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Resumen
Titulo: Caracterizacion clinica y microbiologica de los pacientes con infeccion del torrente
sanguineo asociada a catéter vascular en el Hospital Universitario de Santander™
Autor: Cristian Javier Herndndez Espinosa™*
Palabras clave: Infecciones Relacionadas con Catéteres. Catéteres Venosos Centrales.
Bacteriemia. Sepsis.

Introduccion: las Infecciones del Torrente Sanguineo Asociadas a Catéter (ITS-AC) representan un
importante problema de salud debido a su elevada morbimortalidad, costos asistenciales y asociacion
con microorganismos multirresistentes. El objetivo de este estudio fue describir las caracteristicas
clinicas, bioquimicas y microbiologicas, asi como los desenlaces mas frecuentes de los pacientes con
ITS-AC en el Hospital Universitario de Santander. Métodos: estudio observacional de cohorte
prospectiva de grupo Unico que incluy6 pacientes >18 afios, no gestantes, con diagnostico de ITS-AC
segun los criterios del Instituto Nacional de Salud, entre marzo de 2024 y marzo de 2025. Se
analizaron variables sociodemograficas, clinicas y microbioldgicas mediante estadistica descriptiva.
Resultados: se incluyeron 79 pacientes, con predominio masculino (71%) y mediana de edad de 51
afios. Las comorbilidades mas prevalentes fueron hipertension, obesidad, diabetes y enfermedad
renal cronica; el 44% presentd al menos 3 comorbilidades. La mediana del indice de Pitt fue de 2, y
el 9% mostro signos inflamatorios locales. El catéter venoso central fue el dispositivo mas implicado
(75%), con una mediana de 16 dias desde su insercion al diagnostico. Klebsiella pneumoniae fue el
microorganismo predominante, seguido de Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus aureus.
Destacaron los fenotipos productores de carbapenemasa y AMPc. La mediana de estancia
hospitalaria fue de 52 dias, con mortalidad a 15 y 30 dias del 8% y 18%, respectivamente.
Conclusion: las ITS-AC mostraron una predominancia de bacilos gram negativos multirresistentes y
una elevada mortalidad. Estos hallazgos son fundamentales para fortalecer los programas de
prevencion y control de infecciones, optimizar la terapia antimicrobiana y mejorar la seguridad del
paciente con dispositivos intravasculares en la institucion.

* Trabajo de grado

** Universidad Industrial de Santander. Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Especializacion en

Medicina Interna. Director: Agustin Vega Vera. Codirectora: Claudia Lucia Figueroa Pineda.
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Abstract
Title: Clinical and microbiological characterization of patients with Central Line-Associated
Bloodstream Infection at the Hospital Universitario de Santander*
Author: Cristian Javier Herndndez Espinosa**
Keywords: Catheter-Related Infections. Central Venous Catheters. Bacteremia. Sepsis.

Introduction: Central Line-Associated Bloodstream Infections (CLABSI) represent a major
healthcare concern due to their high morbidity, mortality, healthcare costs, and strong association
with multidrug-resistant microorganisms. This study aimed to describe the clinical, biochemical, and
microbiological characteristics, as well as the most frequent outcomes, of patients with CLABSI at
the Hospital Universitario de Santander. Methods: a prospective, single-cohort observational study
was conducted including non-pregnant patients aged >18 years who met the National Institute of
Health criteria for CLABSI between March 2024 and March 2025. Sociodemographic, clinical, and
microbiological variables were analyzed using descriptive statistics. Results: 79 patients were
included, 71% were male and the median age was 51 years. The most prevalent comorbidities
included hypertension, obesity, diabetes, and chronic kidney disease; 44% of patients presented three
or more comorbidities. The median Pitt bacteremia score was 2, and local inflammatory signs were
observed only in 9% of cases. Central venous catheters were the primary device involved (75%),
with a median of 16 days from insertion to diagnosis. Klebsiella pneumoniae was the predominant
isolate, followed by Pseudomonas aeruginosa and Staphylococcus aureus. Carbapenemase and
AmpC-producing phenotypes were the most common resistance patterns. The median hospital stay
was 52 days, with 15-day and 30-day mortality rates of 8% and 18%, respectively. Conclusion:
CLABSI cases demonstrated a predominance of multidrug-resistant gram-negative bacilli and high
mortality. These findings are essential to strengthen institutional infection prevention and control
programs, optimize antimicrobial stewardship, and improve patient safety for those requiring
intravascular devices.

* Thesis

** Universidad Industrial de Santander, Faculty of Health, School of Medicine, Department of Internal

Medicine. Director: Agustin Vega Vera. Co-Director: Claudia Lucia Figueroa Pineda.
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Introduccion

Las infecciones asociadas a la atencion en la salud (IAAS) tienen diferentes categorias
dentro de las cuales se incluyen las infecciones asociadas a dispositivos médicos (IAD). Dentro
de estas ultimas se encuentran la infecciéon del tracto urinario asociada al uso de catéter, la
neumonia asociada al uso de ventilador y la infeccioén del torrente sanguineo asociado a catéter
(ITS-AC). Es bien conocido el impacto que tienen estas infecciones en términos de prondstico,
costos e importancia en salud publica, ya que, al ocurrir dentro de un entorno hospitalario
favorecen la aparicion de infecciones por bacterias multirresistentes, prolongan la estancia
hospitalaria y aumentan indices de morbimortalidad. Por otro lado, al considerarse asociadas a la
atencion en salud reflejan un componente de la atencion segura del paciente y su aparicion esta
relacionada con condiciones subdptimas de saneamiento de los dispositivos médicos y la baja
adherencia a protocolos institucionales orientados a la prevencion de las IAAS. El Hospital
Universitario de Santander, al ser un centro de referencia en el nororiente colombiano, requiere
conocer su epidemiologia local en este tipo de infecciones. Ante esa necesidad, surgio la presente
investigacion, en la cual se trazd como objetivo realizar la descripcion clinica, microbioldgica y
de laboratorio de pacientes con ITS-AC, asi como los desenlaces a corto plazo mas frecuentes.
De esta forma, con un panorama epidemiologico local, es posible aportar en la elaboracion de
protocolos institucionales de prevencion y tratamiento, y contribuir en el mejoramiento continuo

del proceso de atencidn de los pacientes.

1. Justificacion del problema
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Las TAAS son un indicador de calidad en atencion ya que representan una arista del pilar
de seguridad del paciente, y generan gran impacto en la morbimortalidad y costos asociados con
la prestacion de servicios de salud (1). Dentro de las IAAS se encuentran las IAD, que a su vez
contiene las ITS-AC. La mayoria de ITS-AC se pueden prevenir con técnicas asépticas,
estrategias de vigilancia y planes de manejo adecuados (2); y solo mediante las mejores
practicas, protocolos, listas de chequeo y estableciendo una cultura de seguridad del paciente en
la institucion se puede llegar a reducir las ITS-AC a cero (3).

En Colombia, desde el 2013 al 2024 ocurrié una reduccion de la tasa de incidencia de
ITS-AC de 3,1 a 2,0 casos por 1000 dias-catéter, y de la misma forma se redujo la tasa de
incidencia de otras IAD como la infeccion del tracto urinario asociada al catéter y la neumonia
asociada a ventilacion mecéanica como consecuencia de las estrategias de vigilancia de las IAAS
implementadas por el Ministerio de Salud y Proteccion social desde el afio 2012 (4). Sin
embargo, durante ese periodo para el afio 2020 hubo un incremento en la tasa de incidencia de
ITS-AC de 2,1 a 2,9 casos por 1000 dias-catéter relacionado con diferentes circunstancias entre
ellas la vulnerabilidad en el control de infecciones durante la pandemia por COVID-19, motivo
por el cual el Ministerio de Salud emiti6 la circular 029 para fortalecer la prevencion, vigilancia
y control de las IAAS logrando reducir su incidencia a valores incluso inferiores a los de afios
previos al 2013 (5).

