedimientos

ORGANIZACION DEL PROYECTO

SELECCION DE PACIENTES ELEGIBLES O CANDIDATOS PARA EL ESTUDIO

Lugar y areas de reclutamiento:
Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiolaggéamgota DC.

4. Servicios de urgencias de adultos
5. Salas de hospitalizacion de adultos de los sesviti@dicos y quirlrgicos
6. Unidades de Cuidado Intensivo de adultos (méditaguirargicas)

POBLACION

Seran considerados como potencialmdfit& GIBLESpara ser incluidos en la cohorte, todos los
pacientes de la Fundacion Cardioinfantil, que camglon las siguientes caracteristicas:

9. Hospitalizados o admitidos para hospitalizaciongd@ervicio de urgencias.

10. Mayores de 18 afios

11. Registro en la historia clinica de alguno de Igsiigintes hallazgos:

A. Sospecha o confirmacion, por parte del médiatatte, de cualquier tipo de infeccion,

B. Temperatura mayor de 38°C o menor de 36°C deacao determinada, o

C. Hipotension (presion arterial sistdlica < 90 Mdg. o una disminucion > 40 Mm. Hg. en
los valores previos) de causa no determinada.
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Al menos una de las anteriores caracteristicas dgisecer como uno de los diagnésticos o
las razones de hospitalizacion para los pacienghwiidos por urgencias, o como un hallazgo
nuevo registrado en la historia clinica en las mkis 24 horas, para el caso de los pacientes
hospitalizados.

Una vez identificados los pacientes que se coraidpotencialmente elegibles, se verificara si
cumplen el Unicariterio de inclusiérpara el estudio: Infeccion segun CDC.

CRITERIO DE INCLUSION

Presencia de infeccion, nosocomial o adquiridaaecomunidad, definida de acuerdo con criterios
clinicos o microbiolégicos modificados de las diefitnes del CDC para infeccién nosocomial (Anexo
1).

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Negativa del paciente, sus familiares o del métietante para participar.

- Pacientes hospitalizados en otras institucionesnpés de 48 horas, inmediatamente
antes del ingreso a la institucion participante.

- Decisién de alta hospitalaria para tratamiento datbrio o en otra institucion en las
primeras 24 horas posteriores al ingreso al estudio

Definiciones modificadas del CDC para
infecciones agudas nosocomiales o adquiridas enclamunidad

Infeccidon sintomética del tracto urinariadebe cumplir al menos uno de los siguientes @oger
Criterio 1: al menos uno de los siguientes signasntomas sin otra causa definida: temperatura
corporal > 38° C, urgencia urinaria, disuria o dalopra-pubico

Y
Urocultivo con>10° unidades formadoras de colonias porf cm

63



Epidemiologia de la sepsis en la Fundacion Carthiaiil Cedanpez Vallejo
Instituto de Cardiologia Bogota Rodolfo Dennis Verano

Criterio 2: al menos dos de los siguientes sign@ntomas sin otra causa definida: temperatura
corporal > 38° C, urgencia urinaria, disuria o daopra-pubico

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Prueba rapida positiva para estearasa leuciacdanitritos en orina

B. Muestra de orina conl0 leucocitos por cio > 3 leucocitos por campo de alto poder, en orina
sin centrifugar

C. Tincién de Gram positiva para microorganismosm@ma sin centrifugar

D. Aislamiento en al menos dos urocultivos>éF unidades formadoras de colonias del mismo
microorganismo: bacterias Gram-negativa& saprophyticus

E. Se inici6 tratamiento antibiético para infeccigimaria

Infeccidon del tracto urinario asociada a catételebe cumplir el siguiente criterio (en presencé d
un catéter vesical actual o que estuvo presentesdltimos 7 dias antes de los signos o sintomas):

Al menos uno de los siguientes signos o sintonmastsa causa definida: temperatura corporal > 38°
C, urgencia urinaria, disuria o dolor supra-pubico

Y

Urocultivo con>10° unidades formadoras de colonias pof cm

Otras infecciones del tracto urinari¢rifion, uréter, vejiga, uretra, o tejidos alrededelos espacios
retroperitoneal o perinefritica)eben cumplir al menos uno de los siguientes ager

Criterio 1: aislamiento de un microorganismo encutiivo de liquido (diferente de orina) o tejido
del sitio afectado

Criterio 2: absceso u otra evidencia de infecci@ectada por examen directo durante una
intervencion quirdrgica, o durante examen hist@iggico

Criterio 3: al menos dos de los siguientes sign@$ntomas sin otra causa definida: temperatura
corporal > 38° C, dolor, o hipersensibilidad lozatios en el sitio afectado

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Drenaje purulento del sitio afectado

B. Aislamiento de microorganismos en sangre corpfgaticon el presunto sitio de infeccion

C. Evidencia por imagenes de infeccion: hallazgasraales en ultrasonido, tomografia, resonancia
magnética o medicina nuclear

D. Se inici6 tratamiento antibiético para infecciber rifidn, uréter, vejiga, uretra o tejidos aldmte
del espacio retro-peritoneal o espacio peri-nefriti
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Infecciones superficiales del sitio quirtrgicdeben cumplir el siguiente criterio:

La infeccion ocurre en los 30 dias siguientes atgdimiento

Y

Compromete solo la piel y el tejido subcutanecadadision

Y

Al menos una de las siguientes:

A. Drenaje purulento de la incision superficial

B. Cultivo de microorganismos de liquido o tejidenidos asépticamente de la incision superficial

C. Al menos uno de los siguientes signos o sintaeasfeccion: dolor o hipersensibilidad, edema
localizado, rubor o calor, y la incision se abreébdeadamente como parte del tratamiento

Infecciones profundas del sitio quirirgicdeben cumplir el siguiente criterio:

La infeccion ocurre en los 30 dias siguientes atgudimiento, o dentro de un afio si existe un
implante y la infeccion esta relacionada con proogshto,

Y

Compromete tejidos blandos profundos o espacioscaayes o bajo la fascia

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Drenaje purulento de la incisién profunda que ammpromete 6rganos ni el espacio intra-
abdominal.

B. Dehiscencia espontanea de la incision profuedéa incisidn es abierta por el cirujano en
presencia de al menos uno de los siguientes signegntomas: temperatura >38° C, dolor, o
hipersensibilidad localizados

C. Absceso u otra evidencia de infeccion profundtectada por examen directo, durante una
reintervencion quirdrgica, o por examen histo-gagimlo o radiologico

Infeccidn del sitio quirdrgico 6rgano/espacidebe cumplir los siguientes criterios:

La infeccion ocurre en los 30 dias siguientes acgdimiento o dentro de un afio si existe un
implante y la infeccion esta relacionada con prounghto

Y

La infeccidn involucra cualquier parte del cuerpbierta o manipulada durante un procedimiento
quirargico, excluyendo la incision en piel, fasgimusculo

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Secrecion purulenta por un dren colocado medihatida quirargica en érgano o cavidad

B. Organismos aislados de liquido o tejido obtesig®épticamente de cavidad u 6rgano.
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C. Absceso u otra evidencia de infeccion de infetdrgano / espacio detectada por visualizacion
directa, durante una reintervencion quirargicapogxamen histo-patolégico o radiologico

Infecciones de articulaciones o tejido peri-arti@arn debe cumplir al menos uno de los siguientes
criterios:

Criterio 1: cultivo de microorganismos de liquidtiaular o tejido sinovial

Criterio 2: evidencia de infeccidbn en articulacidon tejido peri-articular, vistos durante una
intervencion quirdrgica o en examen histo-patoldgic

Criterio 3: al menos dos de los siguientes signefntomas sin otra causa definida: dolor articular,
edema, calor, evidencia de derrame articular ddition de movimiento

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Tincion de gram positiva en liquido articular

B. Estudio cito-quimico de liquido articular comipbd con infeccion y no explicado por un
desorden reumatologico subyacente

Infeccion intracraneal (absceso cerebral, infeccién subdural o epidaeralefalitis)debe cumplir al
menos uno de los siguientes criterios:

Criterio 1: organismos cultivados de tejido cerébrduramadre.

Criterio 2: absceso o0 evidencia de infeccion imraeal vista durante cirugia o examen
histopatologico.

Criterio 3: al menos dos de los siguientes signsisitmmas sin otra causa definida:

A. Cefalea

B. Vértigo

C. Temperatura > 38° C

D. Signos neurologicos de focalizacion

E. Cambio en el nivel de conciencia

F. Confusion

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Organismos vistos en examen microscopico deboere tejido de absceso obtenido en aspiracion
con aguja o biopsia

B. Evidencia radioldgica de infeccion (hallazgosramales en ultrasonido, tomografia, resonancia
nuclear magnética, gamagrafia o arteriografia)
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Meningitis o ventriculitisdebe cumplir al menos uno de los siguientes coteri
Criterio 1: organismos cultivados del liquido cefedaquideo (LCR).

Criterio 2: al menos uno de los siguientes sintomsignos sin otra causa definida:
A. Temperatura > 38° C

B. Cefalea

C. Rigidez de nuca

D. Signos meningeos

E. Compromiso de pares craneales

F. Irritabilidad
Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Aumento en el numero de leucocitos, aumentordéefmas y/o disminucion de la glucosa en el
LCR

B. Organismos vistos en la tincion de gram del LCR

C. Organismos cultivados en sangre

Endocarditisdebe cumplir al menos uno de los siguientes coseri
Criterio 1: organismos cultivados de una valvulalizaca o de vegetacion.

Criterio 2: al menos dos de los siguientes signsimtmmas sin otra causa definida:

A. Temperatura > 38° C

B. Soplo cardiaco nuevo o que ha cambiado

C. Fenbmenos embolicos

D. Manifestaciones de piel (petequias, hemorragmeastilla, no0dulos subcutaneos dolorosos)
E. Falla cardiaca congestiva o trastorno de condoate aparicion reciente

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Organismos cultivados de al menos dos hemoaosltiv

B. Organismos vistos en tincion de gram de la Valeuando el cultivo es negativo o no se hizo
C. Vegetacion valvular vista durante cirugia

D. Evidencia de nueva vegetacion vista en ecoografi@

Mediastinitisdebe cumplir al menos uno de los siguientes ooger

Criterio 1: organismos cultivados de tejido mediwdto liquido obtenido durante una cirugia o
aspiracion con aguja.
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Criterio 2: evidencia de mediastinitis vista dueaditugia o examen histopatolégico

Criterio 3: al menos uno de los siguientes sintoonsignos sin otra causa definida:
A. Temperatura > 38° C

B. Dolor toracico

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Secrecion purulenta del area mediastinal

B. Organismos cultivados de la sangre o la seanatgbarea mediastinal

C. Ensanchamiento mediastinal en los rayos X

Infeccidn intra-abdominaldebe cumplir al menos uno de los siguientes doger

Criterio 1: cultivo de microorganismos de matepatulento obtenido del espacio intra-abdominal
durante una intervencion quirdrgica o por mediasl@racion con aguja

Criterio 2: absceso u otra evidencia de infeccittnatabdominal vistos durante una intervencion
quirargica o en examen histopatolégico

Criterio 3: al menos dos de los siguientes sign@$ntomas sin otra causa definida: temperatura
corporal > 38° C 0 < 36° C, nausea, vomito, dolmtaminal o ictericia

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Cultivo de microorganismos en muestras de desgajrirgico como succion cerrada, drenaje
abiertootuboen T

B. Tincibn de Gram positiva en material de dremajeejido obtenidos durante una intervencion
quirargica o por medio de aspiracion con aguja

C. Cultivo de microorganismos en sangre y evidermma imagenes de infeccién: hallazgos
anormales en ultrasonido, tomografia, resonancignétaca, medicina nuclear o en radiografia de
abdomen

Endometritisdebe cumplir al menos uno de los siguientes coger

Criterio 1: organismos cultivados de liquido o dejidel endometrio obtenido durante cirugia,
aspiracion con aguja o curetaje-biopsia.

