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Resumen

Introduccion: Las infecciones de catéteres son una complicacion comun y potencialmente
grave en pacientes sometidos a terapia de recambio plasmatico. Sin embargo, la tasa de estas
infecciones y sus factores de riesgo asociados aun no se ha estudiado de manera exhaustiva.
Objetivo: Este estudio tuvo como objetivo determinar la tasa de infecciones asociadas a
catéteres en pacientes sometidos a terapia de recambio plasmatico en un centro de aféresis
en Colombia, asi como identificar los factores de riesgo asociados con estas infecciones.
Meétodos: Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo en 133 pacientes
sometidos a terapia de recambio plasmatico entre enero de 2021 y diciembre de 2024. Se
recolectaron datos sobre las caracteristicas demogréaficas, clinicas, tipo de catéter, duracion
de la terapia, presencia de comorbilidades y dispositivos médicos adicionales. La tasa de
infeccion fue calculada como numero de infecciones por cada 1000 dias-catéter. Resultados:
Se documentaron 4 infecciones confirmadas, correspondientes a una tasa de 1,0 infecciones
por cada 1000 dias-catéter (IC 95%: 0,27—-2,56). Todas las infecciones ocurrieron en catéteres
tunelizados y en pacientes de sexo femenino, con una edad media de 28,3 afios. El 75% de
los pacientes infectados presentaban enfermedad renal cronica y el 50% contaban con
dispositivos médicos adicionales. La duracion media de la terapia fue significativamente
mayor en el grupo infectado (74,8 dias) en comparacion con el grupo no infectado (28,7 dias).
Conclusion: La tasa de infecciones asociadas a catéteres en pacientes sometidos a recambio
plasmatico en el centro estudiado fue baja. La presencia de enfermedad renal crénica, la
utilizacion de dispositivos médicos adicionales y la mayor duracion del catéter emergen
como factores asociados relevantes. La implementacion y mantenimiento de estrategias
estrictas de prevencion continian siendo esenciales para minimizar el riesgo de infecciones
en esta poblacion.

Abstract:

Introduction: Catheter-related infections are a common and potentially serious complication
in patients undergoing therapeutic plasma exchange. However, the incidence of these
infections and their associated risk factors have not been thoroughly studied. Objective: This
study aimed to determine the rate of catheter-associated infections in patients undergoing
therapeutic plasma exchange at an apheresis center in Colombia, as well as to identify the
risk factors associated with these infections. Methods: An observational, descriptive, and
retrospective study was conducted involving 133 patients who underwent therapeutic plasma
exchange between January 2021 and December 2024. Data were collected on demographic
and clinical characteristics, type of catheter, therapy duration, presence of comorbidities, and
additional medical devices. The infection rate was calculated as the number of infections per
1,000 catheter-days. Results: A total of 4 confirmed infections were documented,
corresponding to a rate of 1.0 infections per 1,000 catheter-days (95% CI: 0.27-2.56). All
infections occurred in tunneled catheters and exclusively in female patients, with a mean age
of 28.3 years. Among the infected patients, 75% had chronic kidney disease and 50% had
additional medical devices. The mean duration of therapy was significantly longer in the
infected group (74.8 days) compared to the non-infected group (28.7 days). Conclusion: The
rate of catheter-associated infections in patients undergoing plasma exchange therapy at the
studied center was low. Chronic kidney disease, the use of additional medical devices, and



longer catheter duration emerged as relevant associated factors. The implementation and
maintenance of strict infection prevention strategies remain essential to minimize the risk of
infections in this patient population



1. Introduccion

1.1 Planteamiento del problema

Las infecciones de catéteres representan una complicacion significativa en pacientes
sometidos a terapia de recambio plasmatico, con potenciales consecuencias adversas para su
salud y la eficacia del tratamiento. En este contexto, la Fundacion Cardioinfantil, como centro
de referencia en terapia de recambio plasmatico, enfrenta el desafio de gestionar y prevenir
estas infecciones de manera efectiva. Sin embargo, la falta de datos locales sobre la
prevalencia y los factores asociados a estas infecciones limita la capacidad del centro para
implementar estrategias de prevencion y manejo basadas en evidencia.

Ante esta situacion, surge la necesidad de investigar la tasa de infecciones asociadas a
catéteres en pacientes sometidos a terapia de recambio plasmatico en el centro de aféresis de
la Fundacion Cardioinfantil, asi como describir sus caracteristicas clinicas. Este estudio
proporcionara informacion crucial para comprender la magnitud del problema, mejorar las
practicas clinicas y desarrollar intervenciones efectivas que reduzcan el riesgo de infecciones
de catéteres y mejoren la calidad de la atenciéon médica brindada en este contexto.

1.2 Justificacion

En primer lugar, las infecciones de catéteres representan una complicacion comun pero
potencialmente grave en pacientes sometidos a terapias intravenosas como el recambio
plasmatico. Estas infecciones pueden conducir a complicaciones serias, como bacteriemia,
sepsis o incluso la muerte del paciente. Por lo tanto, comprender la tasa de estas infecciones
en un contexto especifico como la terapia de recambio plasmatico es fundamental para
mejorar la seguridad y eficacia de este procedimiento.

Ademas, al enfocarse en un centro de aféresis particular, como la Fundacion Cardioinfantil,
se puede obtener informacion relevante y especifica sobre las practicas clinicas, los
protocolos de prevencion de infecciones y las caracteristicas de los pacientes que podrian
influir en la incidencia de infecciones de catéteres. Esta informacion es invaluable para
identificar areas de mejora en la atencion al paciente y desarrollar estrategias efectivas para
prevenir y manejar estas complicaciones.



2. Marco Teodrico

El acceso venoso central es un procedimiento ampliamente utilizado para la insercion de
catéteres venosos centrales, lo que facilita diversas intervenciones médicas, como la
colocacion de catéteres de arteria pulmonar, catéteres para la realizacion de aféresis, catéteres
de hemodialisis y canulas para soporte vital extracorporeo.

El sitio de acceso venoso central y las técnicas mediante las cuales se logra el acceso
dependen de la indicacion de colocacion, la anatomia vascular del paciente y otros factores
relacionados con el paciente. El sitio anatomico elegido para la colocacion del catéter central
también influye en el riesgo y el tipo de complicaciones, incluida la infeccion asociada al
catéter (1).

Las complicaciones asociadas con los catéteres pueden minimizarse con la insercion de
catéteres por parte de un médico experimentado, una técnica estéril estricta, una colocacion
adecuada del catéter y una atencion y seguimiento de rutina adecuados después de la
colocacion (2).

La ubicacion de la punta de los accesos venosos centrales y los catéteres de hemodidlisis es
critica para el éxito del tratamiento y la seguridad del paciente. Mientras que los accesos
venosos centrales se utilizan para una variedad de intervenciones médicas, desde
administracién de medicamentos hasta monitorizacion hemodinamica, la localizacion 6ptima
de su punta puede variar segun el proposito especifico del procedimiento.

Por otro lado, en el caso de los catéteres de hemodialisis, la punta debe posicionarse de
manera precisa. La punta de los catéteres de hemodialisis tunelizados debe colocarse dentro
de la auricula derecha cuando se colocan con el paciente en decubito supino. Los catéteres
que terminaban en la VCS o la unidn pericavoatrial insertados desde la izquierda mostraron
tasas significativamente mas altas de infeccion (0,50 frente a 0,27; P = 0,005) y disfuncion
(0,25 frente a 0,11; P =0,036) en comparacion con los insertados desde la derecha. mientras
que no se identificaron diferencias significativas para los catéteres del lado derecho en
funcién de la posicion de la punta.(3).