Por otra parte, son escasos los estudios a nivel nacional que realizan el andlisis
descriptivo especifico de las ITS-AC, y en el nororiente colombiano no existen datos que aporten
al conocimiento epidemioldgico de este fendmeno. En un subandlisis de una cohorte prospectiva
publicado en el 2016 que incluyd 10 hospitales de Colombia entre septiembre de 2007 y febrero

de 2008, se realiz6 la evaluacion de las bacteriemias en general de 375 pacientes con diagnostico
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de sepsis y se encontré una fuente secundaria en el 67%, asociada a catéter intravascular en el
9% y desconocida en el 24%; la mortalidad se asocié de manera directamente proporcional con
la edad, el SOFA y el APACHE II (6). En el 2006 se llevo a cabo un estudio prospectivo en 9
hospitales de Colombia que incluyé a 2172 pacientes de unidad de cuidado intensivo (UCI) en
quienes se describid la tasa de infeccion y mortalidad de las IAD incluyendo la infeccion del
torrente sanguineo asociada a catéter venoso central (CVC); dicha infeccion fue la mas frecuente
con el 47,4% de las IAD, con una tasa de incidencia de 11,3 casos por 1000 dias-catéter, una
mortalidad bruta de 36,6% y una mortalidad extra de 18,5% comparado con los individuos sin
IAD (RR de 2,02; IC 95% 1,42-2,87) (7). En el 2020, un estudio llevado a cabo en un hospital de
Manizales de tipo cohorte retrospectivo que incluy6 229 pacientes, demostro la asociacion entre
el diagnostico de COVID-19 y la incidencia de infeccion del torrente sanguineo asociado al
CVC, ademas de ello describio variables clinicas y microbioldgicas de los pacientes con
infeccion (8). En el lapso de 2014 a 2020 se realizo un estudio de tipo corte transversal sobre una
cohorte historica con base de datos retrospectiva en un hospital de Bogotad en el que se
incluyeron 1653 pacientes que recibieron nutricion parenteral total, y se encontrd una incidencia
acumulada de bacteriemia del 4,16% por debajo del 5% del estdndar nacional, pero con una tasa
de incidencia de 17,4 casos por 1000 dias-catéter de infeccion por encima del percentil 90 a nivel
nacional; adicionalmente, se realizdé un analisis descriptivo clinico y microbiolégico (9). Otro
estudio realizado en un Hospital de Bogotad durante los afios 2015-2016 de corte transversal que
incluy6 320 pacientes, estimo la incidencia acumulada de infeccion asociada a catéter en los
pacientes en terapia de reemplazo renal con hemodidlisis siendo esta de 5,62%, y adicionalmente
se realizo la caracterizacidn microbioldgica correspondiente (10). Finalmente, y de manera mas

reciente, en 2024 se public6 un estudio de casos y controles anidado a una cohorte realizado en
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un hospital de Cali que document6 una asociacion significativa de mortalidad en pacientes con
ITS-AC particularmente cuando se aislaron microorganismos resistentes (11).

De modo que, ante la variabilidad en la incidencia de ITS-AC a nivel nacional en la
ultima década, los costos que representa en las IAAS, su relevancia en el proceso de acreditacion
de una institucion en relacién con el componente de seguridad del paciente, y la incipiente
literatura nacional que se enfoca de manera especifica a este evento, se realizd6 un estudio
descriptivo que se trazd6 como objetivo caracterizar diferentes variables sociodemogréaficas,
clinicas, bioquimicas y microbioldgicas en pacientes con ITS-AC en el Hospital Universitario de

Santander en un periodo comprendido entre marzo de 2024 y marzo de 2025.

2. Marco teorico

2.1. Definiciones
2.1.1. Definicion operativa de infecciones del torrente sanguineo asociada a catéter
Tabla 1.

Definicion operativa de infecciones del torrente sanguineo asociada a catéter.

Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

Caso confirmado Criterio 1: patégeno reconocido
por laboratorio e Obtener un patdogeno reconocido de uno o mas hemocultivos.
y
e FEl organismo cultivado de la sangre no se relaciona con
infeccion en ningun otro sitio.

Caso confirmado Criterio 2: comensales comunes de la piel (a) en cualquier grupo de
por laboratorio  edad (b)
El paciente debe tener al menos uno de los siguientes signos o sintomas:
e Fiebre (>38°C), escaloftrio o hipotension.

y
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e Signos y sintomas y resultados de laboratorio que no se

relacionen con infeccidn en otro sitio.
y

e Los comensales comunes de la piel (Difteroides
[Corynebacterium spp.], Bacillus spp. [no B. anthracis],
Propionibacterium spp, Staphylococcus coagulasa negativos
[incluyendo S. epidermidis], Streptococcus del grupo viridans,
Aerococcus spp. y Micrococcus spp.) deben ser obtenidos de dos
0 mas hemocultivos tomados en momentos separados.

Nota. Tomado de: Grupo de enfermedades transmisibles prevenibles por vacunacion y relacionadas con la atencion
en salud. Protocolo de Vigilancia de Infecciones Asociadas a Dispositivos (IAD). Instituto Nacional de Salud,
Ministerio de Salud y Proteccion social. 2022 (12). Adoptado del Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) Bloodstream infection event, enero de 2015.

a. Los microorganismos identificados como comensales comunes se encuentran descritos en la base de datos del
CDC de la National Healthcare Safety Network: NHSN Organisms List.

b. En el criterio 2, dos o mas hemocultivos obtenidos en momentos separados significa que las muestras de sangre
de al menos dos retiros de sangre fueron tomadas con un tiempo maximo de separacion de dos dias y que al menos

una botella de cada retiro de sangre haya sido reportada por el laboratorio con crecimiento del mismo comensal.

2.1.2. Linea central
Corresponde a un catéter intravascular que termina, estd cerca al corazon, o se encuentra

en uno de los grandes vasos y es utilizado para infusion, extraccion de sangre o monitoreo
hemodindmico. Se considera como grandes vasos los siguientes (13):

e Aorta.

e Arteria pulmonar.

e Vena cava superior.

e Vena cava inferior.

e Vena braquiocefilica.
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Vena yugular interna.
Vena subclavia.
Vena iliaca externa.
Vena iliaca comun.
Vena femoral.

En neonatos, la arteria o vena umbilical.

2.1.3. Tipos de linea central

1.

2.

3.

Permanente:
a. Catéteres tunelizados, incluyendo catéteres tunelizados de dialisis.
b. Catéteres implantados.

Temporal: no tunelizado, no implantado.

Catéter umbilical.

2.1.4. Dispositivos que no se consideran lineas centrales con propdsito de reportar al

“National Healthcare Safety Network”

Catéteres arteriales a menos que estén en la arteria pulmonar, aorta o arteria umbilical.
Fistula arteriovenosa.

Graft arteriovenoso.

Catéteres atriales (conocidos también como catéteres transtoracicos intracardiacos, son
insertados directamente en el atrio izquierdo o derecho a través de la pared cardiaca).
Soporte vital extracorpdreo (ECMO).

Dispositivo HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) para dialisis.
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e Dispositivo de balon de contrapulsacion intraaortico.
e Acceso periférico endovenoso o catéter de linea media.

e Dispositivo de asistencia ventricular.

2.2. Epidemiologia
2.2.1. En el mundo y Estados Unidos de América

En el mundo ocurren por afio aproximadamente 250000 infecciones del torrente
sanguineo, la mayoria de ellas relacionada con dispositivos intravasculares, y se asocian con
28000 muertes anuales con un costo global alrededor de $2 billones de USD. De manera global,
segin los datos del Consorcio Internacional para el Control de Infecciones Nosocomiales
(INICC), en 703 UCI en 50 paises se informd una tasa de incidencia de ITS-AC desde 2010
hasta 2015 de 4,1 por 1000 dias de linea central (14).

En las UCI de Estados Unidos se estim6 una tasa de incidencia de 0,87 por 1000 dias de
linea central para el 2020, y para el 2016 segun el reporte al National Healthcare Safety Network
hubo alrededor de 23500 ITS-AC. El CDC estima que un caso de ITS-AC cuesta
aproximadamente $48000 USD por lo que representa una carga econdmica importante al sistema
de salud (15). Ademas, presenta una tasa de mortalidad intrahospitalaria del 14-40% con un OR
de 2,75 (IC 95% 1,86-4,07) para mortalidad en comparacioén con quienes no cursan con [TS-AC
(16).