Criterio 2: al menos dos de los siguientes signsimtmmas sin otra causa definida:
A. Temperatura > 38° C
B. Dolor abdominal
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C. Dolor con la palpacion o movilizacion del utero
D. Drenaje purulento del Gtero

Infeccidon de episiotomiaebe cumplir al menos uno de los siguientes @ger

Criterio 1: drenaje purulento de la episiotomiat@sr a parto vaginal.

Criterio 2: absceso de la episiotomia posteriocaréopvaginal

Otras infecciones del sistema reproductigseben cumplir al menos uno de los siguientesrage
Criterio 1: organismos cultivados de tejido o lapdel sitio afectado.

Criterio 2: absceso u otra evidencia de infecciéhsitio afectado vista durante cirugia o examen
histopatoldgico

Criterio 3: al menos dos de los siguientes sintaorsignos sin otra causa definida:
A. Temperatura > 38° C

B. Nausea,

C. Vomito,

D. Dolor o sensibilidad localizados (6rganos repicidos)

E. Disuria

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Organismos cultivados de sangre

B. Diagnastico clinico definido por médico tratante

Infecciones de pietleben cumplir al menos uno de los siguientesrmge
Criterio 1: drenaje purulento, absceso, pustulassiculas

Criterio 2: al menos dos de los siguientes signosimiomas sin otra causa definida: dolor,
hipersensibilidad, edema localizado, rubor o calor

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Cultivo de microorganismos de un aspirado o diedel sitio afectado

B. Cultivo de microorganismos de sangre

C. Se inici6 tratamiento antibiético para infecca®piel o tejidos blandos

Infecciones de tejidos blandateben cumplir al menos uno de los siguientesroge
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Criterio 1: cultivo de microorganismos de tejiddrenaje del sitio afectado
Criterio 2: drenaje purulento del sitio afectado

Criterio 3: absceso u otra evidencia de infecci@tog durante una intervencion quirdrgica o en
examen histo-patoldgico

Criterio 4: al menos dos de los siguientes signagntomas en el sitio afectado sin otra causa
definida: dolor o hipersensibilidad localizadodot edema o calor

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Cultivo de microorganismos en sangre

B. Se inici6 tratamiento antibiético para infeccubpiel o tejidos blandos

Infeccion de tejidos blandos asociada a catéteread! o venoso centratiebe cumplir el siguiente
criterio:

Eritema, induracién, o secrecion purulenta ened @dyacente al sitio de insercion del catéter
Bacteremia primaria asociada a catéter arterial enoso centralebe cumplir el siguiente criterio:

Bacteriemia o fungemia en un paciente con catéteria o venoso central

Y

A. Al menos un hemocultivo positivo de muestra olite de una vena periférica

B. No existe otra fuente aparente de la infeccirehte del catéter

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Cultivo positivo, cuantitativo o semi-cuantitadi en un segmento del catéter, con aislamiento del
mismo germen obtenido en sangre periférica

B. Tiempo diferencial en el crecimiento de los igo de catéter y vena periférica, con el
crecimiento en muestras de catéter detectado absrdws horas antes del crecimiento en muestras de
sangre periférica.

Infeccion del torrente sanguinedebe cumplir al menos uno de los siguientes coger

Criterio 1: crecimiento de una bacteria reconodicaalquier bacilo gram-negativo, Estafilococo
aureus, Neumococo, Estreptococos, Enterococosgeetal menos un hemocultivo

Y

El organismo aislado en sangre no esta relaciooaddnfeccion en otro sitio.
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Criterio 2: al menos uno de los siguientes signasntomas sin otra causa definida: temperatura
corporal > 38° C 0 < 36° C, presion arterial sisebk 90 mm Hg o una disminucion > 40 mm Hg en
valores previos, o escalofrios

Y

Al menos uno de los siguientes:

A. Contaminantes comunes en pietliphtheroids, Bacillus sp., Propionibacterium sp.,
staphylococcusoagulasa negatiye micrococcu} cultivados de dos o mas hemocultivos tomados en
muestras diferentes

B. Contaminantes comunes en pietliphtheroids, Bacillus sp., Propionibacterium sp.,
staphylococcusoagulasa negatiya micrococcuy cultivados en al menos un hemocultivo en un
paciente con catéter intra-vascular

Neumonia adquirida en la comunidad

Neumonia que se adquiere en un ambiente extrathl@sm, en pacientes no residentes de un hogar
de cuidado (hogares geriatricos). Los signos yiftosias, asi como la confirmacion radiolégica, deben
presentarse en las primeras 48 horas del ingresoaainstitucion hospitalaria, en pacientes no
hospitalizados en los 7 dias previos.

1. SIGNOS Y SINTOMAS: son indispensables para afjddstico.
Al menos uno de los siguientes:

« Fiebre >38C o < 36°C sin otra causa conocida
* Leucopenia < 4000 o leucocitosis > 12.000
» Para mayores de 70 afos, alteracion del estad@ahsambtra causa reconocida

Y
Al menosdosde los siguientes:

 Esputo purulento (secreciones del pulmén, bronguittaquea que contienen 25
neutrofilos y< 10 células epiteliales escamosas por campo depbdgr) de nuevo comienzo, o
cambio en las caracteristicas del esputo para laguphcientes que ya tienen tos con
expectoracion (se refieren a color, consistendi@, cantidad), o aumento de las secreciones
respiratorias.

 Tos de nuevo comienzo o0 empeoramiento de la tolsreea, o taquipnea (frecuencia
respiratoria > 25 respiraciones por minuto).

» Dolor pleuritico
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» Estertores crepitantes o ruidos bronquiales.
*  Empeoramiento del intercambio gaseoso (por Ej.aieacion: Pa@FIO, < 240)
» Fatiga o cefalea o mialgias o anorexia o escamfrio

2. Rayos X: es indispensable para el diagnostico.
Una radiografia de torax con al menos uno de psesites:

* Infiltrado nuevo y persistente
* Consolidacion

» Cavitacion

* Derrame pleural

Neumonia nosocomial
Neumonia nosocomial: neumonia adquirida despué8 tieras de hospitalizacién.

Neumonia Asociada al Ventilador: neumonia adquidieispués de 48 horas de inicio de ventilacion
mecanica a través de tragueostomia o intubacitoteugieal.

CRITERIO 1: Diagnostico clinico.
1. Rayos X
Una radiografia de térax con al menos uno de psesites:
« Infiltrado nuevo y persistente (en casos difictieshallazgos a los rayos X, se deben
revisar los Rx. del dia del Dx., 3 dias antes jpsrdias 2 y 7 después del Dx.).

 Consolidacion
e  Cavitacion

En pacientes con enfermedad pulmonar o cardiabaske(SDRA, displasia broncopulmonar, edema
pulmonar o EPOC), se requieren al menos dos rafiagrde térax.
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2. SIGNOS Y SINTOMAS
Al menos uno de los siguientes:

»  Fiebre >38C sin otra causa conocida
* Leucopenia < 4000 o leucocitosis > 12.000
» Para mayores de 70 afos, alteracion del estad@ahsambtra causa reconocida

Y
Al menosdosde los siguientes:

 Esputo purulento (secreciones del pulmén, bronguittaquea que contienen 25
neutrofilos y< 10 células epiteliales escamosas por campo depbdgr) de nuevo comienzo, o
cambio en las caracteristicas del esputo (en uasi@tno es Util, es mas indicativo cambios
sobre un periodo de 24 horas. Cambios en las esistctas se refieren a color, consistencia,
olor, cantidad), o aumento de las secrecionesregegas, 0 aumento de los requerimientos de
succién

* Tos de nuevo comienzo o empeoramiento de la tolssreea, o taquipnea (frecuencia
respiratoria > 25 respiraciones por minuto).

» Estertores crepitantes o ruidos bronquiales.

*  Empeoramiento del intercambio gaseoso (por Ej.:aidesacion: Pa@FIO, < 240),
aumento de los requerimientos de oxigeno, o aundentas demandas ventilatorias.

CRITERIO 2: Diagnostico Microbiolégico con bactarieomunes u hongos filamentosos.
1. Rayos X
Una radiografia de torax con al menos uno de psesites:

* Infiltrado nuevo y persistente
 Consolidaciéon
Cavitacion

En pacientes con enfermedad pulmonar o cardiabaske(SDRA, displasia broncopulmonar, edema
pulmonar o EPOC), se requieren al menos dos o axigsgrafias de torax.

2. SIGNOS Y SINTOMAS
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Al menos uno de los siguientes:

»  Fiebre >38C sin otra causa conocida
* Leucopenia < 4000 o leucocitosis > 12.000
« Para mayores de 70 afos, alteracién del estad@hsémbtra causa reconocida.

Y
Al menos uno de los siguientes:

 Esputo purulento de nuevo comienzo, o cambio encéaacteristicas del esputo, o
aumento de las secreciones respiratorias, o aurderis requerimientos de succion

* Tos de nuevo comienzo o empeoramiento de la tdispea, o taquipnea

» Estertores crepitantes o ruidos bronquiales.

 Empeoramiento del intercambio gaseoso (por Ej..alesacion: Pa@FIO, < 240

[relacion de la PaPy la FiQy), aumento de los requerimientos de oxigeno, o atonde las
demandas ventilatorias.

3. LABORATORIO
Al menos uno de los siguientes:

* Hemocultivo positivo sin relacion a otra fuenteidfeccion (Los cultivos de esputo y
hemocultivos pueden ser recolectados con 48 herddetencia).
»  Cultivo positivo en liquido pleural
*  Cultivo cuantitativo positivo de LBA o cepillo pegido
e > 5% de células obtenidas en el examen microscogimcto (Gram.) por LBA
conteniendo bacterias intracelulares.
 Examen histopatoldégico que muestra al menos un#slesiguientes evidencias de
neumonia:
o Formacién de absceso o foco de consolidacion comaacion intensa de PMN
en bronquiolos y alvéolos
o Cultivo cuantitativo positivo de parénquima pulmona
o Evidencia de invasion del parénquima pulmonar pdashde hongos o
pseudohifas.