La infeccion es una complicacién comun de los catéteres venosos centrales permanentes.
Los sintomas varian segun el sitio de acceso y la ubicacion y gravedad de la infeccion. Las
infecciones pueden presentarse local o sistémicamente.

En una revision sistemdtica que incluyo6 200 estudios, el riesgo de infeccion del torrente
sanguineo relacionada con el catéter por 1000 dias de catéter y vario segun el tipo de catéter
intravascular fue el siguiente:

e Catéteres centrales de insercion periférica (PICC): 1,1 (IC del 95 %: 0,9-1,3)
e Catéteres venosos centrales con manguito y tunelizados: 1,6 (IC del 95 %: 1,5-1,7)

e (Catéteres venosos centrales sin manguito
o No medicados y tunelizados: 1,7 (IC del 95 %: 1,2-2,3)



o No medicados y no tunelizados: 2,7 (IC del 95 %

£2,6-2,9) (4)

Catéteres venosos periféricos

Catéteres arteriales periféricos

Catéteres de a region media

Generalmente de inserta en las venas del
antebrazo o de la mano

Generalmente se inserta en la arteria radial,
se puede colocar en las arterias femoral,
axilar, braquial y tibial posterior

Insertados a través de fosa antecubital en las
venas basilica o cefélicas proximales, no
antra en vacos contrale:

7.6 cm

<7.6.cm

7a20cm

Flebitis con e uso prolongado, raramente
asociado con infeccién del torrente
sanguineo

Riesgo bajo de infeccién; rara vez asociado
con infeccién del torrente sanguineo

Se ha notificado reacciones anafilactoides,
tasas de flebitis mas bajas que con catéter
i £ortos

Catéteres venosos centrales NO tunelizados

Se inserta percutdneamente en las venas
centrales (subclavia, yugular interna o

>8 cm dependiente del tamafio del paciente

Representa la mayoria de CRBSI

Catéteres de arteria pulmonar

Catéteres venosos de insercién periférica
PICC

Se inserta a través de un introductor de
teflén en un vena central (subclavia, yugular
interna o femoral)

Se insertan en las venas basilicas, cefalica,
braquial y entran a la vena cava superior

>30 cm dependiente del tamafio del paciente

>20 cm dependiente del tamafio del paciente

Generalmente unido a heparina; tasas
similares de infeccién del torrente sanguineo
que los CVC

Tasa de infeccién mas baja que los CVC no
tunelizados

Catéteres venosos centrales

lizad Sei en las venas subclavia, yugular
interna o femoral

>8 cm dependiente del tamafio del paciente El manguito inhibe la migracién de
organismos al tracto de | catéter, menor

tasas de infeccién que el CVC no tunelizados

Totalmente implantable Se utilizan debajo de la piel y tienen un

puerto subcutdneo al que se accede con una
aguja (subclavio o yugular)

Tabla 1. O'Grady NP, Alexander M, Burns LA, Dellinger EP, Garland J, Heard SO, Lipsett PA, Masur H, Mermel LA,
Pearson ML, Raad II, Randolph AG, Rupp ME, Saint S; Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(HICPAC). Guidelines for the prevention of intravascular catheter-related infections. Clin Infect Dis. 2011 May;52(9):e162-

93. doi: 10.1093/cid/cir257. Epub 2011 Apr 1. PMID: 21460264; PMCID: PMC3106269.

>8 cm dependiente del tamafio del paciente Bajo riesgo de CRBSI

La bacteriemia y las infecciones relacionadas con el catéter en pacientes en hemodidlisis
ocurren a una tasa que oscila entre 0,6 y 6,5 episodios por 1000 dias-catéter y se asocian con
una morbilidad y mortalidad significativas. (6-7). Se estima que el riesgo relativo de
bacteriemia en pacientes en didlisis que utilizan catéteres de hemodialisis es
aproximadamente 10 veces mayor que el riesgo de bacteriemia en pacientes con fistulas
arteriovenosas (AV). (8)

Un ECA que incluy6 34 pacientes con Lesion renal aguda que requirieron dialisis incidental
los asigné aleatoriamente para recibir NTHC femorales versus catéteres HD femorales
tunelizados. (9). Se observaron menos infecciones y una mejor funcion del catéter, aunque
se registraron mas hematomas y tiempos de inserciéon mas largos en los pacientes asignados
a recibir un catéter tunelizado. Aunque este estudio plantea una via interesante para futuras
investigaciones, su tamafio de muestra reducido y otras limitaciones metodolégicas dificultan
que ofrezca orientacion clara sobre si el acceso Optimo inicial para la didlisis en casos de IRA
es un catéter HD tunelizado o un NTHC. (10).

Esto es especialmente cierto, ya que el sitio femoral no es la opcidn ideal para la insercion
del catéter en muchas circunstancias, tanto para catéteres tunelizados como para catéteres no
vasculares.

Los microorganismos mas comunmente implicados en las infecciones de catéteres venosos
centrales en el contexto de terapia de recambio plasmatico y hemodidlisis son bacterias
grampositivas, especialmente Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis, los
cuales forman parte de la microbiota cutdnea y tienen alta capacidad de adherencia a
superficies intravasculares (6,7,8). En menor medida, también se han documentado
infecciones por bacilos gramnegativos como Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas
aeruginosa y Escherichia coli, asi como infecciones por Candida spp., sobre todo en

10



pacientes inmunocomprometidos o con catéteres de larga permanencia (5,13). Las guias del
CDCy del HICPAC subrayan la importancia de este grupo de patégenos en la fisiopatologia
de las CRBSI (infecciones del torrente sanguineo asociadas a catéter), motivo por el cual
recomiendan medidas preventivas rigurosas durante la inserciéon y mantenimiento de estos
dispositivos (4,5,16).

Clasificacion de infeccion catéter venoso central

Local: incluyen aquellas que afectan el sitio de salida del catéter o, en el caso de catéteres
tunelizados, el tinel mismo.

e Infeccion en el sitio de salida : una infeccion en el sitio de salida se define como
una inflamacién localizada en el sitio de insercion y, en el caso de un catéter
tunelizado, en la parte del catéter externa al manguito. Se caracteriza por eritema
localizado, formacion de costras y una minima cantidad de exudado. La mayoria de
las infecciones del sitio de salida no se asocian con bacteriemia. (11)

e Infeccion del tinel del catéter : también puede ocurrir una infeccion del tunel del
catéter y se define como una inflamacion dentro del tunel proximal al manguito pero
con un hemocultivo negativo. Estos se manifiestan con eritema y dolor a la palpacion
que recubre el tinel y posiblemente con drenaje purulento desde el sitio de acceso. El
tratamiento consiste en la retirada del catéter ademas de los antibidticos adecuados.
Una vez que se implementan estas medidas, la infeccion generalmente desaparece
rapidamente. (11)

Sistémica: Infecciones del torrente sanguineo relacionadas con el catéter (CRBSI) se define
como el aislamiento del mismo microrganismo en el extremo distal del catéter venosos
central y como minimo en 1 hemocultivo por puncién venosa periférica, cuando la
positividad de los hemocultivos del catéter venoso central se produce al menos 2 horas antes
que | de los obtenidos en sangre periférica se considera que existe un tiempo diferencial
positivo (Sensibilidad del 94% y especialidad del 91% para BRC). (11)

Las manifestaciones sistémicas pueden incluir fiebre, escalofrios, malestar o inestabilidad
hemodindmica como signos de bacteriemia y sepsis, o con endocarditis o embolias sépticas.
La frecuencia de bacteriemia relacionada con el catéter es menor para los catéteres
tunelizados en comparacion con los no tunelizados. El factor de riesgo mas importante de
bacteriemia relacionada con catéter tunelizado es la mayor duracion del uso del catéter (12-
13).