En el 2006 se publicaron los resultados de un estudio multicéntrico, de tipo cohorte
prospectiva, en 8 paises en desarrollo (Argentina, Brasil, Colombia, India, México, Marruecos,
Pert, y Turquia) que incluyd 21069 pacientes y busco describir la incidencia de las IAD. Se

encontr6 una tasa de IAD de 14,7% o 22,5 infecciones por 1000 dias de UCI. En orden
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descendente, las ITS-AC fueron la segunda IAD mas frecuente con el 30% de los casos y con
una tasa de incidencia de 12,5 casos por 1000 dias-catéter, con una tasa bruta de mortalidad de

35,2% y un exceso bruto de mortalidad de 18% (17).

2.2.2. En Latinoamérica

En Latinoamérica se llevo a cabo un estudio entre enero de 2014 y febrero de 2022 de
tipo cohorte prospectiva en 58 UCI de 21 ciudades en 8 paises (Argentina, Brasil, Colombia,
Costa Rica, Republica Dominicana, Ecuador, México y Panamad) que incluy6 29385 pacientes y
busco identificar tanto la tasa de incidencia como los factores asociados para presentar ITS-AC
en UCI. En los resultados se evidenci6 una tasa de incidencia de ITS-AC de 4,3 por 1000 dias-
catéter, y se identificaron como factores asociados con la presentacion de ITS-AC: la duracion de
la estancia hospitalaria, el nimero de dias del catéter, estar hospitalizado en una institucion
publica, y la localizacion tanto femoral como yugular interna. No se encontr6 asociacion con el
catéter central de insercion periférica (PICC) (18).

Por otro lado, se realiz6 un estudio prospectivo de vigilancia en el que, desde enero de
2010 hasta marzo de 2018 en 100 UCI de 26 ciudades y 9 paises, se aplico la metodologia
INICC y el sistema de vigilancia online para evaluar las infecciones del torrente sanguineo
asociadas con catéter periférico en 10120 pacientes. Se encontr6 un total de 2,06 casos por 1000
dias de catéter venoso periférico, con una estancia promedio de 5,29 dias en quienes padecieron
la infeccion en comparacion con 3,95 dias en quienes no la padecieron, y en términos de tasa de
mortalidad con 6,33% y 3,67%, respectivamente. Adicionalmente, se realizo la caracterizacion

microbiologica de los hallazgos encontrados (19).



DESENLACES CLINICOS EN PACIENTES CON ITS-AC 20

2.3. Fisiopatologia
Para comprender mejor la fisiopatologia es necesario primero conocer que los accesos
vasculares centrales son de dos tipos (14):

1. Tunelizados: quirGrgicamente se crea una via subcutdnea antes de entrar a la vena ya sea
en la yugular interna, subclavia o femoral. Tienen como objetivo el uso a largo plazo
durante semanas a meses para realizar sesiones de hemodidlisis mediante catéteres
permanentes de hemodidlisis o llevar a cabo la administracion de quimioterapia a través
de catéteres implantados.

2. No tunelizados: se insertan percutaneamente en la vena para un uso de menor duracion
comparado con los catéteres tunelizados. Son los mas frecuentemente utilizados y los que
en mayor medida se asocian a ITS-AC. Dentro de ellos se encuentran los CVC, los PICC
y los catéteres temporales de hemodialisis.

Los dispositivos vasculares pueden contaminarse con microorganismos de dos formas
diferentes, especialmente en relacion estrecha con el catéter si es o no tunelizado (20):

1. Extraluminalmente: suele ocurrir antes de 10 dias en catéteres no tunelizados.

a. Los microorganismos propios de la piel pueden migrar al sitio de insercion del
catéter colonizando el dispositivo. Es la fuente de infeccion para catéteres de
corto plazo (no tunelizados < 10 dias).

2. Intraluminalmente: suele ocurrir luego de 10 dias en catéteres tunelizados, catéteres de
Hickmann, Broviac y PICC.

a. Se contamina en algin punto del sistema de conexion del catéter y se introducen
los microorganismos a través de este. Ejemplos de dichos momentos son cuando

el personal de salud tiene contacto manual con los sitios de conexion de la
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solucion intravenosa, los lumenes, las uniones de los tubos o la contaminacion

con los propios fluidos o piel del paciente. Se vinculan con una violacion de las

precauciones asépticas y corresponden al mecanismo mdas frecuente de

contaminacion intraluminal.

b. Infeccion proveniente de otro sitio.

c. Contaminacioén del contenido a infundir ya sea en el proceso de manufactura,

preparacion o durante su administracion. Es el mecanismo de contaminacion

intraluminal que ocurre con menos frecuencia.

Figura 1.

Fuentes potenciales de infeccion de un dispositivo vascular.

Contaminated
catheter hub
Endogenous

Skin flora
Extrinsic

X . HCW hands
Skin organisms

Endogenous
Skin flora
Extrinsic
HCW hands
Contaminated disinfectant

Skin
Fibrin sheath,
thrombus

s \l Vein

Hematogenous
from distant infection

Contaminated
infusate
Extrinsic
Fluid
Medication
Intrinsic
Manufacturer

Nota. HCW: health care worker. Tomado de: Crnich y colaboradores, 2002 (21).
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Una vez el catéter se inserta, las proteinas del plasma se adhieren y forman una vaina de
fibrina alrededor del mismo. Por su parte, las bacterias se empiezan a adherir ya sea al interior o
exterior del lumen mediante la formacion de una biopelicula, lo que dificulta que los
polimorfonucleares y los antibidticos disminuyan la carga bacteriana, en comparacién con los
microorganismos que se encuentran solos. Ademads, este mecanismo permite la adherencia en los
organos del huésped pudiendo llevar, por ejemplo, al compromiso de las vélvulas cardiacas y
producir endocarditis infecciosa (20).

Ambos mecanismos son importantes en la patogénesis de las ITS-AC, siendo el
mecanismo extraluminal de forma mas temprana justo después de la incision, y el mecanismo

intraluminal cuando el tiempo de colocacion del dispositivo es prolongado (22).

2.4. Etiologia
Segun los datos de la Red Nacional de Seguridad Sanitaria de los Estados Unidos de
enero de 2006 a octubre de 2007, el orden seglin la frecuencia de los patdgenos que generan ITS-

AC esta descrito en la tabla 2.

Tabla 2.

Agentes etiologicos de las ITS-AC.

Bacterias gram positivas

Staphylococcus coagulasa negativos 34.1%
Enterococcus spp. 16%
Staphylococcus aureus 9.9%

Bacterias gram negativas
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Klebsiella spp. 5.8%

Enterobacterias 3.9%

Pseudomonas spp. 3.1%

Escherichia coli 2.7%

Acinetobacter spp. 2.2%
Hongos

Candida spp. 11.8%

Nota. Adaptado de: Haddadin Y, Annamaraju P, Regunath H. Central Line—Associated Blood Stream Infections.

StatPearls. Noviembre de 2022.

2.5. Factores de riesgo para presentar una ITS-AC

Diferentes variables se han asociado a lo largo de los afios con la presentacion y
mortalidad de infecciones del torrente sanguineo asociado a catéter vascular.

En un estudio realizado en Australia en pacientes ingresados a UCI se identificaron tanto
la ventilacion mecénica invasiva con un RR ajustado de 1,12 (IC 95% 1,06-1,18) como la
ventilacion mecdnica no invasiva con un RR ajustado de 1,01 (IC 95% 1,01-1,02) como factores
de riesgo que incrementaron el riesgo de ITS-AC. Esto probablemente est4 relacionado con el
riesgo de infeccidn respiratoria asociada a la ventilacion o que los pacientes en UCI pueden estar
colonizados en multiples sitios con patdgenos como SAMR o Candida spp., ambos
microorganismos vinculados con ITS-AC. En ese mismo estudio se identifico como factor
protector utilizar guia ultrasonografica con un RR de 0,51 (IC 95% 0,37-0,70). El uso de la guia
ultrasonografica representa un factor protector dado que reduce el nimero de intentos de

canalizacion y complicaciones mecanicas vinculadas a la cateterizacion. De la misma forma, el
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tener mas especialistas de sesion representd un factor protector al reducir el RR ajustado a 0,52
(IC 95% 0,29-0,93), pues los especialistas de sesion corresponden a profesionales que han
completado mdas recientemente los examenes finales de especializacion en la practica de
cuidados intensivos, estan mas mads familiarizados con la practica local de prevencion de
infecciones y utilizan rutinariamente la guia ecografica para insercion de CVC (23).