CRITERIO 3. Diagnostico Microbiolégico con patdgemm comunes.
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1. Rayos X.
Una radiografia de torax con al menos uno de psesites:

* Infiltrado nuevo y persistente
* Consolidacion
» Cavitacion

En pacientes con enfermedad pulmonar o cardiabask(SDRA, displasia broncopulmonar, edema
pulmonar o EPOC), se requieren al menos dos o adésgrafia de torax.

2. SIGNOS Y SINTOMAS.
Al menos uno de los siguientes:

* Fiebre >38 °C sin otra causa conocida
* Leucopenia < 4000 o leucocitosis > 12.000
» Para mayores de 70 afos, alteracion del estad@ahsémbtra causa reconocida

Y
Al menos uno de los siguientes:

 Esputo purulento de nuevo comienzo, o cambio encéaacteristicas del esputo, o
aumento de las secreciones respiratorias, o aurderias requerimientos de succion

* Tos de nuevo comienzo o empeoramiento de la tdispea, o taquipnea

» Estertores crepitantes y ruidos bronquiales.

*  Empeoramiento del intercambio gaseoso (por Ej.:aidesacion: Pa@FIO, < 240),
aumento de los requerimientos de oxigeno, o auntentas demandas ventilatorias.

3. LABORATORIO
Al menos uno de los siguientes:

»  Cultivo positivo de virus o chlamydia en secrec®nespiratorias.

»  Deteccion positiva de anfigeno viral o anticuerpdas$ secreciones respiratorias.

e Aumento 4 veces en el suero de pacientes (IgG) patédgenos ( por Ej.: virus
Influenza,Chlamydig

 PCR positiva par&€hlamydiao Mycoplasma
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*  Micro-IF positivo para&Chlamydia

* Cultivo positivo o visualizaciéon por micro-IF deegionella spp en secreciones
respiratorias o tejido.

» Deteccion de anfigeno degionella pneumophilaerogrupo 1 en orina por RIA o EIA.

* Aumento cuatro veces en el anticuerpo.d@neumophilaserogrupo 1 titulos 1: 128
por IFA indirecta, comparados en estado agudo oamatecientes.

CRITERIO 4.Diagnésticoen pacientes inmuno-comprometidos

Pacientes Inmunocomprometidos: Neutropenia (cordabsoluto de neutréfilos < 500/mm3),
leucemia, linfoma, HIV con conteo CD4 < 200, o espkctomia, trasplante, quimioterapia toxica, dosis
altas de esteroides u otros inmunosupresores mi@nt@ por 2 semanas (por Ej.: > 40 mg. de
prednisona o su equivalente [< 160 mg. de hidremrg, > 32 mg de metilprednissolona, > 6 mg. de
dexametasona, 200 mg. de cortisonal).

1. Rayos X
Una radiografia de térax con al menos uno de psesites:

* Infiltrado nuevo y persistente
» Consolidacion
e Cavitacion

En pacientes con enfermedad pulmonar o cardiabask(SDRA, displasia broncopulmonar, edema
pulmonar o EPOC), se requieren al menos dos o adésgrafia de torax.

2. SIGNOS Y SINTOMAS
Al menos uno de los siguientes:

»  Fiebre >38C sin otra causa conocida

« Para mayores de 70 afos, alteracién del estad@hsémbtra causa reconocida.

 Esputo purulento de nuevo comienzo, o cambio encéaacteristicas del esputo, o
aumento de las secreciones respiratorias, o aurderias requerimientos de succion

* Tos de nuevo comienzo o empeoramiento de la tdispea, o taquipnea

»  Estertores crepitantes o ruidos bronquiales.

*  Empeoramiento del intercambio gaseoso (por Ej.:aidesacion: Pa@FIO, < 240),
aumento de los requerimientos de oxigeno, o auntentas demandas ventilatorias.

*  Hemoptisis.

76



Epidemiologia de la sepsis en la Fundacion Carthiaiil Cedanpez Vallejo
Instituto de Cardiologia Bogota Rodolfo Dennis Verano

e Dolor torécico pleuritico.
3. LABORATORIO

Al menos uno de los siguientes:

»  Cultivos de esputo y hemocultivo positivo azandidas spp.
Evidencia de hongo Bneumocystis carinile muestras.

» de LBA o cepillo protegido de uno de los siguientes
o Examen microscopico directo
o Cultivo positivo de hongo
*  Cualquiera de los criterios de laboratorio defisiega CRITERIO 2

VALORES UMBRALES DE LOS CULTIVOS:

Parénquima pulmonar: 10" ufc/g tejido
Muestras broncoscopicas

LBA: > 10" ufc/ml

LBA protegido:> 10 ufc/ml

Cepillo protegidoz 10° ufc/ml
Muestras no broncoscopicas

LBA: > 10" ufc/ml

Cepillo protegido> 10° ufc/ml.

Definiciones de “Surviving Sepsis Campaign” para g&sis y condiciones relacionadas

Cualquiera de las infecciones definidas hasta apoeale configurar un caso depsissi tiene al

menos uno de los siguientes criterios, y estosamoexplicados por una condicion diferente de la
infeccion:

A. Temperatura corporal > 38.3° C0<36°C
B. Alteracion del estado mental definida por esdal@oma de Glasgow < 15
C. Frecuencia cardiaca mayor de 90 latidos / minuto

D. Frecuencia respiratoria mayor de 20 respiraciédmeinuto
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E. Edema significativo o balance positivo de liggidméas de 20 CC / Kg en 24 horas)

F. Glicemia plasmatica mayor de 120 mg/dl en auaatediabetes

G. Recuento de leucocitos mayor de 12,000 célutasor de 4,000 o con mas de 10% de formas
inmaduras (cayados o bandas)

H. Proteina C reactiva en plasma mayor de 5 mg/dl

Sepsis severae define como sepsis asociada con al menos urableade disfuncion de organos,
hipoperfusion o hipotension

Variables de disfuncion de 6rganos:

A. Hipoxemia (indice PagFIO, < 300)

B. Oliguria (menos de 0.5 CC/Kg./hora durante ahosedos horas)

C. Creatinina sérica mayor de 2 mg/dL

D. Prolongacién de pruebas de coagulacion con Idiomde 1.5 o TTP mayor de 60 segundos
E. Recuento de Plaquetas menor de 100,000 células

F. Bilirrubina sérica total mayor de 2 mg/dL

Variables de hipoperfusion:

A. Lactato sérico mayor de 2 mmol/L

B. Retardo en el llenado capilar mayor de 2 segsindo

C. Acidosis metabolica (Ph arterial menor de 768fausa no explicada

Hipotension
Presion arterial sistolica menor de 90 mm Hg o wonlescenso mayor de 40 mm Hg con respecto a

valores previos, o presion arterial media men®@@le

Choque sépticose define como falla circulatoria aguda que no gdiGada por otras causas
(hipotension como se definié previamente, persistarpesar de una adecuada reposicién de volumen).
Igualmente, se consideran en choque séptico aguekmientes que requieran un medicamento
vasoactivo (dopamina o norepinefrina) en infusiéntimua por mas de 6 horas, independiente de los

valores encontrados en la medicidn inicial de presrterial.

78



Epidemiologia de la sepsis en la Fundacion Carthiaiil Cedanpez Vallejo
Instituto de Cardiologia Bogota Rodolfo Dennis Verano

La sepsis, la sepsis severa, y el choque sépticaegen estar presentes aun si no se cumple
ninguna de las definiciones modificadas del CDC parinfecciones bacterianas agudas.

Para que esos casos de “sepsis clinica”, “seps&raselinica”, y “choque séptico clinico” sean
aceptados como criterio de inclusion en la pobtadé estudio, se deben cumplir los siguientes
requisitos:

A. Hemocultivo negativo o no realizado
Y

B. No hay infeccion aparente en otro sitio
Y

C. Se inici6 tratamiento para sepsis (reanimactdnliguidos, antibiéticos, vigilancia)

OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO VERBAL PARA PARTICIPAR EN LA
INVESTIGACION

ESTE ES UN COMPONENTE FUNDAMENTAL EN EL PROCESO DE&ELECCION Y
RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES QUE NO SE DEBE PASAROR ALTO.

De acuerdo con lo dispuesto en la Resoluciéon NelB0&e 1993 del Ministerio de Salud y en la
Ley 84 de 1989, la investigacion no implica ningiiacedimiento invasivo ni riesgo especial para los
participantes. Dado que se considera una invegligagin riesgo, se puede considerar exenta del
requisito del consentimiento informado. No obstamds asistentes de investigacion describieron
brevemente el objetivo de la investigacion a totiiss potenciales participantes, y solicitaron su
aprobacion verbal y escrita para la revision dadtoria clinica.
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Tratamientos e intervenciones

El manejo general de los pacientes sera respoitzabilel equipo médico a cargo de los mismos y
seguird las guias de manejo usadas en la institueid los casos en que ellas existan, o el criterio

propio de cada especialidad tratante.

Evaluaciones y seguimiento

Todos los pacientes admitidos al estudio requiateanenos una evaluacion diaria durante todo el
tiempo que estén hospitalizados. En esta evaluasgoteterminara, de acuerdo con las definiciones

mencionadas, la aparicion de sepsis, sepsis sewdraque séptico, el traslado a UCI y el estad. vit

Las pruebas de laboratorio en la mayoria de logschacen parte del manejo rutinario de estos
pacientes, y se debe recordar a los médicos teatgoe hagan las érdenes respectivas. Cuandocesto n
es posible, o cuando la necesidad de la pruebarelationada Unicamente con la investigacion, es
necesario hacer la solicitud por cuenta del prayect la papeleria respectiva. Para estos casos es

necesario tener muy presente que las Unicas prgelease pagan con el presupuesto del proyecto son:

Gases arteriales
Recuento de Plaquetas
TTP

TP con INR

Bilirrubina

Creatinina

N o o b~ 0w Db P

Lactato sérico
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A continuacion se detallan todos los pasos de av#ln y seguimiento de manera secuencial:

Evaluacioén de la historia clinica

Todos los procedimientos que se describieron parseleccion y reclutamiento de participantes
parten de la informacion existente en la histolini@a. Adicionalmente, todos los datos necesarios
acerca de sintomas, signos y los antecedentesdehfe que deben ser registrados en el formudario
recoleccion de datos (ver adelante), también Serat de la historia clinica. Por lo tanto, la seu
cuidadosa de la historia clinica es fundamentdbtan los criterios de inclusion y exclusién conmo e

la evaluacion inicial y el seguimiento de los patgs participantes.