La aféresis terapéutica es un procedimiento extracorporeo que se emplea para la depuracion
de la sangre. Se centra en la eliminaciéon de sustancias de alto peso molecular, como
anticuerpos patdgenos y complejos inmunes. Dentro de las complicaciones puede
predisponer a los pacientes a la aparicion de infecciones secundarias, posiblemente en
relacion a la eliminacion de inmunoglobulinas y complemento.

En un estudio retrospectivo multicéntrico de una poblaciéon de cuidados intensivos tratada
con TPE, mostraron que casi la mitad de los pacientes (48%) experimentaron una infeccion
nosocomial después de la TPE. (14), del total de infecciones el 10% fueron asociadas a
bacteriemia asociada a catéter.
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Eleccion del sitio del catéter

La seleccion del sitio debe estar guiada por la comodidad del paciente, la capacidad de
asegurar el catéter y el mantenimiento de la asepsia, asi como por factores especificos del
paciente (p. ej., catéteres preexistentes, deformidad anatomica y diatesis hemorragica), riesgo
relativo de complicaciones mecénicas (p. €j., sangrado y neumotodrax), la disponibilidad de
ecografia en la cama del paciente, la experiencia de la persona que inserta el catéter y el
riesgo de infeccion. (10)

El lugar de colocacion del catéter afecta el riesgo de infecciones y flebitis asociadas. Este
riesgo se relaciona, en parte, con la tromboflebitis y la densidad de la flora cutdnea en la zona.
La densidad de la flora cutdnea en el sitio de insercion es un factor crucial para las infecciones
del torrente sanguineo relacionadas con catéteres (CRBSI). Hasta la fecha, no se ha realizado
un ensayo que compare de manera adecuada las tasas de infeccion en catéteres colocados en
las venas yugular, subclavia y femoral.

Se ha demostrado que los catéteres femorales tienen altas tasas de colonizaciéon en
comparacion con los sitios subclavio y yugular interno (15), particularmente para pacientes
con IC mayor de 28 kg/m2.

Prevencion de las infecciones asociado a dispositivo

La prevencion y disminucion del uso de catéteres son estrategias clave para evitar estas
complicaciones. Sin embargo, en situaciones donde el uso de catéteres de didlisis es
inevitable, es fundamental implementar las recomendaciones de practica clinica de los CDC
para prevenir las infecciones asociadas a hemodidlisis. Estas medidas han demostrado ser
efectivas para reducir las tasas de CRBSI y de hospitalizacion.

Las estrategias para prevenir las CRBSI se han centrado en las vias fisiopatologicas de
entrada de microorganismos, la extraluminal (sitio de salida del TC) y las vias intraluminales
(centro del TC). Las estrategias para prevenir las CRBSI comienzan con la educacion, la
capacitacion del personal y del paciente sobre la técnica aséptica estandar aceptable al
acceder a los TC. (16)

Ademas de estas estrategias globales, se describen algunas estrategias dirigidas:

1. Ungiientos y ap6sitos antimicrobianos topicos

2. Soluciones de bloqueo con antibidtico: Agentes de bloqueo que se dirigen a la via de
entrada intraluminal y se han estudiado para la prevencion de CRBSI.

3. Soluciones de bloqueo sin antibidtico: En un intento por evitar el desarrollo de
resistencia a los antimicrobianos, El bloqueo con citrato trisddico (4 %), cuando se
utiliza solo, no se asocia con una reduccion en las tasas de CRBSI en comparacion
con el bloqueo del catéter con heparina. (16)

4. Conectores libres de agujas : se encontr6 que el uso del conector Tego estaba asociado
de forma independiente con una reduccion del 10% al 12% en el riesgo de CRBSI,
definido por el inicio de antibidticos intravenosos o el inicio de un ciclo de
antibidticos intravenosos. (17)
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Técnicas de control de infecciones en el momento de la insercion del catéter.

Se ha demostrado que los “grupos” de control de infecciones reduce drasticamente la tasa de
CRBSI y posteriormente mantienen esta tasa reducida en el entorno de la UCIL. Un “grupo”
de control de infecciones consiste en intervenciones como estas, aplicadas en conjunto, junto
con la educacién del personal, la facilitacion del acceso al equipo requerido en forma de un
kit estandarizado y un programa de monitoreo dirigido por enfermeras y retroalimentacion
en tiempo real que utiliza una lista de verificacion. (17)

Las infecciones del torrente sanguineo asociadas a vias centrales y las infecciones en el sitio
de salida representan una causa importante de morbilidad y mortalidad. Sin embargo, la
incidencia general de CRBSI en Estados Unidos ha disminuido significativamente en los
ultimos afios, probablemente debido a intervenciones de control de infecciones
implementadas en las unidades de cuidados intensivos.

Una revision sistematica informoé que la tasa de CRBSI para NTHC es mas alto que para
otros tipos de CVC (4,8 frente a 2,7 por 1.000 dias de catéter). (10) En el entorno de la UCI,
multiples intervenciones en el momento de la inserciéon de CVC ha reducido la tasa de
infecciones asociadas que incluye:

e Higiene adecuada de las manos.

e Precauciones de barrera maximas en el momento de la insercion del CVC

o (bata esterilizada, mascarilla, guantes y gorro) mas cobertura completa de pies a
cabeza

e Cubierta estéril del paciente utilizando un equipo estéril especializado

e Cubrir en lugar de un campo estéril de “tamafio estandar”.

e Antisepsia cutanea con clorhexidina >0,5% con alcohol, alcohol al 70% o solucion
de povidona yodada al 10%.

e Evitar del sitio femoral

e Utilizar guia ecografica para colocar catéteres venosos centrales (si esta tecnologia
estd disponible) para reducir el nimero de intentos de canulacién y las
complicaciones mecénicas
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3. Pregunta de investigacion

(Cual es la y tasa de infecciones asociadas al uso de catéteres en pacientes sometidos a
terapia de recambio plasmatico en el centro de aféresis de la Fundacion Cardioinfantil?
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4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Determinar la tasa de infecciones asociadas a catéteres en pacientes sometidos a terapia de
recambio plasmatico en el centro de aféresis de la Fundacion Cardioinfantil.

4.2 Objetivos especificos

1.

Calcular el porcentaje de pacientes sometidos a terapia de recambio plasmatico que
presentan infecciones asociadas a catéteres en el centro de aféresis de la Fundacion
Cardioinfantil.

Describir las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes que desarrollan
infecciones asociadas al uso de catéteres durante la terapia de recambio plasmatico.
Clasificar los tipos de infecciones asociadas a catéteres en los pacientes sometidos a
terapia de recambio plasmatico.

Identificar los tipos de catéteres utilizados y su posible relacion con la aparicion de
infecciones.