En un estudio realizado en UCI en paises latinoamericanos, al aplicar regresion logistica
multiple se identificaron diferentes factores de riesgo para presentar ITS-AC. La estancia
hospitalaria y la duracion desde la colocacion del catéter representaron OR ajustados de 1,03 (IC
95% 1,02-1,04) y 1,04 (IC 95% 1,03-1,05), lo que significa que en comparacion con no presentar
la infeccion el riesgo aumenta 3% por dia de estancia hospitalaria y 4% por dia de colocacion del
catéter. Ademads, las instituciones publicas también representaron mayor riesgo con un OR
ajustado de 2,33 (IC 95% 1,79-3,02) en comparacion con las instituciones privadas. El sitio de
venopuncion que mayor riesgo representd fue el abordaje femoral con un OR ajustado de 2,71
(IC 95% 1,61-4,55) seguido del yugular con un OR ajustado de 2,62 (IC 95% 1,82-3,79). La
colocacion de un PICC no resulté en un factor de riesgo con un OR ajustado de 1,25 (IC 95%
0,63-2,51) (18). De hecho, un metaanalisis realizado en el 2020 mostr6 la reduccion del riesgo
que representa tener un PICC en comparacion con un CVC para la presentacion de ITS-AC con
un RR global de 0,52 (IC 95% 0,30-0,92) con heterogeneidad importante de 1> 89,8%; con un
mayor riesgo de presentacion de trombosis venosa profunda con un RR de 2,11 (IC 95% 1,53-
2.91) y heterogeneidad 1% 56,1% (24).

Otro estudio realizado en Japon publicado en 2022 demostré que la duracidon de estancia

en UCI y la duracién de insercion del catéter representaron factores de riesgo para presentar I'TS-
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AC con un OR ajustado de 1,032 (IC 95% 1,019-1,044) y 1,041 (IC 95% 1,015-1,066),
respectivamente (25).

En un estudio observacional retrospectivo de tipo casos y controles realizado en Estados
Unidos del 2002 al 2005 de pacientes que fueron llevados a cirugia y posterior a ello
desarrollaron ITS-AC se identificaron factores de riesgo para que la etiologia fuera una bacteria
gram negativa en comparacion con una bacteria gram positiva. En el analisis univariado, se
asociaron de manera significativa la presencia de hipotension al momento del primer cultivo con
patogeno identificado con un OR de 10,8 (IC 95% 2,7-43.5), el catéter de unica luz con un OR
de 4,7 (IC 95% 1,3-16,8), y el catéter femoral con un OR de 4,6 (IC 95% 1,1-18,4). En relacion
con el andlisis multivariado se identificaron como factores asociados significativamente la
hipotensioén al momento del primer cultivo con patéogeno identificado con un OR ajustado de 9,8
(IC 95% 2,5-39,1) y la diabetes mellitus con un OR ajustado de 4,6 (IC 95% 1,2-18,1) (26).

En otro estudio realizado en Estados Unidos entre el 2008 y 2010, de tipo casos
controles, en pacientes con multiples dispositivos centrales de manera concurrente se identificd
como factor de riesgo en el analisis multivariado para tener una ITS-AC el hecho de tener
multiples CVC con un OR ajustado de 3,4 (IC 95% 1,7-6,9), tener nutricion parenteral total con
un OR ajustado de 2,2 (IC 95% 1,2-4.0 IC) y la duracion de la estancia, donde de 11-18 dias
presentd un OR ajustado de 5,8 (IC 95% 2,8—-12,3), 19-35 dias un OR de 6,5 (IC 95% 3,0-3,7) y

>35 dias un OR de 6,5 (IC 95% 3,0-14,0) (27).

2.6. Factores de riesgo para mortalidad por ITS-AC
En un estudio estadounidense de tipo cohorte retrospectiva publicado en el 2018 que

incluyé informacion de 430 pacientes de 2009 a 2015 con ITS-AC por gérmenes
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multirresistentes, se encontrd que no retirar el CVC se asocid fuertemente con la mortalidad por
todas las causas a 30 dias con un indice de riesgo de 13,5 (IC 95% 6,8-26,7), pero también se
demostraron otros factores de riesgo como el estar en UCI para el momento del primer
hemocultivo positivo con un HR de 1,99 (IC 95% 1,33-2,97), o presentar determinadas
comorbilidades como enfermedad cardiovascular con un HR de 2,25 (IC 95% 1,35-3,76),
insuficiencia cardiaca congestiva con un HR de 1,59 (IC 95% 1,03-2,46) y cirrosis con un HR de
1,99 (IC 95% 1,33-2,97) (28).

En otro estudio realizado en Turquia publicado en 2017 que incluy6 el registro de 166
pacientes con ITS-AC se documentaron como variables de riesgo para mortalidad el puntaje
APACHE 1I de 28 + 7 en los no sobrevivientes vs 24 = 7,7 en los sobrevivientes con un OR de
1,1 (IC 95% 1,02—1,13) y la infeccion por Candida spp. con un OR de 3,4 (IC 95% 1,51-7,53)
(28). En un estudio de vigilancia prospectivo que incluy6 156 pacientes con 181 ITS-AC en
Taiwan, el puntaje de Pitt con valor de 6,5 + 2,8 en comparacion con 4,2 + 2,6, se asocio de
manera significativa con mortalidad a 14 dias con un OR de 1,41 (IC 95% 1.18-1.68) (29).

En un estudio japonés publicado en 2014 que incluyé 183 pacientes con ITS-AC se
identific6 como factor de mal prondstico en términos de mortalidad a 1 mes el encontrar cambios
inflamatorios locales en el sitio de insercion del catéter con un OR ajustado de 3,14 (IC 95%
1,07-9,16) (30).

Finalmente, un estudio de corte transversal realizado en Taiwan publicado en el 2018,
que incluy6 405 pacientes con 428 casos de ITS-AC identificéd en el andlisis multivariado como
factores de riesgo para mortalidad a 14 dias la presencia de malignidad con un OR de 1,948 (IC
95% 1,022-3,714), la terapia antibiotica empirica inapropiada con un OR de 1,879 (IC 95%

1,011-3,493), la terapia antibidtica definitiva inapropiada con un OR de 116,145 (IC 95% de
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27,471-491,054), la infeccion por hongos con un OR de 4,368 (IC 95% 1,761-10,831) y la
infeccidon por gérmenes gram positivos multirresistentes con un OR de 3,994 (IC 95% 1,322-

12,061) (31).

2.7. Prevencion de infecciones del torrente sanguineo asociado a lineas centrales

Los bundles corresponden a un grupo de acciones de buenas practicas (basadas en la
evidencia) utilizadas simultdneamente con el fin de disminuir el riesgo de ITS-AC. Es por ello
que la sociedad Internacional de Enfermedades Infecciosas mediante un panel de expertos provee
recomendaciones clave con bundles tanto para la inserciéon como para el mantenimiento de las

lineas centrales (32).

2.7.1. Bundle de insercion

Eleccion del sitio y catéter: se debe evitar el uso de catéter femoral excepto para
hemodidlisis. Utilizar el ultrasonido siempre que esté disponible. El tipo de dispositivo y el lugar
de eleccion dependerd de la experiencia del médico insertando el dispositivo. Utilizar la menor
cantidad de conectores necesarios.

Higiene de manos: realizar antes y después de palpar el sitio de insercion, secuencia de
insercion y secuencia de mantenimiento. Usar desinfectante con base en alcohol o jabon
antiséptico con agua.

Preparacion de la piel: con clorhexidina al 0,5-2% o alcohol isopropilico al 70%.
Permitir secar antes de insertar el catéter.

Precauciones de barrera: usar bata, guantes estériles, tapabocas, gorro y campos

estériles.
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2.7.2. Bundle de mantenimiento

Revision y necesidad de reemplazo: revisar diariamente la necesidad del dispositivo. Si
se colocd como una intervencion de emergencia, debe reemplazarse lo antes posible. Si se
sospecha ITS-AC en un dispositivo no tunelizado, se debe retirar para insertar un nuevo catéter
en otro sitio.

Higiene de manos: realizar antes y después de acceder, reparar o vendar el catéter para
garantizar una técnica aséptica. Incluye el uso de guantes estériles o al menos limpios al cambiar
los apdsitos.