Definicion de infeccion

La definicion de infeccidén se basa en una modiftcade las definiciones del CDC para infeccion
nosocomial, adaptadas para incluir infecciones iaidas en la comunidad y casos de sepsis, sepsis
severa 0 choque séptico sin confirmacién microlgicl, como se explicé previamente. Los resultados
microbiol6gicos no se requieren como criterio delusion, pero la solicitud de los cultivos y el
procesamiento de las muestras debe ocurrir errilagnas 24 horas de ingreso al estudio, y antes del
inicio del tratamiento antibiéticoLa definicion de infeccion, de acuerdo con los etitos
mencionados, se hard de manera estandar por pargelas asistentes de investigacion y sera

verificada por el investigador responsable en cadstitucion.

Signos vitales y Escala de Coma de Glasgow (ECG)
Una vez el paciente es admitido al estudio, lostasies de investigacion medirdn de manera
estandar, como se describe a continuacion, ladrexa cardiaca, la frecuencia respiratoria, laipnes

arterial, la temperatura corporal y la ECG.

Frecuencia cardiaca:determinada por auscultacion en region precordial @onteo del namero

total de latidos cardiacos, regulares o no, enaufogo de 60 segundos.

Frecuencia respiratoria: determinada por inspeccion de los movimientosiragpios de la caja

toracica, con conteo del nimero total de inspirascen un periodo de 60 segundos.
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Temperatura corporal: determinada con termémetro de mercurio colocadtaeaxila durante 5

minutos.

Presion arterial sistolica: determinada con esfigmomanometro de mercurio o gigaa(segun
disponibilidad), con el paciente en decubito y adermndo el valor correspondiente a la auscultacion
del primer ruido de Korotkoff, o la aparicion dellgo radial, si no es posible oir ningin ruido. La
presion arterial diastOlica se determinara poresagaricion de los ruidos, o por el cambio de &mo

el ultimo ruido, si el mismo no desaparece.

Escala de Coma de Glasgowevaluacion y registro independiente de los 3 coraeptas. El
estimulo doloroso para apertura ocular y respuastara, en los casos necesarios, sera la compresion

del pliegue de la mano entre los dedos indice ggoul

1. Apertura ocular
Espontdnea =4
Al llamado = 3
Al dolor = 2

Ninguna =1

2. Respuesta motora
Obedece oOrdenes = 6
Localiza estimulos = 5
Retirada = 4
Postura en flexion = 3
Postura en extension = 2

Ninguna =1

3. Respuesta verbal
Orientado =5

Confuso =4
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Palabras inapropiadas = 3
Sonidos incomprensibles = 2
Ninguna =1

PuntajeAPACHE Il

El puntaje APACHE Il es un reconocido y validaddigador de severidad y riesgo de mortalidad en
pacientes criticamente enfermos, y es necesari@ @amacterizar a la poblacion de estudio y la
severidad inicial del proceso infeccioso. Este gensera determinado de manera estandar por los
asistentes de investigacion en todos los pacielaeso de las primeras 24 horas posteriores a¢sagr
a la cohorte. Los valores para las variables fgichs seran aquellos correspondientes a las
mediciones iniciales en ese periodo de 24 horads.{Estaje esta subdividido en tres partes:

1. La primera parte se denominaAcute Physiology Score(APS). En esta seccion se
asigna un puntaje de 0 a 4 puntos a cada una dé2lagariables fisiolégicas medidas
(temperatura, Presion Arterial Media -PAM, FrecuanCardiaca, Frecuencia Respiratoria,
Oxigenacion, pH arterial, Sodio plasmatico, Potaglasmatico, Creatinina, Hematocrito,
Leucocitos). Muchos de estos datos podran ser idoterde la historia clinica y de los
examenes de laboratorio solicitados; otros, comBAM, pueden obtenerse directamente del
registro en la UCI cuando se mide directamenteliper arterial, o debe ser calculada para lo
cual se tener en cuenta que PAM = (PAS+2PAD)/8dddPAS = Presion Arterial Sistélica;
PAD = Presion Arterial Diastolic&jemplo: Si un paciente tiene una presion arted@l90/60,
la PAM sera: PAM = (90+2x60)/3, entonces PAM = (420)/3, que equivale a PAM = 210/3
= 70. El resultado final de esta primera parte sera haasdel valor generado por cada una de
las 12 variables. ElI APS representa de forma ofgjeti desequilibrio fisiolégico que presenta
un paciente agudamente enfermo, con respecto & @ugi@sta dentro de los rangos normales
(APS total = 0)

2. En lasegunda partese encuentra la edad como variable independieng? Besgo de
mortalidad del paciente. A mayor edad se obtendrgompuntuacion.

3. En latercera parte se evalla la reserva fisioldgica del pacientesgjrarse puntos al
estado de salud previo. Si la reserva esta cordsrea decir, el paciente previamente era sano,
se le asigna un puntaje de 0; pero si el paciemsepta historia de insuficiencia crénica de

algun sistema fisiologico (higado, cardiovascutaspiratorio, renal o Inmunodeficiencia) se
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asigna un puntaje de acuerdo a si debe ser llewailoigia de forma electiva o programada (2
puntos), 0 si se programa para cirugia de urgeno@requiere cirugia (5 puntos).
4. El puntaje final del APACHE Il es la suma de los tres puntajesramts.

Puntaje de disfuncion de organ8©OFA
La presencia y la severidad de la disfuncion darog es un determinante importante del prondstico
en el paciente critico, y se han descrito varioécés para evaluar de manera sistematica también su
comportamiento en el tiempo. El indice SOFA comhbimedidas de disfuncibn en 6 componentes:
cardiovascular, respiratorio, renal, hepatico, Hetagico y sistema nervioso central. Cada
componente suministra un valor en el cual O reptastincion normal y 1, 2, 3 y 4 representan un
progresivo deterioro. Los valores de cada compenset suman para generar una medida de la
disfuncién global. El indice es sencillo, objetivgus componentes se pueden medir rutinariamente en
grupos heterogéneos de pacientes. Los asistenté@svegtigacion medirdn de manera estandar el
puntaje SOFA dentro de las primeras 24 horas posgsral ingreso al estudio. Es importante tener en
cuenta al diligenciar el puntaje:
1. Ladisfuncion respiratoria se evalla por medio de indice PaO2/FiO2, el @absiene
al dividir la Presion Arterial de Oxigeno (PaO2)nsnistrada por los gases arteriales, por la
Fraccion Inspirada de Oxigeno que tiene el pacielBte caso que el paciente no tenga
suministro complementario de oxigeno, la FiO2 e6.8&; por cada litro que se suministre por
canula nasal se adiciona 0.03 al 0.21 previo, lmétamo 0.09 (O2 por mascara nasal a 3 litros
corresponde a una FiO2 de 0.30). Cuando se sumiisigeno por ventury al 35%, se brinda
FiO2 de 0.35, y si el ventury es al 50% la FIOD&D. La FIO2 serd de 1 cuando el paciente
recibe ventilacion mecanica con respirador aréfigisuministro de oxigeno al 100%emplo:
paciente con Ventury al 50%, cuyos gases arterial@gstran una PaO2 de 55 mmHg; el
indice PaO2/FiO2 sera entonces 55/0.50=110.
2. Ladisfuncion renal se evalla usando los valores de creatinina s&igando éstos son
mayores a 3.5 mg/dl se considera también la daickdipaciente en mL/dia.
3. Ladisfuncion hepaticase evalla por medio del valor de bilirrubina tetaimg/dl.
4. La disfuncidén cardiovascular se evalGa con la presencia o no de hipotensianlapo
necesidad de medicamentos vasoactivos como dom#anmdopamina, epinefrina o

norepinefrina y la dosis de estos medicamentosgneisados en el paciente.
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5. Ladisfuncion hematoldgicase evalia por medio del conteo de plaguetas.
6. La disfuncion neurolégicase evalia por medio del puntaje de la Escala deaGie

Glasgow.

Requerimiento de manejo en UCI

La necesidad de manejo en Unidad de Cuidado In@nsil igual que la decision de manejo
hospitalario, sera tomada por el equipo médicorgocdel paciente y de manera independiente con
respecto a los miembros del equipo de investigadifsta decision serd verificada y registrada
diariamente por parte de los asistentes de inwaesfig, durante todo el tiempo de la estancia

hospitalaria.

Hemocultivos y otros estudios microbiolégicos

En todos los pacientes se recomienda tomar dossanmaéstras de sangre de diferentes sitios en las
primeras 24 horas de admision al estudio y antieimid® de los antibioticos, en los casos en (ste®
medicamentos se prescriban por primera vez. Lastnasese deben procesar, preferiblemente, en
sistemas automatizados para aerobios y anaerobébgeporte final debe incluir género, especie y
sensibilidad a antimicrobianos. Las anteriores menwdaciones, sin embargo, estan supeditadas a los
criterios clinicos, guias de manejo y disponibifidde estudios microbiolégicos de cada institucion.
Otras muestras biolégicas como esputo, orina, d@uyleural o peritoneal o cualquier secrecién
organica, se solicitardn y procesaran de acuerdocdterios clinicos para cada paciente, y con los
procedimientos estandar de cada institucion. Pleetos del andlisis de los resultados, siempre se
consideraran como poblaciones diferentes los pseron o sin confirmacién microbioldgica de la

infeccion.

Sepsis, Sepsis Severa y Choque Séptico

La “Campaia de Supervivencia a la Sepsish asocio con ellfistituto para el Desarrollo del
Cuidado de Salud’(Boston, MA, USA), ha presentado una propuestaefierencia concisa para
algunos de los parametros que definen la poblad@sepsis, sepsis severa y choque séptico. Estas
definiciones (sepsis, sepsis severa y choque sg¢ptieron explicadas previamente en la seccion
correspondiente a la seleccion de los pacientgibéds. En la evaluacion diaria de los participarge

debe definir si aparecen nuevos criterios que gardn el diagndstico de alguna de esas condiciones
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que no habia sido detectada previamente, es @dedigy caracteristicas en la evolucién clinica que
sugieran un diagnéstiamuevode sepsis, sepsis severa o choque séiaa el caso de las pruebas
de laboratorio necesarias para el diagnoéstico d&futicion de érganos o hipoperfusion, estas se deben

solicitar solamente en los casos en que se haghagmdstico por primera vez de sepsis

Estado vital
Esta evaluacion se hara en el hospital diariandunante todo el tiempo de hospitalizacion por los
asistentes de investigacion, y en pacientes quedados de alta antes del dia 28 se hara enteblcon

ambulatorio, o por teléfono si la entrevista peaso es posible.

Recoleccién y seguimiento de datos

Procedimientos de seguimiento

Toda la informacién mencionada anteriormente, deskdgroceso de seleccibn de pacientes
candidatos para participar en el estudio, hast@tieho punto de evaluaciones y seguimiento, debe

guedar registrada de manera clara, veraz y cordigen

Lo anterior implica el seguimiento permanente yee$to de los pacientes del estudio, de manera que
los datos se obtengan en el momento oportuno yosoprocedimientos establecidos para cada uno de

ellos.

Ninguna revision posterior sobre la base de hesaslinicas en uso o archivadas, ni ninguna clase d

analisis estadistico avanzado, son capaces de legm|a calidad de unos buenos datos.