Evaluar las practicas de manejo y cuidado de los catéteres en el centro de aféresis de la

Fundacion Cardio infantil para identificar posibles areas de mejora.
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5. Formulacion de hipotesis

5.1 Hipotesis Nula (HO):

La tasa de infeccion de catéteres entre los pacientes sometidos a terapia de recambio
plasmatico en el centro de aféresis de la Fundacion Cardioinfantil no es inferior a las tasas
de infeccion descritas en otros estudios.

5.2 Hipotesis Alternativa (H1):

La tasa de infeccion de catéteres entre los pacientes sometidos a terapia de recambio

plasmatico en el centro de aféresis de la Fundacion Cardioinfantil es inferior a las tasas de
infeccion descritas en otros estudios.
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6. Metodologia

6.1 Tipo y diserio de estudio

Se trata de un estudio observacional, retrospectivo de cohorte, que analiza los registros
médicos de los pacientes sometidos a terapia de recambio plasmdtico en el centro de
plasmaféresis de la Fundacion Cardioinfantil durante el periodo comprendido entre enero de
2021 a diciembre de 2024.

6.2 Poblacion y muestra

La poblacién de estudio estd compuesta por pacientes adultos que reciben terapia de recambio
plasmatico en el centro de plasmaféresis de la fundaciéon Cardioinfantil en el periodo
comprendido de enero de 2021 a diciembre de 2024. El seguimiento de los pacientes se
realiz6 hasta el retiro del catéter.

6.3 Criterios de inclusion y exclusion

6.3.1

1.

2.

6.3.2

Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de 18 afios que recibieron terapia de recambio plasmatico en el
centro de plasmaféresis de la Fundacién Cardioinfantil.

Pacientes cuyos registros médicos contienen informacion disponible durante el
periodo de estudio especificado (enero de 2021 a diciembre de 2024).

Criterios de exclusion:

Casos incompletos o registros médicos insuficientes que impidan la evaluacion de la
presencia de infecciones de catéteres

Pacientes que interrumpan la terapia de recambio plasmatico antes de completar el
periodo de estudio

Pacientes que reciban la terapia de recambio plasmatico a través de un acceso vascular
diferente al catéter transitorio y/o tunelizado.

6.4 Tamario de muestra

El tamafio de muestra fue inicialmente estimado en 92 pacientes, utilizando la férmula
para poblaciones finitas, con un nivel de confianza del 95%, un margen de error del 5%,
y asumiendo una proporcion esperada del 50%, dado que no existian estudios locales
previos sobre la tasa de infecciones asociadas a catéteres en terapia de recambio
plasmatico. Se proyectd una poblacion de 120 pacientes basada en la atencion promedio
mensual del servicio durante el periodo de estudio.

No obstante, durante el periodo de recoleccion de datos, se logré incluir un total de 133
pacientes, cumpliendo con los criterios de inclusion y exclusion definidos. El aumento
de la muestra respecto a la estimacion inicial fortalecid la precision de los resultados y
permitié un analisis mas robusto de los factores asociados a la ocurrencia de infecciones.
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6.5 Muestreo

Se realizara por conveniencia.

6.6 Definicion y operacionalizacion de variables

6.6.1 Definiciones:

6.6.2 Operacionalizacion de variables

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

Nombre de la

. Definicion Naturaleza Codificaciéon
variable
Cuantitativa Afos cumplidos en el
Edad Edad en afios . momento de la insercion
continua ,
del catéter.
itati 0 Femenino
Genero Genero de los participantes Cual.l ativa -
nominal 1 Masculino.
. . Enfermedad secundaria al efecto Cualitativa 0 No
Diabetes mellitus g . . . . -
sistémica de hiperglicemia nominal 1Si
Inmunosupresion Uso de medicamentos Cualitativa 0 No
Farmacologica inmunosupresoras nominal 1Si
itati 0 No
Desnutricion IMC < 18 Cualitativa
nominal 1Si
oo - Compromiso funcion hepatica Cualitativa 0 No
Cirrosis hepatica L .
cronico nominal 1Si
itati 0 No
Obesidad IMC >30 Cualitativa ,
nominal 1Si
Enfermedad pulmonar |Compromiso funcidén pulmonar Cualitativa 0 No
obstructiva cronica progresivo nominal 1Si
Enfermedad renal Pérdida progresiva de la funcion Cualitativa 0 No
cronica renal nominal 1Si
itati 0 No
Cancer Enfermedad oncologica Cual.l tativa -
nominal 1Si
Terapia de reemplazo Uso deTRRC, APD, CAPD, HDI Cual}tatlva
renal nominal 1Si
1 Enfermedad
autoinmune.
Diagnostico médico Condicion médica que condiciones el | Cualitativa 2 Enfermedad
primario inicio de la terapia nominal. neuroldgica.
3 Enfermedad
metabolica.
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4 Trasplante de 6rgano
solido.

Categorias establecidas por la 01
American Society for Apheresis o 1T
Indicacién ASFA (ASFA) para guiar el uso clinico de | Cualitativa
procedimientos de aféresis nominal 311
terapéutica 4 Sin indicacion
01A
. . o 11B
Fuerza o nivel de evidencia cientifica
Grado de que respalda el uso de aféresis Cualitativa 21C
recomendacion terapéutica para una condicion nominal 32A
médica especifica
42B
52C
itati 0 No
Corticosteroides Prednisolona >20mg/dia Cual.l tativa
nominal 1Si
Inhibidores Uso de tacrolimus, sirolimus, Cualitativa 0 No
calcineurina ciclosporina nominal 1Si
itati 0 No
M-TOR Uso de sirolimus o everolimus Cual.l ativa
nominal 1Si
itati 0 No
Antimetabolito Uso de micofenolato Cual.l ativa
nominal 1Si
itati 0 No
Rituximab Uso de rituximab Cual.l tativa
nominal 1Si
itati 0 No
Timoglobulina Uso de timoglobulina Cual.l tativa
nominal 1Si
. , Dispositivo médico utilizado para Cualitativa 0 Transitorio
Tipo de catéter . . . . -
terapias sanguineas de alto flujo nominal 1 Tunelizado
1 Yugular Derecho.
Localizacion del ( o . . Cualitativa 2 Yugular Izquierdo.
j Area anatomica de implantacion .
cateter nominal 3 Femoral derecho.
4 Femoral izquierdo.
. . | Tiempo en dias desde el inicio de la | Cuantitativa ,
Duracion de la terapia ; o . Dias.
terapia hasta la terminacion continua
iempo de. Tiempo en dias de duracion durante | Cualitativa Fecha de insercion
permanencia del 1 1 el caté inal .
catéter a cual el cateter permanece nomina Fecha de retiro
Fech; 1 6 ir al itati L
Fecha censo echa en la que se dejo de seguir a Cual}tatlva Fecha tltima nota
paciente nominal
1 Retiro de catéter
Estado final de Situacion final del paciente al cierre | Cualitativa -
.. o . 2 Infeccion
seguimiento del seguimiento nominal