Desinfeccion del sistema: los conectores del catéter y puertos de inyeccion deben
desinfectarse con clorhexidina alcohdlica, solucion de alcohol al 70% o un yoddforo antes del
acceso.

Cambios de apésito: en lugar de una gasa estéril se prefiere utilizar un aposito estéril
transparente y semipermeable; aunque se puede utilizar una gasa estéril si el paciente estd
diaforético, sangrando o supurando activamente. Se debe reemplazar el vendaje si se humedece,
afloja o se ensucia visiblemente, o cada 7 dias para catéteres no tunelizados. Impregnar los
apositos con clorhexidina puede reducir el riesgo de infeccidon en comparacion con no impregnar.
Solo se utilizan cremas antibidticas topicas en los catéteres de hemodialisis donde pueden
desempefiar un papel en la minimizacion de las infecciones fungicas y resistentes a los
antimicrobianos. Informar a los pacientes sobre la importancia de advertir cualquier cambio o

molestia en el sitio del catéter lo antes posible.

2.7.3. Medidas adicionales cuando hay altas tasas sostenidas o durante un brote
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Bafiar diariamente con clorhexidina reduce el riesgo de infecciones por Staphylococcus
aureus resistente a meticilina y Enterococcus resistente a vancomicina.

Utilizar catéteres impregnados con antibacterianos como la minociclina, rifampicina,
clorhexidina o sulfadiazina de plata.

Considerar una solucion profilactica antimicrobiana (ej. vancomicina) o antiséptica (ej.
etanol o citrato de taurolidina) cuando se prevé uso a largo plazo como en catéteres de

hemodialisis o ITS-AC recurrente.

2.7.4. Evidencia del uso de bundles

En Colombia existen estudios en los cuales se han evaluado este tipo de bundles. En un
estudio prospectivo multicéntrico realizado en 4 UCI de 2 ciudades de Colombia que incluyo
2564 pacientes del 2003 a 2010, se analizo el impacto de una aproximacion multidimensional
para el control de infecciones y se utiliz el Sistema de Vigilancia Online del INICC. Los
resultados evidenciaron una reduccion de la tasa de incidencia de 12,9 ITS-AC por 1000 dias de
lineas centrales a 3,5 con una reduccion del 73%, RR de 0,27 (IC 95% 0,14-0,52) (33). Dentro de
las acciones multidimensionales realizadas se destaca el uso de bundles para la prevencion de
infecciones que incluye 11 intervenciones rigurosas similares a los descritos por Lutwick y
colaboradores en el 2019, ademas de ello un protocolo educativo, vigilancia estricta de los
resultados y retroalimentacion con el personal de UCI.

Otro ejemplo en el que se observa el resultado de implementar los bundle de insercion
para prevenir ITS-AC fue el estudio realizado en un hospital de Colombia en el 2010 en el que se

redujo la tasa de ITS-AC de 5,56 a 3,26 por 1000 dias-catéter (34).
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En un estudio latinoamericano titulado “Adids bacteriemias™ realizado en 83 UCI de 5
paises que incluyd a Colombia, de tipo antes y después, se demostré que la implementacion de
un bundle de insercién y mantenimiento logré una reduccion de la incidencia de ITS-AC en un
22%, con una tasa de incidencia que pas6 de 2,58 a 2,02 casos por 1000 dias-catéter (35). De
forma similar ocurre a nivel internacional donde en UCI de paises como Argentina, México,
Turquia, India y Arabia Saudi se presenta una reduccion significativa de las tasas de ITS-AC una

vez se implementan dichos protocolos de prevencion (32).

2.8. Tratamiento

No existen guias o recomendaciones basadas en estudios robustos que orienten el manejo
de las ITS-AC, por lo que de momento las recomendaciones de expertos y los estudios de
cohorte guian esta pauta. Se debe iniciar un manejo empirico basado en el microorganismo mas
probable, los factores del huésped y el cuadro clinico general mientras se espera el reporte de los
hemocultivos. Cuando corresponda se debe realizar el retiro del catéter. Una vez se obtengan los
resultados del antibiograma debe dirigirse la terapia con el espectro mas estrecho posible y la
duracion dependera del germen y/o complicaciones asociadas con un rango entre 7 dias y 4-6

semanas (36).

2.8.1. Antibioterapia empirica

Cuando se sospecha ITS-AC siempre se debe iniciar cobertura para gérmenes comunes
gram positivos y gram negativos. El perfil de riesgo del paciente determinard la necesidad de
realizar ajustes especificos en la conducta antibidtica que incluya cobertura contra

microorganismos con mayor patron de resistencia (14).
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La cobertura empirica contra cocos gram positivos esta indicada en todos los casos. En
los centros donde exista una alta prevalencia de Staphylococcus aureus resistente a meticilina
con concentracion inhibitoria minima <1.0 mg/mL, la piedra angular del manejo es la
vancomicina. De lo contrario, una penicilina antiestafilococica o cefalosporina de primera
generacion es apropiada. En el caso que el reporte final de los hemocultivos documente
Staphylococcus aureus o Enterococcus spp. con una concentracion inhibitoria minima >2 mg/mL
el manejo de eleccion serd daptomicina (37).

En relacién con la cobertura para Pseudomonas aeruginosa o bacilos gram negativos
MDR, se debera iniciar cobertura ante estos microorganismos si existen factores de riesgo como
la severidad de la infeccion (sepsis o choque), colonizacion previa, exposicion a centros con
incrementada probabilidad de colonizacidon, neutropenia, malignidad hematologica,
antibioterapia previa o uso de catéter femoral. La eleccion se realizara entre un carbapenémico o
un betalactamico con inhibidor de betalactamasa con o sin aminoglucoésido (37). De lo contrario,
una cefalosporina de tercera generacion como ceftriaxona es adecuada (14).

Finalmente, la cobertura empirica antifungica se considerard en pacientes con trasplante
de 6rganos incluyendo médula 6sea, malignidad hematologica, uso de catéter femoral, nutricion
parenteral total o antibioterapia de espectro ampliado prolongada (37). Las equinocandinas (ej.
caspofungina) se recomiendan cuando se sospecha resistencia a los azoles (fluconazol) como en
los casos de exposicion a los azoles en los ultimos 3 meses o alta prevalencia de Candida

glabrata o Candida krusei (36).

Figura 2.

Aproximacion al tratamiento del paciente con ITS-AC.
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2.8.2. Remocion del catéter

32

La remocion del catéter se recomienda en todos los casos de ITS-AC en dispositivos no

tunelizados. En el caso de los catéteres tunelizados, se puede brindar terapia de salvamento que

incluye antibioterapia sistémica mas terapia de sellamiento, excepto si (38):

- El agente etioldgico es Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus spp,

Micrococcus spp., Propionibacterium, hongos o micobacterias.

- No existe forma de garantizar un acceso adicional.

- Existen datos de tunelitis.

- Hay bacteriemia persistente (hemocultivos positivos a las 72 horas pese a manejo

antibiotico adecuado).

- Hay recurrencia de ITS-AC no complicada.

2.8.3. Duracion del tratamiento
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La duracion del tratamiento dependera esencialmente del microorganismo aislado y si se
trata 0 no de una infeccion complicada o no complicada. Si se trata de una infeccion no
complicada con resolucion del cuadro infeccioso en las 72 horas de tratamiento efectivo, la
duracion estard determinada segliin el germen (figura 2). De lo contrario, si existen datos de
complicacion como lo son trombosis supurativa, tunelitis, endocarditis, o infeccidon metastasica

(ej. osteomielitis), el tratamiento antibidtico debe tener una duracién entre 4-6 semanas (36).

3. Generalidades del proyecto y responsables

3.1. Nombre del proyecto
Caracterizacion clinica y microbiologica de los pacientes con infeccion del torrente

sanguineo asociada a catéter vascular en el Hospital Universitario de Santander

3.2. Investigadores
Cristian Javier Hernandez Espinosa - Investigador principal
Agustin Vega Vera MD especialista en Medicina Interna e Infectologia - Director
Claudia Lucia Figueroa Pineda MD Especialista en Medicina interna, Epidemidloga -

Codirectora y asesora epidemioldgica

3.3. Auxiliares de investigacion
Angélica Maria Pérez Ramirez, estudiante del programa de medicina de la Universidad

Industrial de Santander
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Lucia Margarita Porras Piza, estudiante del programa de medicina de la Universidad

Industrial de Santander
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4. Objetivos

4.1. Objetivo general
Caracterizar el comportamiento clinico, bioquimico y microbioldgico de los pacientes

con ITS-AC en el Hospital Universitario de Santander

4.2. Objetivos especificos

Estimar la incidencia de pacientes con ITS-AC en el periodo de marzo de 2024 a marzo
de 2025.