Toda la documentacion relacionada con la investigamomo registros, manual de procedimientos y
formularios de recoleccion de datos debe admimggtrg manejarse temporalmente Gnicamente dentro
del hospital respectivo, y solo por los investigadoy por el asistente de investigacién. Los

formularios de recoleccién de datos se recolectemdn 15 dias.
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Ademads del contacto diario entre el asistente destigacion y los investigadores clinicos del giupo
se hard al menos una reunidon o contacto semansggiemiento y control por via telefénica o por

correo electrénico.

Formulario de recolecciéon de datos

Como se ha mencionado anteriormente, toda la ifoidn pertinente a la investigacion sera
recolectada en un formulario especial disefiado tardéin. Este documento se escribié buscando
claridad y sencillez, y se espera que la gran niayde preguntas sean auto-explicativas, de manera
gue en pocos casos sea necesario recurrir a estahue procedimientos para entender lo que se debe
hacer. Las preguntas estan agrupadas por seccgige@igndo de manera aproximada la secuencia del
proyecto, y cada pregunta tiene una breve expéioaa la indicacién especifica para buscar en el

manual de procedimientos.

En el anexo final de este manual se trascribe aatm@l formulario de recoleccion de datos, tal y
como estard disponible durante todo el curso deviestigacion. A continuacién se detallan algunas
instrucciones especificas para su diligenciamiegricel mismo orden de aparicion de las pregunsas, a
como el manejo de situaciones o particularidades sgupueden presentar en dicha actividad (tener

presente que siempre el espacio a llenar es edegarcuentra en blanco):

Seccion 1: Informacion General

1. Numero de Formulario: corresponde a un numero se@leque va a identificar los
pacientes a los que se les ha realizado el prodesamizacion. Cada institucion tiene un
namero diferente de participantes, por lo cualftemularios deben ir enumerados desde 0001
para cada centro.

2. Ciudad: anotar la ciudad de la institucion

3. Institucién: escribir el nombre completo de laitosion participante.
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4. Fecha ingreso: corresponde al mes, dia y afio g@aeese inicia el diligenciamiento de
esta primera seccion del formulario.

5. Servicio de ingreso: anotar el lugar donde fueatpeel paciente. Para esto hay cuatro
opciones posibles, cada una de las cuales tiengiorero del 1 al 4 (1=Urgencias; 2=Sala
médica; 3=Sala quirargica; 4=UCI).

6. Iniciales del paciente: para el primer nombre, primpellido y segundo apellido. Para
pacientes con solo un apellido se llenaran solodtas primeras casillas, al igual que para
aquellos identificados como N.N.

7. Numero de historia clinica: es el nUmero asignaafolg institucion a cada registro de
atencion, usualmente corresponde a la cédula ontato de identidad del paciente, y esta
disponible en la hoja de identificacion administague se hace para cada historia.

8. Edad: en afios cumplidos

9. Geénero: Marca 1 si el pacientes es un hombre @2 wha mujer.

10. Raza: marca 1 si el paciente es mestizo, 2 siresadddmbiano o 3 si corresponde a una
raza diferente a las mencionadas anteriormente.

11. Ingreso a la institucion: anotar dia, mes y afio.

12. Numeros telefonicos del paciente y de un famikasta informacién también debe estar
impresa en la hoja de identificacion, pero debeceaoborada con los mismos pacientes y sus
parientesEs extremadamente importante tener estos datos caables, por que puede ser
la Unica manera de conocer el estado vital del pagite a los 28 dias de ingreso al estudio.
Es importante también cerciorarse que el familiar ge brinda el nimero telefénico tenga

casa propia y no arrendada.

Seccidon 2: Tamizacion

13. Proceso de tamizacion: las preguntas 13 a la 19asogue definen si el paciente es
candidato para entrar a la investigacion. Todas glleden verificarse en la evolucion médica
y las notas de enfermeria de cada dia, y un pacikfte tener al menos una de las 3 preguntas
con respuestai (1) para poder continuar con la pregunta 16. Es rd#erfsacer primero una

revision rapida de las historias clinicas en lavis®s donde se reclutan pacientes, antes de
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iniciar el diligenciamiento del formulario, confel de tener la informacion relevante solo para

aguellos pacientes que sean realmente consideradd&latos para el estudio.

Seccidn 3: Criterios de ingreso

16. Definiciones de infeccion modificadas del CDC. Pasapacientes con respuestaen
alguna de las preguntas 13 a la 15, se proceddfmarecon los datos tomados de la historia
clinica, si el paciente cumple con algunas de &gidiones de infeccion de la CDC que se
explicaron previamente en este manual. Es necasspondesi a alguna de las preguntas 16.1

hasta 16.22, para poder continuar con la preguhaita 1

Secciodn 4: Criterios de exclusion

17. Criterios de exclusion: preguntas 17. a 19. Pasaplacientes con respuesiaen al
menos una de las preguntas anteriores, se vesifiglgpaciente tiene alguna de las condiciones
que le impidan participar en la investigacion. Beade tener una respuesitan al menos una
de las preguntas 17 a 19, se finaliza el diligen@ato y se entrega Unicamente esta primera

seccion del formulario al investigador principaleaua institucion.

Seccién 5: Evaluacion inicial

Para aquellos pacientes que cumplieron con losriodt de inclusion, y no cumplieron ningan
criterio de exclusion, se inicia la recoleccion lds datos adicionales tomando la informacién

correspondiente a la evaluacion inicial que serd®st a continuacion.

20. Signos vitales y escala de coma de Glasgow: praguzd y 21. Como fue explicado
previamente, los signos vitales y la escala de cden&lasgow se determinaran de manera
estandar en cada paciente y seran medidos diretiaimer los asistentes de investigacion. Para
pacientes que estén bajo el efecto de medicamsetiastes o depresores del sistema nervioso,

0 que lleguen al servicio de urgencias con intdsacorotraqueal por resucitacion de
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emergencia, se calculara la escala de coma dedlasmn base en los registros en la historia
clinica del estado neurolégico previo al eventb medicamento sedante.

22. Co-morbilidades: preguntas 22.1 a 22.12. En lahgtlinica general de ingreso y en
las notas de las especialidades (usualmente Madiaterna y Cirugia), se deben buscar
antecedentes de infeccion por virus de inmunodgfaa humana (VIH) o expresion clinica del
sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA),gadiccion o alcoholismo, trauma o cirugia
que necesitaron hospitalizacion de al menos 24shemnalos 30 dias anteriores al ingreso al
estudio, enfermedad pulmonar obstructiva croniddQE), insuficiencia cardiaca congestiva
(ICC), insuficiencia renal cronica (IRC), pacienige ha recibido cualquier tipo de transplante,
diabetes de tipo 1 o tipo 2, cirrosis o enfermduguitica cronica, diagnéstico de cualquier tipo
de cancer de cualquier localizacion en el Ultimo, @dnsumo de esteroides orales o inyectados
(prednisona, prednisolona, hidrocortisona, metilpigolona, dexametasona, betametasona,
budesonida o triamcinolona), o de drogas que depriel sistema inmune (ciclofosfamida,
azatioprina, metotrexate) en algun periodo durkrst@ meses anteriores al ingreso al estudio, u
otra comorbilidad importante (anotando claramentd comorbilidad). Aquellos antecedentes
que no estén registrados en la historia cliniched@sumirse como ausentes y responderse con

unno (2) en la pregunta respectiva.

Seccidn 6: puntaje SOFA al ingreso

23. El puntaje SOFA se registra, al igual que el APACIHEEN las primeras 24 horas del
ingreso del paciente a la institucion. Los Paramsette disfuncién de cada 6rgano ya fueron
explicados en una seccion anterior de este maBsaimportante tener presente lo siguiente: en
la parte en blanco donde dice valor se debe alustgrardmetros que tenemos del paciente. En
la parte en blanco que corresponde a puntaje da @nantos puntos corresponden por ese

valor previamente anotado. Finalmente en la pregR819 se apunta el valor total del SOFA.

Seccion 7: puntaje APACHE al ingreso

24. Puntaje de APACHE II: Este puntaje debe ser detexdu directamente en los pacientes

de manera estandar por los asistentes de invaétigan las primeras 24 horas de ingreso del
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paciente a cada institucion. La técnica para Igsas vitales, la PAM y la escala de coma de
Glasgow ya fue explicada previamente. Todos losltastos de laboratorio (gases arteriales,
sodio y potasio séricos, creatinina, hematocrigdopulos blancos), son tomados de examenes
que deben ser ordenados en las primeras 24 horasgoEso al estudioRecordar los
examenes que cubre el estudio son soOlo aquellos igatlos para la evaluacion de
disfuncidon de oOrganos: Gases arteriales, RecuentoedPlaquetas, TTP, TP con INR,
Bilirrubina, Creatinina, Lactato sérico. El total del puntaje APS (pregunta 24.1.14) es la
suma de los valores obtenidos de acuerdo con caddaulas variables anteriores. Los puntajes
por edad (pregunta 24.2) y por estado de saludgfpvegunta 24.3.1) se explican en una

seccion anterior de este manual.

Seccion 8: Definiciones de Sepsis y condicionexi@hadas. Evaluacion inicial

En la evaluacion inicial es necesario determinat paciente presenta sepsis, sepsis severa oehoqu
séptico. Para ello, todos los pacientes deben tdiigenciada esta seccion con la informacion
necesaria. Todas aquellas variables que estémpesse deben registrar cbifSi) y las restantes con
2 (No). Lo anterior se aplica para las preguntas 25, 2@.yEn caso de que el paciente no cumpla
criterios para ninguna de las definiciones (esrd@ajreso con una infeccion pero sin sepsis, psise

severa, ni choque séptico) todos los espaciosagrtdideben ir coNo = 2

Seccion 9: Definiciones de Sepsis y condicionegi@hadas. Evaluacion diaria

Los asistentes de investigacion verificaran diagiai® y durante todo el tiempo de hospitalizacion (o
hasta el dia 28 para aquellos con estancia magja@i) paciente cumple los criterios de las deforeis
de sepsis, sepsis severa o choque séptico. Edgpqadun paciente que ingresé con criterios dsisep
sea encontrado un dia con criterios de choquecséfsiin haber cumplido necesariamente criterios de
sepsis severa), como también es posible que uargaajue en la evaluacion inicial no habia cumplido
criterios para ninguna de las definiciones, dur#mtevaluacion diaria cumpla criterios para algdea
ellas. Recordar que la sepsis, la sepsis sevdrehypgue séptico no corresponden (en la mayorlesde

casos) a una entidad con una progresion lineal.
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En esta seccion se registran los hallazgos dedmaion diaria, buscando la presencia de estas
condicionesSolamente se deben registrar los hallazgos nuevos k& evolucién, con un valor de 1
y la fecha respectivaSi durante la evaluacion diaria no se cumplenrasggesta seccidn permanecera
en blanco y puede quedar finalmente en blanco sipavecen nuevos hallazgos en la evoluciéon. Lo

anterior aplica para las preguntas 28, 29 y 30

Seccion 10: Microbiologia

Los resultados microbiolégicos corresponden a émgiglie fueron solicitados o procesados en los 5
dias inmediatamente después del ingreso al estkdi@ cada una de las muestras (31.1 a 31.8)
enumeradas en el formato, se debe anotar fechaltil®ddia, mes y afio como) aparece reportada en
el informe del laboratorio. Se debe registrar théeque se informa como recepcion de la muesteh en
laboratorio. En los microorganismos identificad@s debe transcribir textualmente el género y la

especie de cada germen asilado en la muestra tiggpec

Seccion 11: Cuidado hospitalario y estado vital

32. Admisién a UCI: se debe marcar si el paciente fum due admitido a UCI luego del
ingreso al estudid=sta pregunta no aplica para pacientes que se enciiean en UCI en el
momento de ingreso al estudio y tienen un diagndsti de infeccion nosocomiales decir, se
registra la admision a UCI solo si es una consetziaate la misma infeccion). Anotar sio 2:
no segun corresponda. En caso de resposigee debe continuar diligenciando las preguntas
32.1 a 32.4. Anotar la fecha de ingreso a la UQ@I di@, mes y afio. Para pacientes que tienen
mas de un ingreso a UCI solo se registra el primmemocurra después de que el paciente fue
incluido en la investigacion. Para el motivo defireso se tendrd en cuenta el 6rgano
comprometido como principal responsable del ingcesdgaciente a UCI.