3 Muerte
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4 Perdida del
seguimiento

5. Tunelizacion

. . . litati 0. Censura
Evento final de interés [Infeccion confirmada Cua.l ava —
nominal 1. Infeccion confirmada
1 Infeccion.
2 Terminacion de
C d 1o del Cualitati terapia.
ausa de retiro de . . . ualitativa . -
, Motivo de retiro del catéter . 3 Disfuncion.
catéter nominal
4 Fallecimiento
5. Tunelizacion del
catéter
1 Selectiva.
. . Modalidad de plasmaféresis utilizada | Cualitativa . .
Tipo de terapia . . 2 Semiselectiva.
en el tratamiento nominal
3 Ambas
Numero de sesiones Cantidad de sesiones de TPE Cuantitativa . .
. . . Unidad de medida.
realizadas realizadas continua
1 Infeccion orificio de
Tino de infeccion Infeccion asociada a dispositivo Cualitativa entrada. .
P intravascular definida por KDOQUI |nominal 2 Tunelitis
3 Bacteriemia
Infeccion confirmada | Definicion del torrente sanguineo por | Cualitativa 0 No
del torrente sanguineo |KDOQUI nominal 1Si
- Tiempo de crecimiento
. . Ti isl litati . )
Aislamiento de germen PO Qe getmen ats ado como causa | Cua faiva -Numero de colonias
de la infeccion nominal
- Sitio del cultivo
Uso de antibidticos Uso previo o concurrente de Cualitativa 0 No
concurrente antibioticos nominal 1Si
Historia de Estancia hospitalaria en los ltimos 3 | Cualitativa 0 No
hospitalizacion previa |meses nominal 1Si
0 Ninguno
. 1 Sonda vesical
Uso de otros Uso concomitante de otros Cualitativa .
s " dispositivos (sondas vesical, sonda de . 2 Sonda de nutricién
dispositivos . ., nominal -
alimentacion, acceso vascular) 3 Catéter venoso central
4 Catéter venoso de
insercion periférica
Cobertura estéril que se coloca en el
o . . . . o 0 No
- sitio de insercion del catéter sin Cualitativa
Aposito seco . . , . .
aplicar soluciones humedas ni nominal 1'Si
medicamentos '
. . Mantener cubrimiento adecuado con |Cualitativa 0 No
Catéter cubierto L .
aposito seco nominal 1Si
Uso de adaptadores Dispositivo que se coloca en el Cualitativa 0 No
libres de aguja extremo de un catéter venoso para nominal
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permitir el acceso al sistema sin .
necesidad de usar agujas I'Si
Uso de adaptadores . o
ap Tapas de seguridad del acceso que | Cualitativa 0 No
con solucion de . - . -
1 contienen clorhexidina nominal 1Si
clorhexidina
Uso de soluciones de | Agentes antisépticos antibioticos o o 0No
. Cualitativa -
bloqueo con anticoagulantes altamente . 1 Si
NN nominal
antibidtico concentrados
2 No
0 Intrahospitalario
. litati . .
Operador Persona que manipula el acceso Cua atva 1 Extrahospitalario
nominal
2 Ambos
Periodicidad de curacion del acceso
, . oo 0 No
., e al menos cada 7 dias o cada 2 dias o | Cualitativa
Curacion periddica . . . .
antes si el aposito esta sucio, suelto o |nominal I'Si
himedo
2 Fuera de la unidad de
aféresis

6.7 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos
Recolectar datos relevantes de los registros médicos de los pacientes, incluyendo informacion
demografica, diagnosticos médicos, procedimientos realizados, resultados de laboratorio y
presencia de infecciones de catéteres.

6.8 Plan de procesamiento de muestras bilogicas
No se realizara el procesamiento de muestras biologicas.

6.9 Plan analisis de datos

Se hizo la seleccion de pacientes que cumplieron con los criterios arriba mencionados
atendidos en el centro de aféresis de la Fundacion Cardioinfantil, Colombia. Previa
autorizacion, se revisaron las bases de datos y las historias clinicas de los pacientes para
recolectar las variables establecidas relacionadas con el procedimiento. La informacion
recolectada fue registrada y organizada en una base de datos creada en Microsoft Excel
y posteriormente analizada utilizando el software estadistico R (The R Foundation for
Statistical Computing, Vienna, Austria).

Las variables cuantitativas se analizaron mediante medidas de tendencia central y
dispersion: media y desviacion estandar para aquellas con distribucién normal, o mediana
y rango intercuartilico en caso de distribucion no normal, evaluada mediante pruebas de
normalidad (Shapiro-Wilk).

Las variables cualitativas se describieron mediante frecuencias absolutas y porcentajes.

Para el andlisis comparativo entre grupos (pacientes con y sin infeccion) las variables
cualitativas fueron comparadas utilizando la prueba de chi-cuadrado.
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6.10  Alcances y limites de la investigacion

Las limitaciones potenciales de este estudio pueden incluir la disponibilidad limitada de
datos en las historias clinicas, la posibilidad de sesgo de seleccion y la variabilidad en las
practicas de prevencidon y manejo de infecciones entre diferentes centros de
plasmaféresis.
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7. Aspectos éticos

La presente investigacion se adhiere a los principios éticos fundamentales de la Declaracion
de Helsinki, las directrices CIOMS (Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas) y la legislacion nacional vigente, principalmente la Resolucion 8430 de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia, la Ley 1581 de 2012 sobre proteccion de datos
personales, y la Ley Estatutaria 1751 de 2015 sobre el derecho fundamental a la salud.

1.1. Responsables del manejo de los datos

El equipo investigador sera el Uinico autorizado para el manejo de los datos recolectados.
La custodia directa estara a cargo del investigador principal, quien garantizara el
cumplimiento de los principios de confidencialidad, seguridad y proteccion de los datos.

Los investigadores firmaran acuerdos de confidencialidad, y todo el personal involucrado
sera capacitado en buenas practicas de manejo de informacion sensible en salud.

1.2. Recoleccion y uso de la informacion

La informacion se obtendra de las historias clinicas y bases de datos del Centro de
Aféresis de la Fundacion Cardioinfantil. Los datos utilizados incluiran edad, sexo,
diagnostico, tipo de acceso vascular, dias de permanencia del catéter, nimero de sesiones,
eventos infecciosos asociados, entre otros.

Importante: Se excluirdn todos los datos personales identificables (como nombres,
numero de identificacion, direccion, etc.).

1.3. Método de anonimizacion

Previo al andlisis, todos los datos seran sometidos a un proceso de anonimizacion
irreversible mediante el uso de codigos alfanuméricos Unicos asignados a cada paciente.
No se mantendrd ninguna base de datos que relacione la identidad del paciente con su
codigo, asegurando asi la no reidentificabilidad.

Este proceso se hara utilizando herramientas seguras y validadas para garantizar la
integridad de los datos durante la conversion.

1.4. Lugar y medio de almacenamiento
Los datos anonimizados se almacenardn en una carpeta del servidor del Centro de
Aféresis de la Fundacion Cardioinfantil, el cual cuenta con protocolos de seguridad

informdtica auditados regularmente. El acceso serd restringido Unicamente al equipo
investigador.
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No se permitird la descarga ni almacenamiento de la base de datos en dispositivos
externos (USB, discos duros, correos personales, etc.).

1.5. Tiempo de permanencia

La base de datos serd almacenada por un periodo méximo de 5 afios, contados a partir de
la finalizacion del proyecto, para posibles auditorias o publicaciones derivadas del
estudio. Transcurrido este tiempo, se procederd con la destruccién definitiva de la
informacion.

1.6. Método de destruccion

Una vez finalizado el periodo de almacenamiento establecido para este estudio (5 afios),
se procederd a eliminar completamente los datos recolectados. Esta eliminacion se haré
de manera definitiva y segura, de forma que no sea posible recuperar la informacion por
ningun medio.