Describir las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y bioquimicas de los pacientes
con ITS-AC.

Especificar el tipo y la frecuencia de dispositivos vasculares en los que ocurre la ITS-AC.

Identificar los gérmenes implicados, el perfil de sensibilidad antimicrobiana, y los
esquemas antibioticos utilizados para tratar la ITS-AC.

Comparar los gérmenes identificados mediante pruebas microbiologicas por
hemocultivos con las pruebas de identificacion molecular.

Calcular la mortalidad de los pacientes que presentaron ITS-AC.

Valorar los desenlaces mas frecuentes en términos de estancia hospitalaria, mortalidad

temprana (< 15 dias) y mortalidad tardia (15-30 dias) de los pacientes con ITS-AC.

5. Metodologia

5.1. Tipo de estudio y diseiio
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Estudio observacional descriptivo de tipo cohorte prospectivo de grupo unico. Si bien
este tipo de estudio no permite el calculo de riesgos relativos respecto a un grupo control que no
se exponga a determinado evento, es Util para registrar la incidencia de eventos de interés como
lo pueden ser efectos adversos: mortalidad dentro de los primeros 30 dias o estancia hospitalaria

(39).

5.2. Poblacion
Pacientes mayores de 18 afios, no embarazadas, con ITS-AC seglin la definicion del

Instituto Nacional de Salud

5.3. Tamafio de muestra

Seglin la incidencia acumulada estimada del 2,7% de ITS-AC para el afio 2023 basado en
los datos entregados por parte del programa de Prevencion y Control de Infecciones del Hospital
Universitario de Santander, se calculé mediante OpenEpi un tamafio de muestra de 87 pacientes

con un intervalo de confianza del 95% que incluy6 un 10% por posibles pérdidas.

5.3.1. Tipo de muestreo
Por conveniencia de los individuos que cumplan los criterios de elegibilidad desde el 18

de marzo del 2024 hasta el 18 de marzo del 2025.

5.4. Criterios de elegibilidad

5.4.1. Criterios de inclusion
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Pacientes mayores de 18 afios que ingresan a la institucion y presentan ITS-AC 48 horas
después de la colocacion de un dispositivo vascular central.

Pacientes mayores de 18 afios que ingresan desde otra institucion con un dispositivo
vascular central, se realiza cambio del dispositivo y presentan ITS-AC 48 horas después de su

cambio.

5.4.2. Criterios de exclusion

Mujeres embarazadas que presentan ITS-AC 48 horas desde su colocacion o cambio.

3.5. Fuentes de los datos

Mediante los servicios de infectologia adultos y laboratorio clinico del HUS, se
identificaron los pacientes en quienes se obtuvo una alerta o reporte critico de hemocultivo
preliminarmente positivo para verificar el cumplimiento de los criterios de elegibilidad. Se
procedié a diligenciar el consentimiento informado (apéndice B) y finalmente se realizé la
recoleccion de la informacion.

El insumo que se empled en la institucion para el procesamiento de los hemocultivos fue
la botella Becton Dickinson BACTEC Plus Aerobic/F Culture Vials de 30 mL. El aislamiento
microbioldgico y la susceptibilidad antimicrobiana se evalud utilizando los sistemas BACTEC
FX y Phoenix M50 de acuerdo con los criterios del Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI). Por otra parte, el insumo empleado para el procesamiento del panel de identificacion

molecular mediante PCR es el Panel de Sepsis BioFire BCID2 FilmArray®.

5.6. Proceso de recoleccion de datos
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Una vez se obtuvo la aprobacion del protocolo y del consentimiento informado por parte
del Comité de Etica de la Universidad Industrial de Santander (CEINCI) y del Comité de Etica
de la E.S.E. Hospital Universitario de Santander, se invitd a participar en el proyecto a los
individuos que cumplieron los criterios de elegibilidad. Se procedi6 a realizar el diligenciamiento
apropiado del consentimiento informado bien fuera con el paciente o el familiar y/o acompanante
presente en caso de que el paciente no lo hubiera podido realizar. Posteriormente, se tomaron los
datos guiados por el formato de recoleccion mediante la recopilacion de informacion con el
paciente o el familiar y/o acompafiante; y con su autorizacion previamente obtenida en el
consentimiento informado, se realizd una revision del registro médico electrénico para
complementar los datos pertinentes (signos vitales y examenes de laboratorio). Dicha actividad
fue llevada a cabo por el titular del protocolo desde el dia en que se realizé el diagnostico a los
individuos. Luego, se efectudé seguimiento semanal de cada uno de los casos para verificar
estancia hospitalaria y vitalidad hasta el dia 30 de estancia, con el objetivo evaluar las variables
dependientes de interés. En caso de egreso previo, bien fuera al domicilio o a otra institucion, se
llevo a cabo seguimiento telefonico por el titular del protocolo, hasta completar los 30 dias
posteriores al diagnostico de la ITS-AC. Dicho formulario de recoleccién de datos se traslado
mediante las variables operacionalizadas a una base de datos en Excel en colaboracion con los

auxiliares de investigacion para la realizacion del analisis estadistico.

5.7. Analisis estadistico
Se realizd un andlisis descriptivo para obtener las caracteristicas sociodemograficas,
clinicas, bioquimicas y microbioldgicas de los pacientes; y los desenlaces mas frecuentemente

presentados en relacion con estancia hospitalaria, mortalidad menor a 15 dias y mortalidad a 15-
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30 dias. Las variables cualitativas se presentaron en porcentajes con sus respectivos IC del 95%;
las variables numéricas se describieron con medidas de tendencia central y de dispersion, segiin
distribucién normal (promedio y desviacion estandar) o sin distribuciéon normal (mediana y
rangos intercuartilicos).

Para la realizacion del analisis de los datos se cred una base de datos en Excel con la
informacion tabulada y se asignd un numero seriado a cada uno de los pacientes para garantizar
la privacidad de la informacion. Luego, se exportd al software STATA versiéon 16 donde se

realizaron los andlisis estadisticos correspondientes.

5.8. Diseifio y operacionalizacion de las variables

La descripcion detallada de las variables se presenta en el apéndice A.

6. Consideraciones éticas

El presente estudio fue disefiado siguiendo la reglamentacion ética vigente para la
realizacion de investigaciones biomédicas en seres humanos, como lo estipulan la Declaracion de
Helsinki, el Reporte de Belmont y las Pautas Eticas Internacionales preparadas por el Concejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS). Como el estudio no
representd procedimientos invasivos pero requirié de la interaccion con el paciente, el familiar
y/o acompanante para complementar la informacion provista en el formulario de recoleccion de
datos, segtin la resolucion 8430 de 1933 del Ministerio de Salud de Colombia, se consideré como

un estudio con riesgo minimo y en consideracion con el articulo 16 de dicha resoluciéon requirio
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consentimiento informado el cual se aplico a cada paciente para su ingreso al estudio y reflejo las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

El estudio se fundament6 en los principios bioéticos. En relacion con el principio de
beneficencia, cuando se identificaron situaciones de riesgo desde el punto de vista diagnostico,
terapéutico o pronostico, se inform6 de manera inmediata al grupo tratante para que se brindara
la atencion pertinente y responsable que correspondiera. Asi mismo, el principio de no
maleficencia se reflejo en la medida que no se ejercio ninguna conducta que afect6 la integridad
biopsicosocial, y ante la menor sensacion de incomodidad en la interaccion (entrevista) se
suspendi6é hasta que el paciente o familiares lo indicaran. De manera equitativa y justa sin
distincion por raza, sexo, edad, clase social, indole politica o religiosa, los beneficios y
potenciales riesgos observados fueron notificados tanto a los individuos como al servicio
tratante, lo que evidencid la aplicacion del principio de justicia. Finalmente, el principio de
autonomia se manifest6 en la medida que todos los individuos tuvieron el derecho de decidir en
la participacion del estudio con conocimiento de causa, sin coaccién de ningln tipo, con la
obtencion previa del consentimiento informado y con la libertad de continuar o no durante el
estudio, teniendo ademas la libertad de preguntar acerca de la investigacion durante su desarrollo
o posterior a ella. En el caso de presentar alguna condicion fisica/cognitiva que haya limitado la
toma de la firma, el consentimiento informado fue formalizado a través de algin familiar o
acudiente responsable.