33. Fecha de egreso de la institucion: escribir dia yr&fio

34. Estado vital al egreso de la institucion: marcapo\ muerto segun corresponda.

35. Fecha de la evaluacion final: escribir dia, megig. &ebe corresponder con el dia 28
posterior al ingreso del paciente al estudio. Rev@acientes dados de alta antes de ese tiempo,

sera necesario verificar el estado vital en el rebrambulatorio de consulta externa o por
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teléfono. Para los pacientes que permanecen hiisgiias por mas de 28 dias, esa informacion
se recolecta en el dia 28, independiente de lafpolterior de alta y el estado vital para ese
momento.

36. Estado vital en la evaluacion final: marcar vivomoerto segun corresponda.

37. Causas de muerte: en caso de fallecimiento de¢ipicirevisar la historia clinica y/o el
certificado de defuncion para determinar cual fuedusa basica de muefsta informacion
siempre debe ser verificada por el investigador aacgo en cada institucion

38. Auxiliar de Investigacion Responsable: escribir boas y apellidos.

39. Investigador responsable: La identificacion de dosargados de esta informacion es
necesaria para todos los procesos de control ddadaly seguimiento de datos de la
investigacion

40. Fecha de revision final por el CCD: esta informaa@g la Unica que no es registrada por
los asistentes de investigacion o los investigadd@erresponde al mes, dia y afio en el que los
responsables del CCD almacenan los datos en wstreglectronico, una vez se ha verificado

la calidad y confiabilidad de los datos entregados.

TODA LA INFORMACION EXPLICADA PARA LAS 11 SECCIONESMENCIONADAS, ES
NECESARIA' Y FUNDAMENTAL. Sin embargo, ocasionalment por hechos completamente ajenos
al correcto desarrollo de la investigacion, se puegresentar valores faltantes (datos desconocidos)
para alguna de las preguntas o pruebas de lakordior estos casos, se debe llenar la respuedta o e
valor de la prueba o variable con un nUmM&®’ , para que en el registro electronico de los ds¢os
reconozca que ese es un valor faltante. En el @ipéadjina en las hojas pares se debe registrar la
informacidn necesaria para la identificacion y @htcol de los datos. Se debe escribir el nimero del
formulario que corresponde (el mismo del numerallds iniciales del paciente (las mismas del
numeral 6) y el nUmero de historia clinica del pat (el mismo del numeral 7). Ademas, a partiade
hoja nimero 4 se solicita ®imero de identificacion,el cual corresponde a un nimero secuencial que
se le asigna al pacientsma vez ingresa al estudio, es decir, presenta @itos de ingreso y no

cumple ninguno de los criterios de exclusion.
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Todo el registro, procesamiento y analisis de dsg¢olsara dentro de la Fundacion Cardioinfantil. La
sede sera la oficina de epidemiologia de la Fundacardioinfantil en el segundo piso hospitalizacio
Adultos. Los formularios de recoleccion de dataoarseecogidos cada 15 dias, con el fin de reasiaar

tabulacion respectiva, para el posterior andlisigparte de los investigadores.
Todos los documentos impresos de registro de irgoign (formularios de recoleccion de datos),

deben mantenerse en un archivo confidencial. Ar@rin acceso los investigadores principales vy el

asistente de investigacion.
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EPIDEMIOLOGIA DE LA SEPSIS EN LA FUNDACION CARDIOIN FANTIL
FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

Seccion 1. Informacion General

. Numero del formulario: | | | | |

. Ciudad: | | 3. Institucion: | |

IS

. Fecha ingreso. Dia: | | [Mes | | | Afio | 2 | 0 | 0 | ]

. Servicio de ingreso (Marca el que corresponda): |

1. Urgencias | 2. Sala médica | 3. Sala quirdrgica | 4. UCI

6

_Iniciales del Paciente [ ] | ]

7

. Nimero de Historia Clinica | | | | | | | | | | | |

8

. Edad: [ | | 9.Género(marca102): | 1.Masculino [2. Femenino | |

10. Raza (marcal10203): | 1.Mestiza | 2. Afrocolombiana | 3.Otra | |

1

1. Ingreso a la Institucion: Dia: | |  [Mes | | Ao | 2 | 0 [ 0 | |

1

2. 12.1 Numero telefénico paciente:

12.2 Numero telefénico familiar:

Seccion 2. Tamizacion (marca1: sio2: NO)

1

3. ¢ Tiene el paciente sospecha o confirmacién de cualquier tipo de infeccion? |

14. ¢ Tiene el paciente temperatura >38°C o <36°C de causa no determinada? |

1

5. ¢ Tiene el paciente Hipotension de causa no determinada? |
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Seccion 3. Criterios de ingreso

16. Definiciones de infeccion modificadas del CDC. Marca 1 a la que corresponda a la infeccién principal.
Marca 2 a otras infecciones que presente el paciente. Marca 0 a las infecciones que no presente.

16.1 Infeccién sintomatica del tracto urinario

16.2 Infeccion del tracto urinario asociada a catéter

16.3 Otras infecciones del tracto urinario

16.4 Infecciones superficiales del sitio quirlirgico

16.5 Infecciones profundas del sitio quirdrgico

16.6 Infeccidn del sitio quirtrgico 6rgano/espacio

16.7 Infecciones de articulaciones o tejido peri-articular

16.8 Infeccion intracraneal

16.9 Meningitis o ventriculitis

16.10 Endocarditis

16.11 Mediastinitis

16.12 Infeccion intra-abdominal

16.13 Endometritis

16.14 Infeccioén de episiotomia

16.15 Otras infecciones del sistema reproductivo

16.16 Infeccién de piel

16.17 Infecciones de tejidos blandos

16.18 Infeccion de tejidos blandos asociada a catéter arterial o venoso central

16.19 Bacteriemia primaria asociada a catéter arterial o venoso central

16.20 Infeccion del torrente sanguineo

16.21 Neumonia adquirida en la comunidad

16.22 Neumonia nosocomial
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Seccion 4. Criterios de exclusidon  (marca1:s102:NO)

17. ¢ Negativa del paciente o médico tratante? | |

18. ¢ Hospitalizacién previa en otro centro mas de 48 horas? | |

19. ;Alta o remision en las primeras 24 horas de ingreso a la institucion? | |

[ 2 ] Nimerodelformulario | [ [ [ [ InicialesdelPaciente | [ [ [ HistoriaClinica [ [ [ [T [T T[T 2

Seccion 5. Evaluacion inicial

20. Signos vitales

20.1 Frecuencia cardiaca] | | | 20.2 Frecuencia Respiratoria | | |

20.3 Presion sistdlica] | | | 20.4 Presién Diastdlica] | | | 20.4 Temperatura] | |.| [°C

21. Escala de Coma de Glasgow

21.1 APERTURA OCULAR 21.2 RESPUESTA VERBAL 21.3 RESPUESTA MOTORA
Espontadnea 4 | Orientado 5 | Obedece 6rdenes 6
Al llamado 3 | Confuso 4 | Localiza estimulos 5
Al dolor 2 | Palabras inapropiadas 3 | Retirada 4
Ninguna 1 | Sonidos incomprensibles 2 | Postura en flexion 3

Ninguna 1 |Postura en extension 2
Ninguna 1
Total Apertura Ocular | Total Respuesta Verbal | Total Respuesta Motora
| 21.4 Valor total Escala de Coma de Glasgow

22. ¢ Tiene el paciente alguna de las siguientes comorbilidad es? (Marca 1: Sl o 2: NO)

22.1 VIH / SIDA | | 22.2 Drogadicci6n / Alcoholismo | |
22.3 Trauma o cirugia mayor en los ultimos 22.4 Enfermedad Pulmonar Obstructiva
30 dias Cronica
22.5 Insuficiencia Cardiaca Congestiva | | 22.6 Insuficiencia Renal Crénica | |
22.7 Paciente transplantado | | 22.8 Diabetes Mellitus | |
22.9 Cirrosis | | 22.10 Historia de cancer en el (ltimo afio | |
22.11 Uso de esteroides o quimioterapia en 22.12 Otra, ¢cudl?
los Ultimos tres meses

Seccion 6. Puntaje SOFA al ingreso
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23.1. indice 23.2. 23.3. Cardiovascular 23.4. 23.5. 23.6. Creatinina o
Pa0,/FiO, Plaquetas o Glasgow | Bilirrubina gasto urinario mL/dia
23.7. Valor
1 <400 <150 PAM <70 13-14 1.2-1.9 1.2-1.
2 <300 <100 DTN S e 10-12 2.0-5.9 2.0-3.4
dobutamina
8 <200 yVM <50 Dopa >5 0 E/N < 0.1° 6-9 6.0-11.9 35-49 o <500
4 <100 yVM <20 Dopa 85120 el <6 >12 >5 (o] <200
23.8.
Puntaje

°: Epinefrina o norepinefrina menor de 0.1 mcg/kg(min - °°: Epinefrina o norepinefrina mayor de 0.1 mcg/kg/min.