Para esto, se utilizardn herramientas informaticas especializadas que borran los archivos
no solo visualmente, sino también de la memoria del sistema, evitando que puedan ser
restaurados o accedidos en el futuro. Esta medida garantiza que los datos de los pacientes
no quedaran disponibles en ninglin soporte fisico o digital una vez cumplido su proposito
en el proyecto.

1.7. Consentimiento y riesgo ético

Dado que se trata de un estudio retrospectivo y sin intervencion directa con los pacientes,
y que los datos seran anonimizados, el estudio se clasifica como riesgo minimo de
acuerdo con la Resolucion 8430 de 1993. Sin embargo, se solicitara la aprobacion del
Comité de Etica en Investigacion de la Fundacién Cardioinfantil, y se aplicaran todas las
salvaguardas necesarias para proteger la privacidad y derechos de los participantes.

1.8. Normatividad aplicable

e Resolucion 8430 de 1993 (MinSalud): Por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

e Ley 1581 de 2012: Régimen general de proteccion de datos personales en Colombia.

e Decreto 1377 de 2013: Reglamenta parcialmente la Ley 1581 de 2012.

e Ley Estatutaria 1751 de 2015: Regula el derecho fundamental a la salud.

e Declaracion de Helsinki: Principios éticos para investigaciones médicas en seres
humanos.

e Guias CIOMS: Recomendaciones internacionales sobre ética de la investigacion
biomédica.
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8. Resultados
Caracteristicas demograficas y clinicas

El estudio incluy6 un total de 133 pacientes, con una ligera predominancia del género
femenino (53.4%) frente al masculino (46.6%). La edad promedio de los participantes fue de
44 4 afos, con una amplia variabilidad (DE: 18.0), abarcando desde jovenes de 17 afios hasta
adultos mayores de 87 afios. En cuanto a las caracteristicas antropométricas, el peso medio
fue de 64.8 kg, con una talla promedio de 1.62 metros, lo que resultd en un indice de masa
corporal (IMC) dentro del rango normal (24.7 en promedio), aunque con casos puntuales de
bajo peso (IMC minimo: 13.3) y obesidad (IMC maximo: 37.0).

Desde el punto de vista clinico, la enfermedad renal crénica (ERC) fue la comorbilidad mas
frecuente, presente en el 42.9% de los casos, seguida de obesidad (13.5%) y cirrosis (12.0%).
Otras condiciones como diabetes, cancer y desnutricion tuvieron una prevalencia menor
(6.8%, 3.0% y 5.3%, respectivamente). En cuanto a los diagndsticos principales, el trasplante
de organo solido fue la condicion mas relevante (39.8%), seguido de enfermedades
neuroldgicas, metabdlicas y autoinmunes, cada una con una frecuencia cercana al 20%.

Respecto a la indicacion de aféresis terapéutica (ASFA), la mayoria de los pacientes (66.2%)
cumplian con criterios de indicacion I (prioridad alta), mientras que el grado de
recomendacion mas frecuente fue 1B (46.6%), seguido de 1A (23.3%), lo que refleja un
respaldo solido de la evidencia cientifica en la mayoria de los casos. En conjunto, estos
hallazgos describen una poblaciéon con un perfil clinico diverso, donde las enfermedades
cronicas y los trasplantes constituyen las principales indicaciones para el uso de terapias de
aféresis (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas

Total
(N=133)

Género

Femenino 71 (53.4%)

Masculino 62 (46.6%)
Edad

Mean (SD) 44 .4 (18.0)
Peso

Mean (SD) 64.8 (14.1)
Talla

Mean (SD) 1.62 (0.0976)
IMC

Mean (SD) 24.7 (4.57)
Diabetes 9 (6.8%)
Cirrosis 16 (12.0%)
Obesidad 18 (13.5%)
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EPOC 0
ERC 57 (42.9%)
Cancer 4 (3.0%)
Desnutricion 7 (5.3%)
TRR 10 (7.5%)
Diagnéstico
1 Enfermedad autoinmune. 26 (19.5%)
2 Enfermedad neurolégica. 27 (20.3%)
3 Enfermedad metabdlica. 27 (20.3%)
4 Trasplante de 6rgano solido. 53 (39.8%)
Indicacion ASFA
I 88 (66.2%)
Il 18 (13.5%)
1] 26 (19.5%)
Sin indicacién 1 (0.8%)
Grado Recomendacion
1A 31 (23.3%)
1B 62 (46.6%)
1C 7 (12.8%)
2A 2 (1.5%)
2B 5 (3.8%)
2C 15 (11.3%)
No aplica 1 (0.8%)

EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva crénica; ERC:
Enfermedad renal cronica; TRR: Terapia de reeemplazo
renal; ASFA: aféresis terapéutica

Uso de inmunosupresores

En el grupo de 133 pacientes estudiados, se registrd el uso de diferentes esquemas de
inmunosupresion. Los corticosteroides fueron administrados en 85 casos, representando el
63.9% de la poblacion. Un total de 83 pacientes (62.4%) recibieron algin tipo de tratamiento
inmunosupresor.

Entre los fArmacos especificos documentados, los inhibidores de calcineurina se emplearon
en 57 pacientes (42.9%), mientras que los antimetabolitos fueron utilizados en 52 casos
(39.1%). La timoglobulina se administrd en 9 pacientes (6.8%). Los inhibidores de mTOR
se registraron en 6 casos (4.5%) y los anticuerpos monoclonales en 5 pacientes (3.8%) (Tabla
2)

Tabla 2. Uso de inmunosupresores
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Total
(N=133)

Inmunosupresion
Corticosteroides
Inhibidor calcineurina
Inhibidor mTOR
Antimetabolito
Anticuerpo monoclonal
Timoglobulina

83 (62.4%)
85 (63.9%)
57 (42.9%)
6 (4.5%)
52 (39.1%)
5 (3.8%)
9 (6.8%)

Caracteristicas del catéter

En la poblacion de estudio, se registrd el uso de dos tipos principales de catéteres. Los
catéteres transitorios representaron el 52.6% de los casos (70 pacientes), mientras que los
catéteres tunelizados se emplearon en el 47.4% restante (63 pacientes).

En cuanto a la ubicacioén anatdémica de los catéteres, la vena yugular derecha fue el sitio de
acceso mas frecuente, utilizado en 119 pacientes (89.5% del total). La vena yugular izquierda
se empleo en 9 casos (6.8%), mientras que el acceso femoral se utilizé en menor proporcion:
izquierdo en 4 pacientes (3.0%) y derecho en un solo caso (0.8%).

El tiempo promedio de duracion de la terapia fue de 30.1 dias, con una desviacion estandar
de 50.7 dias. La mediana del tiempo de terapia fue de 7 dias, con valores extremos que
oscilaron entre 1 y 296 dias. Respecto al tiempo de permanencia del catéter, se registré un
promedio de 124 dias (DE: 695 dias), siendo la mediana de 15 dias.

Tabla 3. Caracteristicas del catéter

Total
(N=133)

Tipo catéter

Transitorio 70 (52.6%)

Tunelizado 63 (47.4%)
Localizacion

Femoral derecho 1 (0.8%)

Femoral izquierdo 4 (3.0%)

Yugular Derecho 119 (89.5%)

Yugular Izquierdo 9 (6.8%)
Duracion terapia

Mean (SD) 30.1 (50.7)
Tiempo catéter

Mean (SD) 124 (695)
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Seguimiento y complicaciones

En el seguimiento de los 133 pacientes estudiados, se documentaron los siguientes
desenlaces: el retiro del catéter ocurrio en 95 casos (71.4%), mientras que 16 pacientes
fallecieron (12.0%). Se registr6 pérdida de seguimiento en 11 individuos (8.3%) y se realizd
tunelizacion en 6 casos (4.5%).