En caso de cualquier pregunta adicional se brindd la posibilidad de dirigirse al
investigador principal, Cristian Javier Herndndez Espinosa via correo electronico a la direccion
cristian2228548(@correo.uis.co; o al Departamento de medicina interna a la direccion de correo

electronico posmedinterna@uis.edu.co o al PBX 6344000 Ext. 3324; o al CEINCI
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comitedetica@uis.edu.co o via telefonica al PBX 6344000 Ext 3808; o al Comité de Etica en
Investigacion E.S.E. HUS (Hospital Universitario de Santander), o al teléfono: 6910030 ext. 182,

o enviar correo electronico al: comiteeticaeinvestigacion@hus.gov.co.

7. Tratamiento de datos personales

Dando cumplimiento a lo dispuesto en la Ley Estatutaria 1581 de 2012, a su Decreto
Reglamentario 1377 de 2013 y a la Resoluciéon de Rectoria 1227 de 2013, la Universidad
Industrial de Santander adopt6 la politica nacional para el tratamiento de datos personales, la
cual se informo a todos los titulares de los datos recolectados. En tal sentido, el investigador
principal de este proyecto garantiz6 los derechos a la privacidad, la intimidad y el buen nombre
de los sujetos de investigacion, en el tratamiento de los datos personales, y en consecuencia todas
sus actuaciones se rigieron por los principios de legalidad, finalidad, libertad, veracidad o
calidad, transparencia, acceso y circulacion restringida, seguridad y confidencialidad. Lo anterior
implico que todas las personas que en desarrollo de las diferentes actividades del proyecto
suministraron cualquier tipo de informacion o dato personal pudieron conocerla, actualizarla,
rectificarla o suprimirla. La confidencialidad de los participantes se mantuvo mediante la
codificacion de los datos, y solo los resultados correspondientes al objetivo del estudio fueron
publicados en los articulos y congresos de indole académico. La informacion obtenida ha sido
custodiada en un archivador localizado dentro del Departamento de Medicina Interna de la UIS y
mediante una base de datos digital a la que accede inicamente el investigador principal mediante
una contrasefia. Los datos que serdn almacenados por un periodo de 3 afios se emplearon de

manera exclusiva para la investigacion actual. La investigacion se llevo a cabo una vez se obtuvo
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la aprobacion por parte de los Comités de Etica de la Universidad Industrial de Santander

(CEINCI) y de la E.S.E. Hospital Universitario de Santander.

8. Resultados

Durante el periodo comprendido entre marzo de 2024 y marzo de 2025 un total de 79
pacientes cumplieron los criterios de elegibilidad establecidos. Durante ese periodo de tiempo se
colocaron en los individuos a riesgo un aproximado de 2640 dispositivos centrales, de modo que

la incidencia acumulada de ITS-AC fue del 2,9%.

Figura 3.

Flujograma de recoleccion e identificacion de casos de ITS-AC.

Hemocultivos positivos revisados
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Bacteriemia secundaria
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79
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Y
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En relaciéon con las caracteristicas sociodemograficas, la mediana de edad de los
participantes fue 51 afios (RIC 35-62), con 56 (71%) pacientes varones y 23 (29%) mujeres. La

mayoria tenia algiin proceso formativo en educacion primaria (61%) o secundaria (25%), y el
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41% de los participantes se encontraba soltero. En su mayoria procedian como remision (51%) o

del domicilio (44%) (ver tabla 3).

Tabla 3.

Variables sociodemogrdficas.

Caracteristica n =179 (%), mediana RIQ
Edad 51 afios (RIQ 35-62)
Género Masculino: 56 (71%)
Escolaridad
Analfabeta 6 (8%)
Primaria 48 (61%)
Secundaria 20 (25%)
Técnica 4 (5%)
Profesional 1 (1%)
Estado civil
Soltero 32 (41%)
Casado 16 (20%)
Union libre 22 (28%)
Viudo 9 (11%)
Procedencia
Domicilio 35 (44%)
Remision 40 (51%)
Geriatrico 1 (1%)
ucCl 3 (4%)

En cuanto a las comorbilidades, la hipertension arterial (46%), el sobrepeso/obesidad

(36%), la diabetes mellitus (30%) y la enfermedad renal cronica (30%) fueron las enfermedades

mas prevalentes (ver figura 4). Hasta el 44% de los participantes tenian 3 o méas comorbilidades.

El 42% de los participantes refirio consumo de cigarrillo con una mediana de indice paquetes

afio de 6,2 (RIC 1,5-20), y 7 (9%) participantes estaban recibiendo algun tipo de tratamiento

inmunosupresor (ver tabla 4). Dentro de otras variables clinicas relacionadas con riesgo

aumentado de presentar ITS-AC, 2 (3%) pacientes tuvieron nutricion parenteral total, 22 (28%)
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ventilacion mecénica invasiva en las primeras 24 horas de su ingreso y 10 (13%) traqueostomia

para el momento del diagndstico.

Figura 4.

Comorbilidades en los pacientes con ITS-AC.
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Tabla 4.

Numero de comorbilidades y otras comorbilidades.

Global (n: 79)
n (%), mediana (RIC)
Numero de comorbilidades

Caracteristica

0 17 (22%)

1 12 (15%)

2 15 (19%)

>3 35 (44%)

Otras comorbilidades
Consumo de cigarrillo 33 (42%)
Indice paquetes/afio 6,2 (1,5-20)
Tratamiento inmunosupresor 7 (9%)

Dentro de las variables clinicas se documento presion arterial sistdlica y media promedio

de 119 + 26 mmHg y 83 + 17 mmHg, respectivamente. Solo el 9% de los pacientes presentaron
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signos inflamatorios locales en el sitio de insercion del dispositivo y la mediana del indice de Pitt
fue de 2 con 61 (77%) pacientes con valor <4 en comparacioén con 18 (23%) pacientes >4. En
relacion con los exdmenes de laboratorio, el promedio de leucocitos fue 11951 + 6096 cel/pl, la
mediana de neutrofilos 9710 cel/ul (RIC 5920-13080), la mediana de linfocitos 900 cel/ul (RIC
450-1530), la mediana de hemoglobina 9,3 g/dL (RIC 8,3-11,1), la mediana de plaquetas 247
cel/ul (RIC 148-405) y la mediana de PCR fue 78 mg/L (RIC 39-155).

En cuanto a las caracteristicas del dispositivo intravascular el principal dispositivo
implicado fue el CVC con 59 (75%) casos, seguido del PICC con 11 (14%) dispositivos y en
menor medida el catéter de hemodialisis con 9 (11%), siendo todos ellos de caracter transitorio.
El sitio de acceso mas frecuentemente empleado fue el subclavio izquierdo con 30 (38%)
accesos, seguido del acceso yugular derecho y subclavio derecho, cada uno con 15 (19%)
accesos (ver figura 5). El nimero de limenes de los catéteres se distribuy6 de manera similar con
40 (51%) dispositivos de 2 lumenes y 39 (49%) de 3 lumenes, y hasta 14 (18%) participantes
tenian de manera simultanea 2 dispositivos centrales. El uso de ultrasonografia se llevo a cabo en
51 (65%) casos, mientras que la aplicacion sistematica de un bundle tan solo en 14 (18%) casos.
Los catéteres se fijaron principalmente mediante sutura en 49 (62%) casos y se cubrieron con
gasas estériles en su mayoria 45 (57%). La mediana de dias catéter diagnostico fue de 16 (RIC
11-27) y el retiro del dispositivo se realizo en 73 (92%) casos. Tanto el equipo de accesos
vasculares con 42 (53%) como el equipo de cuidado critico con 31 (39%) pacientes, fueron los
servicios que mas frecuentemente realizaron la insercion de los dispositivos, y los servicios a
cargo de los pacientes para el momento del diagndstico fueron en orden descendiente medicina
interna (n 32: 41%), cuidado critico (n 12: 17%), cirugia general (n 11: 14%) y neurocirugia (n

10: 13%) (ver figura 6).
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Figura 5.
Tipos de catéteres y sitios de insercion mas frecuentes.
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Figura 6.
Equipo que llevo a cabo la insercion del dispositivo y servicio tratante para el momento del

diagnostico de la ITS-AC.
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Dentro de los aislamientos microbiologicos, 59 (75%) fueron bacilos gram negativos
(incluyendo 3 aislamientos polimicrobianos), 14 (18%) fueron cocos gram positivos y 6 (7%)

fueron hongos del género Candida; el principal microorganismo aislado fue Klebsiella
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pneumoniae con 22 (28%) casos, seguido de Pseudomonas aeruginosa con 13 (16%) casos y

Staphylococcus aureus con 7 (9%) aislamientos. (ver tabla 5).