23.9. Valor total SOFA | ‘ ‘

Seccion 7. Puntaje APACHE Il al ingreso

24.1. Puntos Fisiolégicos Agudos (APS)

24.1.1. Variable fisiol6gica +4 +3 +2 +1 0 +1 +2 +3 +4
(o] -

24.1.2. Temperatura (°C >41 | 39-40.9 385 | 36-38.4 | 34-35.9 | 32-339 | 30-31.9 | £29.9
Valor | ] 38.9
24.1.3. Presion arterial 130- 110-
media ([PAS+2PAD]/3) 2160 70-109 50-69 <49

159 129
Valor |
24.1.4. Frecuencia cardiaca 140- 110-

> = e = <

e B 2180 e 0 70-109 55-69 | 40-54 | <39
24.1.4. Frecuencia
respiratoria 250 35-49 25-34 12-24 10-11 6-9 <5
Valor | ]
Ll >70 | 61-70 5560 | <55
Valor | 1 ]
24.1.6. pH arterial 7.6- 7.5- 7.33- 7.25- 7.15-
Valor | 1 ] 277 7.69 7.59 7.49 7.32 7.24 S
24.1.7. Sodio sérico

160- 155- 150- 130- 120- 111-
i) 2180 | 179 159 154 149 129 119 | S0
Valor | 1
24.1.8. Potasio sérico
(mM/dL) 27 6-6.9 5.5-59 | 3554 3-3.4 2.5-2.9 <25
Valor | ]
24.1.9. Creatinina (mg/dL) >35 2.3.4 15-1.9 0.6-1.4 <06
Valor | ]

i 0,

\Zlili.rlo. Hema‘fc”ti’ M’f > 60 50-50.9 | 46-49.9 | 30-45.9 20-29.9 <20
24.1.11. Leucocitos x 1,000

| | | | | | 240 20-39.9 | 15-19.9 | 3-14.9 1-2.9 <1

24.1.12. 15 menos
Glasgow

24.1.13. Suma
24.1.14.

24.1.14. Total puntaje APS

24.3. Insuficiencia organica crénica e inmunodeficiencia

24.2. Puntos por edad
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<44 0 | A. Postoperatorio de emergencia o no postoperatorio : 5 puntos

45_524 2 B. Postoperatorio de cirugia electiva: 2 puntos

55— 64 3 | DEFINICIONES

65— 74 5 | Higado: cirrosis confirmada por biopsia e hipertension portal; episodios de sangrado
intestinal alto atribuidos a hipertension portal; o episodios previos de falla hepética,

>75 6 | encefalopatia 0 coma.

24.2.1. Puntaje por edad Cardiovascular: clase funcional IV de la NYHA

Respiratorio: enfermedad crénica obstructiva, restrictiva o vascular que resulta en
severa limitacion para el ejercicio (incapacidad para subir escaleras o labores
caseras); 0 cualquiera de hipoxia crénica, hipercapnia, policitemia secundaria,
hipertensién pulmonar (> 40 mmHg) u oxigeno domiciliario

Renal: dialisis cronica

Inmunodeficiencia: tratamiento inmunosupresor, quimioterapia, radiacion, esteroides
por largo tiempo o dosis altas recientes, o enfermedad avanzada que suprime la
resistencia a la infeccion (leucemia, linfoma, SIDA)

24.3.1. Puntaje insuficiencia organica cronica e

inmunodeficiencia

24.4,

Total APACHE Il (24.1 .14. + 24.2.1. + 24.3.1) |

[[4 ] Nimero del formulario

| T 1 [ [ Iniciales del Paciente | [ |

HistoriaClinica | [ [ [ [ [ | 4

Numero de identificacion

Seccion 8. Definiciones de Sepsis y condiciones rel

acionadas.
Evaluacion inicial

25. Sepsis. (Sialguna de las infecciones del numeral 15 se acompafia de al menos uno de los siguientes criterios, y no son explicados

por condicion diferente, se configura un caso de Sepsis. Marca 1: Sl o 2: NO segun corresponda)

25.1 Temperatura >38.3°C o <36°C

25.2 Escala de coma de Glasgow <15

25.3 Frecuencia cardiaca >90 lat/min

25.4 Frecuencia respiratoria >20 res/m

25.5 Edema o balance (+) de liguidos

25.6 Glicemia sérica >120 mg/dL

25.7 Leucocitos >12,000 o <4,000 o con
mas de 10% de formas inmaduras

25.8 PCR >5 mg/dL

26. Sepsis Severa. (Marca 1: Sl o 2: NO segun corresponda)

» ¢Hay variables de disfuncién de 6rganos?

26.1 Hipoxemia (PaO2/Fi02<300)

26.2 Oliguria (volumen de orina <0.5cc/k/h
por 2 horas)

26.3 Creatinina >2 mg/dL

26.4 INR >1.5 0 TTP >60 segundos

26.5 Plaguetas <100,000

26.6 Bilirrubina Total >2 mg/dL

» ¢Hay variables de hipoperfusién o hipotensi

on?

26.7 Lactato sérico >2 mmol/L

26.8 Llenado capilar >2 segundos

26.9 pH <7.3 causa no determinada

26.10 Hipotensién

27. Hay Choque Séptico. (Marca 1: Sl o 2: NO segun corresponday)

27.1 ¢ Hay Hipotension que no mejora con
los liquidos administrados?

27.2 ¢ Tiene el paciente dopamina o
norepinefrina >6 horas?

Seccion 9. Definiciones de Sepsis y

condiciones relacionadas.
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Evaluacion diaria

28. Sepsis. (Marca 1 cuando cumpla el criterio y la fecha del re

gistro . De lo contrario deja el espacio vacio)

28.1 Temperatura >38.3°C 0 <36°C | | Dia] | | Mes|] | | AAol[2 [o Jo | |
28.2 Escala de coma de Glasgow <15 | | Dia] | | Mes| | | Afol2 |0 [0 | |
28.3 Frecuencia cardiaca >90 lat/min | | Dial | | Mes|] | | Afo[2 [0 [0 | |
28.4 Frecuencia respiratoria >20 res/m | | Dial | | Mes| | | Afo[2 [0 [0 | |
28.5 Edema o balance (+) de liquidos | | Dial] | | Mes| | | Afo[2 [0 [0 | |
28.6 Glicemia sérica >120 mg/dL | | Dial | | Mes|] | | Afo[2 [0 [0 | |
28.7 Leucocitos >12,000 o <4,000 o Dia Mes Afo|2 |0 |O

con mas de 10% de formas inmaduras

28.8 PCR >5 mg/dL | | Dial | | Mes|] | | Afo[2 [0 [O | |

29. Sepsis Severa. (Marca 1 cuando cumpla el criterio y la fecha del re

gistro . De lo contrario deja el espacio vacio)

» ¢Hay variables de disfuncién de 6rganos?

29.1 Hipoxemia (PaO2/Fi02<300) | | Dia] [ [ Mes|] | | Amo]2 [o Jo ]| |
29.2 Oliguria (volumen de orina Dia Mes Afo|2 |0 |0
<0.5cc/k/h por 2 horas)

29.3 Creatinina >2 mg/dL | | Dia] | | Mes| | | Afo[2 [0 JOo [ |
29.4 INR >1.5 0 TTP >60 segundos | | Dia] | [ Mes|] | | Afol2 [0 O | |
29.5 Plaquetas <100,000 | | Dia] | | Mes|] | | Amoj2 [0 o | |
29.6 Bilirrubina Total >2 mg/dL | | Dia]l | | Mes| | | Amo[2 [0 [0 [ |
» ¢Hay variables de hipoperfusién?

29.7 Lactato sérico >2 mmol/L | | Dia] [ | Mes|] | | Aaol[2 o [0 ] |
29.8 Llenado capilar >2 segundos | | Dial] | | Mes|] | | Afo|2 [0 O [ |
29.9 pH <7.3 causa no determinada | | Dial] | | Mes|] | | Afo]2 [0 o [ |
> 29.10 ¢/ Hay Hipotensién? | | Dia] | | Mes| | | Amof2 o [0 ]| |

30. ¢Hay Choque Séptico? (Marca 1 cuando cumpla el criterio y la fecha del re

gistro . De lo contrario deja el espacio vacio)

30.1 ¢ Hay Hipotension que no mejora Dia Mes Afo |2 [0 |O
con los liguidos administrados?

30.2 ¢ Tiene el paciente dopamina o Dia Mes Afio[2 (0 |O
norepinefrina >6 horas?
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6 | Numero del formulario

HistoriaClinica | [ [ [ [ [ |

Iniciales del Paciente

Numero de identificacion

Seccion 10. Microbiologia

31. Cultivos positivos y microorganismos aislados

31.2. Liquido articular

31.3. Liquido pleural

31.4. Liquido
peritoneal

31.5. Orina

31.6. Esputo u otras
secreciones
respiratorias

31.7. Piel y tejidos

blandos

31.8. Otros exudados
purulentos

Fecha de Microorganismos identificados
Muestra . 7 p :
cultivo (uno por linea, género y especie)
D M A
31.1. Sangre

winNE

W NE

win =

winNE

W N

wiN e

Wi NE

W NE
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Seccién 11. Cuidado hospitalario y Estado Vital

32. ¢ El paciente fue admitido a la Unidad de Cuidados Intensivos? (Marca 1: Sl o0 2: NO) | |

En caso afirmativo , completar la siguiente informacion:

32.1 Fecha Ingreso alaUCI: [ Dia| | | Mes] | | Afo][2 Jo Jo ] |

32.2 Motivo del ingreso (Marca el 6rgano comprometido que motivé ingreso a UCI) | |

1. Cardiovascular 2. Respiratorio | 3. Neurolégico

4. Otro. ¢,Cuél? |

32.3 Fecha Egresode UCI: | Dia]| | | Mes] | | Afo][2 Jo Jo ] |
32.4 Estado Vital al egreso de UCI: (Marca 1 o 2 segun corresponda) | 1. Vivo ‘ 2. Muerto | |
33. Fecha de egreso de la Dia Mes Afio | 2 0 0
Institucion
34. Estado Vital al egreso de la Institucién (Marca 1 o 2 segin corresponda) | 1. Vivo 2. Muerto | |
35. Fecha de la evaluacion final Dia Mes Afio | 2 0 0

(dia 28 del ingreso al estudio)

36. Estado Vital en la evaluacion final (Marca 1 o 2 segun corresponda) 1. Vivo 2. Muerto | |

37. Causa de muerte (Marca la causa basica de muerte que corresponda) | |

1. Choque hipovolémico 2. Chogue traumatico 3. Choque neurogénico

4. Chogue séptico 5. Chogue cardiogénico 6. Chogue anafilactico

7. Hipertensién endocraneana 8. Laceracion encefalica 9. Falla organica multisistémica
10. Anoxia

38. Auxiliar de Investigacion responsable | |

39. Investigador responsable | |

40. Fecha de la revision final por Dia Mes Afio | 2 0 0
el CCD
[ 6] Namerodelformulario | | [ | [ Iniciales del Paciente | | | HistoriaClinica | [ [ [ [ | | 6

Numero de identificacion
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EPIDEMIOLOGIA DE LA SEPSIS EN
LA FUNDACION CARDIOINFANTIL
— INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

INTRODUCCION

La Sepsis es un importante problema de
salud, con una mortalidad que varia entre el
23 al 46%, segun las comorbilidades
asociadas. Su incidencia se ha ido
incrementado a nivel mundial.