Respecto a las complicaciones infecciosas, se reportaron 5 eventos de infeccion (3.8%), con
4 casos confirmados (3.0%), con una tasa de infeccion de 1 por cada 1000 dias- catéter (IC
95%: 0,27-2,56) (Grafica 1). La mayoria de los pacientes (128 casos, 96.2%) no presentaron
infecciones asociadas al catéter. Entre los tipos de infeccion documentados se encontro: 1
caso de infeccion en el orificio de entrada (0.8%) con una tasa de infeccion de 0,25 por cada
1000 dias- catéter (IC 95%: 0,063-1.39), 1 caso de tunelitis (0.8%) con una tasa de
infeccion de 0,25 por cada 1000 dias- catéter (IC 95%: 0,0063—-1.39) y 2 casos de
bacteriemia (1.5%) con una tasa de infeccion de 0,5 por cada 1.000 dias-catéter (IC 95%:
0,06—1,81). En los cultivos microbioldgicos se aislo S. aureus en un paciente (0.8%) (Tabla
4).

Tabla 4. Resultados de seguimiento

Total
(N=133)

Estado final de seguimiento

Retiro de catéter

95 (71.4%)

Infeccién 5 (3.8%)
Muerte 16 (12.0%)
Pérdida del seguimiento 11 (8.3%)
Tunelizacion 6 (4.5%)
Infeccion confirmada 4 (3.0%)

Tipo de infeccion

Ninguna 128 (96.2%)
Infeccién orificio de entrada 1 (0.8%)
Tunelitis 1 (0.8%)
Bacteriemia 2 (1.5%)
Aislamiento

S. aureus 1 (0.8%)
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. Grafica 1: Tasa de infeccidn
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En la muestra total (N=133), se registraron 4 casos de infeccion (3.0%) frente a 129 sin
infeccion (97.0%). Todos los casos de infeccion ocurrieron en mujeres (100%), mientras que
en el grupo sin infeccion, el 51.9% fueron mujeres y el 48.1% hombres. La edad media fue
menor en el grupo con infeccion (28.3 afos) en comparacion con el grupo sin infeccion (44.9
anos).

En cuanto a las comorbilidades, el 75.0% de los pacientes con infeccion presentaban
enfermedad renal cronica (ERC), frente al 41.9% en el grupo sin infeccion. No se observaron
casos de diabetes, cancer o desnutricion en el grupo con infeccion. El 25.0% de los pacientes
infectados tenian cirrosis u obesidad.

Respecto al catéter, el 100% de las infecciones ocurrieron en catéteres tunelizados, mientras
que no hubo casos en catéteres transitorios. La duracion media de la terapia fue mayor en el
grupo con infeccion (74.8 dias) frente al grupo sin infeccion (28.7 dias).

En cuanto a dispositivos adicionales, ninguno de los pacientes con infeccion carecia de otros

dispositivos, destacando la presencia de sonda vesical (25.0%) y sonda de nutricion (25.0%)
(Gréfica 2).
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Grafica 2: Caracteristicas demogriaficas y clinicas de los pacientes que desarrollan infecciones
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Caracteristicas del procedimiento y seguimiento

En los 133 pacientes estudiados, el 9.8% (13 casos) recibié antibidtico previo al
procedimiento y el 18.8% (25 casos) tuvo hospitalizaciéon previa. Respecto a otros
dispositivos médicos presentes, el 41.4% (55 pacientes) no portaba ningin dispositivo
adicional, mientras que el 36.1% (48 casos) tenia catéter venoso de insercion periférica y el
18.8% (25 casos) presentaba catéter venoso central.

En cuanto al nimero de sesiones realizadas, se observé una amplia variabilidad. La mayoria
de los pacientes requirieron entre 1 y 14 sesiones, siendo las mas frecuentes: 5 sesiones
(20.3%, 27 casos), 3 sesiones (12.8%, 17 casos) y 1 sesion (9.0%, 12 casos). Se registraron
casos con hasta 44 sesiones.

La modalidad selectiva se emple6 en el 81.2% (108 pacientes), mientras que el 15.8% (21
casos) recibié ambas modalidades (selectiva y semiselectiva).

En el cuidado del catéter, el 91.0% (121 pacientes) utiliz6 apdsito secoy el 91.7% (122 casos)
tuvo catéter cubierto. Los adaptadores se emplearon en el 49.6% (66 pacientes). El 78,9% de
los catéteres recibio curacion en el centro de aféresis, mientras que el 21,1% restante,
correspondiente a catéteres transitorios, fue manejado segin el Protocolo de Cuidados de
Dispositivos Vasculares de la Fundacion Cardioinfantil.

Finalmente, el operador fue principalmente intrahospitalario (91.0%, 121 pacientes). Un

9.0% (12 casos) involucr6 tanto a personal intrahospitalario como extrahospitalario (Tabla
5.).
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Tabla 5. Caracteristicas de seguimiento

Total
(N=133)

Antibiotico previo

Hospitalizacion previa

Otros Dispositivos

Ninguno

Sonda vesical

Sonda de nutricion

Catéter venoso central

Catéter venoso de insercion periférica
Numero de sesiones

13 (9.8%)
25 (18.8%)
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Modalidad
Selectiva
Semiselectiva
Ambas

Aposito seco
Catéter cubierto
Adaptadores
Curacion periédica
Operador
Intrahospitalario
Intrahospitalario/extrahospitalario

108 (81.2%)
4 (3.0%)
21 (15.8%)
121 (91.0%)
122 (91.7%)
66 (49.6%)
105 (78.9%)

121 (91.0%)
12 (9.0%)
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9. Discusion

En este estudio observacional retrospectivo realizado en un centro de aféresis en Colombia,
se encontr6 una tasa de infeccion asociada a catéteres de 1 por cada 1000 dias-catéter (IC
95%: 0,27-2,56). Esta tasa es notablemente baja en comparaciéon con lo reportado en la
literatura internacional, donde las tasas pueden variar entre 2,7 infecciones/1000 dias-catéter
en catéteres no tunelizados y hasta 6,5 infecciones/1000 dias-catéter en algunas poblaciones
de alto riesgo [4,6].

Esta diferencia probablemente refleja la implementacion efectiva de estrategias de
prevencion de infecciones en el centro de estudio, como la correcta técnica de insercion, la
higiene de manos, el uso de barreras maximas, la antisepsia cutanea adecuada y el uso de
apositos secos, siguiendo las recomendaciones de guias internacionales como las del
Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee (HICPAC) [5,17].

El hallazgo de que todas las infecciones ocurrieron en catéteres tunelizados refuerza el
conocimiento previo de que, aunque los catéteres tunelizados tienen tasas de infeccion mas
bajas que los transitorios, su permanencia prolongada constituye un factor de riesgo
importante para infecciones del torrente sanguineo [5,13]. Adicionalmente, el predominio del
uso de catéteres en la vena yugular derecha (89.5%) coincide con las recomendaciones de
colocar accesos en sitios de menor riesgo de colonizacion bacteriana, como el subclavio o
yugular, evitando el sitio femoral cuando es posible [1,2,16].

Se observd que los pacientes que desarrollaron infeccion presentaban una edad media
significativamente menor (28,3 afos frente a 44,9 afnos). Aunque clasicamente se describe
mayor riesgo de infeccion en pacientes mayores, en esta cohorte los individuos mas jovenes
presentaban comorbilidades graves como enfermedad renal cronica (75%), lo cual es un
factor conocido de disfuncion inmunologica e incremento del riesgo de infeccion [7,8].

El anélisis de las caracteristicas clinicas evidencié que todos los pacientes que desarrollaron
infeccion presentaban dispositivos médicos adicionales, como sondas vesicales o de
nutricion. Este hallazgo respalda la evidencia de que el uso simultineo de multiples
dispositivos invasivos constituye un factor de riesgo independiente para infecciones
nosocomiales [14,15].

Desde el punto de vista microbioldgico, el aislamiento de Staphylococcus aureus en uno de
los casos es coherente con las estadisticas internacionales que identifican a este
microorganismo como el principal agente etiologico en infecciones de catéteres vasculares
[7,8]. La presencia de bacteriemias por S. aureus incrementa la morbimortalidad, por lo que
su deteccion precoz y manejo adecuado es fundamental.

Aunque se document6 el uso de antibidticos previos en un 9.8% de los pacientes y
hospitalizacion previa en el 18.8%, en el presente estudio, el reducido nimero de infecciones
limita el analisis robusto de estas variables como factores de riesgo, aunque su importancia
estd bien establecida en otros trabajos [5,14].
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La tasa observada de infecciones (3.0%) es inferior a la reportada en otros escenarios, como
en pacientes criticos sometidos a plasmaféresis, donde se han registrado tasas de infecciones
nosocomiales cercanas al 48% [15], y tasas especificas de bacteriemia relacionada con catéter
entre 0,6 a 6,5 episodios por cada 1000 dias-catéter [6,7].

La alta adhesion a medidas de prevencion como el uso de apositos secos en el 91% de los
pacientes, el empleo de adaptadores libres de aguja en el 49.6%, y curaciones propuestas en
el protocolo de cuidado de dispositivos de la vasculares de la Fundacion Cardioinfantil (al
menos cada 7 dias o cada 2 dias o antes si el aposito esta sucio, suelto o humedo) podria
explicar este excelente resultado, en linea con las estrategias propuestas por el CDC y otros
cuerpos internacionales de control de infecciones [5,16,17].

Una fortaleza importante de este trabajo es que constituye uno de los pocos estudios
latinoamericanos enfocados en infecciones asociadas a catéteres en terapia de recambio
plasmatico, aportando datos locales valiosos. Ademas, el seguimiento clinico detallado
permitié evaluar de manera sistematica las complicaciones relacionadas al acceso vascular.

Entre las principales limitaciones se destacan:

e Elbajo nimero de eventos de infeccion (n=4), que reduce la potencia estadistica para
identificar asociaciones significativas.

o El diseno retrospectivo, que conlleva riesgos de sesgo de seleccion y de informacion
inherentes a los registros médicos.

o La falta de andlisis microbioldgico mas amplio en todos los casos infectados.

Estas limitaciones sugieren la necesidad de futuros estudios prospectivos, multicéntricos y
con mayor tamafio muestral.

Los resultados de este estudio reafirman la importancia de:

e Mantener la vigilancia activa sobre los dispositivos vasculares.

e Optimizar la duracién de uso de catéteres tunelizados, retirandolos tan pronto como
sea clinicamente factible [5,13].

e Aplicar rigurosamente medidas de prevencion de infecciones, como el uso de
soluciones de bloqueo, antisepsia con clorhexidina, y curaciones periddicas [16,17].

e Educar y actualizar permanentemente al personal de salud sobre buenas practicas en
el manejo de catéteres.

Finalmente, se recomienda evaluar de manera mas especifica en estudios futuros la influencia

de variables adicionales como el tipo de dispositivo, modalidades de aféresis empleadas, y
perfil inmunolédgico basal de los pacientes.
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10. Conclusiones

El presente estudio permiti6 determinar que la tasa de infecciones asociadas al uso de
catéteres en pacientes sometidos a terapia de recambio plasmatico en el centro de aféresis de
la Fundacion Cardioinfantil fue baja, con una incidencia de 1 infeccion por cada 1000 dias-
catéter (IC 95%: 0,27-2,56). Esta tasa es inferior a la descrita en estudios internacionales, lo
cual sugiere una adecuada implementacion de medidas de prevencion de infecciones en el
centro.

La enfermedad renal cronica, la presencia de dispositivos médicos adicionales, y la
prolongada duracion del catéter fueron factores destacados en los pacientes que desarrollaron
infecciones. Asimismo, se identificd que todos los casos de infeccidon ocurrieron en mujeres
jovenes, resaltando posibles diferencias individuales o del perfil clinico de la poblacion que
ameritan ser exploradas en futuros estudios.

La localizacion yugular derecha fue el acceso mas utilizado, en consonancia con las
recomendaciones para minimizar el riesgo de infecciones. La alta adherencia al uso de
apositos secos, adaptadores libres de aguja, y curaciones periddicas, sumado al manejo
intrahospitalario especializado, fueron factores probablemente determinantes en la baja
incidencia de complicaciones infecciosas.

Sin embargo, se reconocen limitaciones inherentes al disefio retrospectivo y al reducido
nimero de eventos de infeccion, lo que invita a futuros estudios prospectivos multicéntricos
que permitan validar estos hallazgos y ampliar la comprension de los factores de riesgo
asociados.

En conclusion, los resultados obtenidos evidencian la eficacia de las estrategias de
prevencion implementadas, y refuerzan la importancia de la vigilancia continua y la
aplicacion rigurosa de protocolos de cuidado del catéter en poblaciones sometidas a terapias
extracorporeas.
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11. Administracion del proyecto
10.1 Presupuesto

FUENTE DE
RUBROS FINANCIACION | TOTAL
$ 1,000,000 $ 1,000,000

Recursos humanos

L $ 1,000,000 $ 1,000,000
SCI'VICIOS tecnicos
Materiales y Métodos $ 1,000,000 $ 1,000,000
Softward $ 500,000 $ 500,000
TOTAL $ 3,500,000 $ 3,500,000

10.2 Cronograma

Actividades

Realizacion
Protocolo de
Investigacién

Sometimiento
del protocolo
al comité
técnico
cientifico y de
ética

Piloto de
formatos de
recoleccion de
informacién

Recoleccion
de
informacion

Tabulacion de
los datos

Analisis de
los datos

Redaccion de
informe final

Entrega de
primer
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borrador de
articulo

Entrega
Articulo final

Semana 1 ala5: 1 a31 Octubre 2024

Semana 6: 15 Noviembre 15

Semana 7-8: 1 a 15 Diciembre2024

Semana 9-11: 16 diciembre 2024 al 3 de enero 2025
Semana 12 a 15: 4 de enero de 2024 a 31 de enero 2024
Semana de 16 a 18: 1 a 21 de febrero 2025

Semana de 19 a 20: 22 de febrero 2024 a 7 de marzo 2025
Semana de 23 a 24: 8 a 30 de abril de 2025
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13. Anexos

Anexo 1. Formato de recoleccion de datos

40