En Colombia no existen indicadores
nacionales del impacto de la sepsis y las
infecciones bacterianas agudas.

Cada institucion de salud en nuestro pais
tiene una poblacion propia, segun el sector
donde se encuentre ubicada, los servicios que
ofrezca, la contratacion con las EPS, entre
otros. Las caracteristicas epidemioldgicas la
sepsis contrastaran entre los diferentes
hospitales y clinicas, aun dentro de una
misma ciudad.

Por lo anterior, es importante determinar la
frecuencia, las caracteristicas clinicas vy
epidemioldgicas, y las consecuencias de la
sepsis y las infecciones agudas en una
poblacion de pacientes con necesidad de
hospitalizacion en la Fundacién Cardioinfantil
— Instituto de Cardiologia de Bogota (FCI-
IC).

OBJETIVOS
Objetivo General:

v' Determinar las caracteristicas
epidemiolégicas de la sepsis y de las
infecciones nosocomiales y adquiridas
en la comunidad de los pacientes
adultos con necesidad de
hospitalizacion en la FCI-IC.

Objetivos especificos:

6. Determinar las caracteristicas
socio-demograficas, el tiempo de
estancia hospitalaria, y la mortalidad a
los 28 dias.

7. Determinar la severidad de la
infeccion (puntaje APACHE)

8. Determinar la frecuencia y
severidad de la disfuncién de érganos
(puntaje DOM)
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9. Determinar la frecuencia de
ingreso y el tiempo de manejo en UCI

10. Determinar las caracteristicas
microbioldgicas

11. Determinar la frecuencia de
sindrome de respuesta inflamatoria
sistémica (SIRS), sepsis, sepsis severa
y choque séptico

12. Determinar las infecciones que
se asocian a mayor mortalidad

13. Identificar los servicios
meédicos y/o quirdargicos de la FCI
donde se desarrollan més eventos de
sepsis severa, choque séptico

METODOLOGIA

TIPO Y DISENO GENERAL DEL
ESTUDIO
Serie de casos prospectiva

Lugar y areas de reclutamiento:
Fundacion Cardioinfantii — Instituto de
Cardiologia, Bogota DC.
7. Servicios
adultos
8. Salas de hospitalizacion de
adultos de los servicios médicos y
quirdrgicos
9. Unidades de Cuidado Intensivo
de adultos (médicas y/o quirdrgicas)

de urgencias de

POBLACION
Seran considerados como potencialmente
ELEGIBLESpara ser incluidos en la cohorte,
todos los pacientes de la Fundacion
Cardioinfantil, que cumplan con las siguientes
caracteristicas:

12. Hospitalizados o admitidos
para hospitalizacion por el servicio de
urgencias.

13. Mayores de 18 afios

14. Registro en la historia clinica
de alguno de los siguientes hallazgos:

A. Sospecha o confirmacién, por
parte del médico tratante, de cualquier
tipo de infeccion,
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B. Temperatura mayor de 38°C o
menor de 36°C de causa no
determinada, o

C. Hipotensién (presién arterial
sistélica < 90 Mm. Hg. o una
disminucién > 40 Mm. Hg. en los
valores previos) de causa no
determinada.

Al menos una de las anteriores
caracteristicas debe aparecer como
uno de los diagndsticos o las razones
de hospitalizacién para los pacientes
admitidos por urgencias, 0 como un
hallazgo nuevo registrado en la
historia clinica en las ultimas 24 horas,
para el caso de los pacientes
hospitalizados.

Una vez identificados los pacientes que se
consideran potencialmente elegibles, se
verificard si cumplen el Unicariterio de
inclusion para el estudio: Infeccion segun
CDC.

CRITERIO DE INCLUSION

Presencia de infeccidn, nosocomial o
adquirida en la comunidad, definida de

acuerdo con criterios clinicos o]
microbiolégicos  modificados de las
definiciones del CDC para infeccién
nosocomial
CRITERIOS DE EXCLUSION
- Negativa del paciente, sus
familiares o del médico tratante para
participar.
- Pacientes hospitalizados en

otras instituciones por mas de 48
horas, inmediatamente antes del
ingreso a la instituciéon participante.

- Decision de alta hospitalaria
para tratamiento ambulatorio o en otra
institucion en las primeras 24 horas
posteriores al ingreso al estudio.

TAMANO DE LA MUESTRA

Durante un periodo de 6 meses, se
consideraron para el estudio a los pacientes
gue llenen los requisitos mencionados
previamente.
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RESULTADOS

Fueron 271 pacientes los que llenaron los
criterios de inclusion para ser admitidos al
estudio. La mayor parte fueron pacientes
hospitalizados provenientes del servicio de
urgencias (61,25%) y en menor numero de las
cuatro unidades de cuidado intesivo de
adultos (6,27%) de la FCI-IC con diagnostico
de infeccibn nosocomial o adquirida en la
comunidad. La mayor proporcion de
infecciones fueron las que se adquirieron en la
comunidad con un 60,89% respecto a las que
se adquirieron dentro del hospital con un
39,11%. Lo anterior en relacion directa con la
mayor proporcion de pacientes que ingresaron
desde urgencias. Hay que tener en cuenta que
solo se consideraron las infecciones
hospitalarias institucionales.

La edad media del grupo de estudio fue de
58 afios encontrandose el mayor porcentaje
en el grupo entre los 18 y 44 afios con un
26,2% (71) y entre los 70 y 90 afios 26.6%
(90). El sexo femenino con un 53.87% (146)
ocupo el mayor porcentaje del grupo en
estudio.

Al inicio del estudio en el 90.77% (246) de
los pacientes tenia sospecha o confirmacién
de proceso infeccioso.

En relacion con el Proceso de evaluacion
inicial, se encontré que el 96.3% (261) tenian
puntaje Glasgow 15/15. El puntaje promedio
SOFA al ingreso en el total del grupo fue de
1.98 (baja mortalidad) y el puntaje promedio
de en el grupo de APACHE Il fue de 9.12
(mortalidad hospitalaria entre 4% a 7% segun
sea paciente quirdrgico o médico).

Fueron quince (15) el numero de infecciones
gue presentaron los pacientes del estudio,
repartidas asi: El proceso infeccioso mas
frecuente, fue la Infeccién sintomatica del
tracto urinario (48,7%), seguidas de lejos por
la neumonia adquirida en la comunidad y las
infecciones superficiales de sitio quirdrgico
(8,85%). La neumonia nosocomial ocupé el
cuarto lugar con un 8,11%, siendo la segunda
infeccibn nosocomial mas frecuente, luego de
ISO superficial. La mediastinitis, meningitis o
ventriculitis, endocarditis y la infeccion de
tejidos blandos asociada a catéter arterial o
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venoso central fueron la menos frecuente con
menos del 1% (0,36%).

No se identificaron casos diagnosticados
como Infeccion intra-abdominal, Sepsis
Clinica, Infeccion del torrente sanguineo,
Otras infecciones del tracto urinario,
Endometritis, Infeccion intracraneal, Otras
infecciones del sistema reproductivo,
Infecciones de articulaciones o tejido peri-
articular, aunque es posible que se hayan
incluido pacientes en otras categorias como
diagnosticos relacionados

La comorbilidad mas frecuente fue el
trauma o cirugia (20,29%), seguido por la
Insuficiencia cardiaca congestiva (16,6%), la
Diabetes mellitus (13,28%) y la EPOC
(11,07%). Las clasicamente conocidas
condiciones de inmunosupresion aparecieron
en el quinto lugar con el Uso de esteroides
(9,96%), seguido por Historia de céancer

(7,01%), la insuficiencia renal cronica
(6,27%), el trasplante (2,21%). La infeccion
por VIH-SIDA se presento como

comorbilidad en un 1,47%.

En cuanto a los estudios microbioldgicos,
el 30.6% (83) fueron parciales de orina,
seguido por las muestras de esputo con un
8.3% y por tomas de sangre que corresponde
al 5.9% (16) del total. Al menos el 75% de las
muestras de sangre fueron tomadas el primer
dia del ingreso del paciente, el 88.9% de las
muestras de esputo y el 83.1% de orina. De
estas muestras 55.61% de las muestras de
orina fueron positivas.

La toma de hemocultivos se ubico en cuarto
puesto, debajo de la toma de muestras de
orina, esputo, piel y tejidos blandos, aun ya
identificAndose como pacientes con sepsis
probable.

Respecto a los Dias de rastreo, al 31.4%
(85) se les realizo seguimiento hasta los 7
dias, de los cuales el mayor porcentaje 94.8%
(257) tuvo seguimiento los 2 primeros dias.
Los dias promedio de estancia hospitalaria fue
de 12.75 dias.

No se observaron cambios diarios
significativos de la temperatura, frecuencia
cardiaca y frecuencia respiratoria, Glasgow,
ni recuento leucocitario como variable
clinicas de sepsis durante los 7 dias de
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seguimiento, a diferencia de la proteina C en
la cual se evidencio variabilidad.

Otras variables paraclinicas
bilirrubinas, plaquetas no
variabilidad significativa.

Respecto al cuidado hospitalario y al estado
vital, se reportaron cuatro ingresos a la
Unidad de Cuidados Intensivos (1,48%), de
los cuales el 75% (3) tenian falla respiratoria
como causa del ingreso. En dicho grupo 3 de
los pacientes murieron (75%). La estancia en
UCI fue en promedio de 2,25 dias, la cual es
corta y se debi6 esencialmente a la mortalidad
temprana posterior al ingreso.

La mortalidad en los paciente que no
requirieron UCI fue del 8.85% (24). A
diferencia de las UCIs, la causa principal de
muerte fue “No especificada” en un 39.11%
(11), seguido del choque respiratorio con un
25% (6).

El porcentaje de pacientes vivos al
momento del alta institucional fue del 91,14%
(247), y la supervivencia a los 28 dias no tuvo
variacion significativa, pues se mantuvo en
89,66% (243).

Una de las posibles explicaciones para no
identificar una causa especifica de muerte en
los pacientes que fallecieron y no requirieron
UCI, es que Ila mayoria fallecieron
extrainstitucionalmente. No fue posible
determinar con exactitud el mecanismo de
muerte en ellos con el simple contacto
telefonico con sus familiares o acudientes;
solo se logro determinar si habian sobrevivido
0 no.

Es importante anotar que parte de los
estudios paraclinicos realizados en el
seguimiento de los pacientes, se solicitaron a
discrecion del médico tratante. Algunas
variables no fueron solicitadas diariamente en
los primeros dias de seguimiento, pues la
evolucion clinica era favorable y no
ameritaba, a juicio del servicio tratante,
evaluarlas continuamente. Es por eso que en
el registro diario de algunas variables de
laboratorio, hay faltante de datos. En general,
se aprecia un interés por parte del medico
tratante de evaluar de manera objetiva la
evolucion del paciente segun lo requerido por

como,
tuvieron
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las escalas pronosticas aprobadas para sepsis
(SOFA).
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