Tabla 5.

Perfil microbioldgico.

Monomicrobianos

Microorganismo n %

Staphylococcus aureus 7 8,86

. Staphylococcus epidermidis 3 3,80

Gram positivos Enterococcus faecalis 3 3,80
Staphylococcus haemolyticus 1 1,27
Total de gram positivos 14 17,72
Klebsiella pneumoniae 22 27,85
Pseudomonas aeruginosa 13 16,46

Acinetobacter baumannii 4 506

Enterobacter cloacae 3 3,80

Escherichia coli 3 3,80

Serratia marcescens 3 3,80

Gram negativos Pseudomonas putida 2 253
Citrobacter braakii 1 1,27

Klebsiella oxytoca 1 1,27

Klebsiella ozaenae 1 1,27

Proteus mirabilis 1 1,27

Proteus penneri 1 1,27

Elizabethkingia meningoseptica 1 1,27
Total de gram negativos 56 70,89

Candida albicans 4 506

Hongos Candida tropicalis 1 1,27
Candida parapsilosis 1 1,27

Total de hongos 6 7,59

Polimicrobianos

Gram neeati Klebsiella pneumoniae/ Enterobacter asburiae 1 1,27

gatlyos - Klebsiella pneumoniae/Acinetobacter baumannii 1 1,27
gram negativos

Klebsiella pneumoniae/Pseudomonas aeruginosa 1 1,27

Total de polimicrobianos 3 3,80

TOTAL 79 100
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El fenotipo predominante dentro de los bacilos gram negativos fue la produccion de
carbapenemasas en 24 (38,7%) aislamientos seguido de gérmenes productores de AMPc con 21
(33,9%); por su parte, Staphylococcus aureus distribuy6 el fenotipo sensible a meticilina y
resistente a meticilina en proporciones similares con 4 (57,1%) y 3 (42,9%) casos,
respectivamente, mientras que los Staphylococcus coagulasa negativo tuvieron principalmente
fenotipo meticilino resistente 3 (75%). Se realizo panel de biologia molecular en 19 (24%) casos
identificando concordancia en 15 (79%) de ellos con el fenotipo sugerido por el antibiograma; se

identificaron 2 aislamientos incompletos y 2 casos negativos.

Tabla 6.

Fenotipos de resistencia.

Fenotipos de resistencia
Bacilos gram negativos

Potencial productor de carbapenemasa 24
AMPc 21

BLEE 3

IRT 4

PBT 9

Natural 1

Staphylococcus aureus
Meticilino sensible

Meticilino resistente 3
Staphylococcus coagulasa negativo

Meticilino sensible 1

Meticilino resistente 3

Enterococcus spp.

Sensible a ampicilina 2
Resistente a vancomicina 1
Candida spp.
Sensible a fluconazol 5
Resistente a fluconazol 1

Nota. BLEE: betalactamasa de espectro extendido. IRT: inhibitor resitant TEM, PBT: penicilinasa de bajo techo.
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En relacion con los esquemas antibidticos empiricos el mas frecuentemente utilizado fue
meropenem en 45 (44%) casos, seguido de piperacilina tazobactam en 15 (19%) casos, y
meropenem/vancomicina en 10 (13%) casos. La eleccion empirica fue apropiada en 38 (48%)
casos, y una vez se realizo el aislamiento microbioldgico la terapia dirigida increment6 a 70
(89%) casos considerando que en 3 (4%) eventos no fue posible brindar terapia dirigida dado
desenlace fatal antes de obtener el aislamiento definitivo. El antibiotico dirigido mas utilizado
fue meropenem en 22 (28%) casos, seguido de piperacilina/tazobactam y meropenem/polimixina
B con 8 (10%) en cada uno de ellos, y en menor proporcion vancomicina 7 (9%), ceftriaxona 7
(9%) y ceftazidima/avibactam en 6 (8%) casos (ver figura 7). La mediana de duracion de
tratamiento antibiotico fue de 12 dias (RIC 9-14). Hubo 4 casos de ITS-AC complicada, 3 de

ellos con hemocultivos positivos a las 72 horas y 1 con metastasis a distancia.

Figura 7.

Tipos de catéteres y sitios de insercion mas frecuentes.
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Finalmente, dentro de los desenlaces estudiados, la mediana de estancia hospitalaria fue

de 52 (RIC 34-94) dias, con una mediana de 28 (RIC 14-50) dias desde el diagnostico de la

infeccion hasta el egreso hospitalario. De los 27 casos que se les dio egreso antes del dia 30 de

estancia hospitalaria, 8 (30%) tuvieron reingreso hospitalario durante los siguientes 30 dias. En

cuanto ingreso a UCI en los 30 dias posteriores al diagnostico, 16 (24%) de 66 casos

diagnosticados fuera de UCI requirieron ingreso, mientras que los 13 restantes se encontraban en

UCI para el momento de su diagnostico. En relacion con la mortalidad temprana (<15 dias)

ocurri6 en 6 (8%) de los 79 pacientes, mientras que la mortalidad tardia ocurrié en 14 (18%) de

los 79 casos.
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Tabla 7.

Desenlaces clinicos a 15 y 30 dias en pacientes con ITS-AC.

Evento <15 dias <30 dias
Vivos 73/79 65/79
(92%) (82%)
. 14/79

0
Fallecidos 6/79 (8%) (18%)
Eereso 12/79 27/79
g (15%) (34%)
16/66
Ingreso UCI - (24%)
Hospitalizacion <30 dias - 8/27 (30%)

9. Discusion

En el presente estudio se describieron las caracteristicas clinicas, bioquimicas,
microbiologicas y desenlaces de pacientes con ITS-AC en un hospital de alta complejidad

durante un periodo de un afo.

9.1. Incidencia acumulada de ITS-AC

La incidencia acumulada de ITS-AC que se documentd en este estudio fue de 2,9%, dato
discretamente mayor al identificado en el periodo de 2023 de 2,7%. Si bien la forma mas
habitual de reportar la incidencia en la literatura es en tasas por 1000 dias-catéter, algunos
estudios han utilizado el porcentaje de pacientes afectados como medida de incidencia. Es el
caso de un estudio retrospectivo realizado en una UCI de Palestina entre el 2018 y el 2022, que
incluyo 323 pacientes con 490 CVC, en quienes se presentaron 19 casos de ITS-AC con una

incidencia acumulada de aproximadamente 5,9% mayor a la del presente estudio (40). Por otro
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lado, en una revision sistematica de 2019 que evaluo la confiabilidad y el error diagnostico de
ITS-AC en 9 cohortes retrospectivas, 2 estudios en UCI de adultos reportaron incidencias de
ITS-AC superiores a las del presente estudio con cifras de 6,5 y 14,0%; y cuando la evaluacion
fue realizada por revisores independientes, estas cifras aumentaron a 9,8% y 18,0%,

evidenciando una subestimacion de aproximadamente 3—4% (41).

9.2. Caracteristicas clinicas

En relacion con el perfil clinico la mediana de edad fue de 51 afios y el género masculino
fue el que mayor proporcion de ITS-AC presentd con el 71%. En los diferentes estudios de
manera consistente se encuentra mayor proporciéon de hombres como en el estudio multinacional
latinoamericano en UCI de Rosenthal y colaboradores con una proporcion del 59,5%, sin
embargo, en términos de longevidad la edad media fue de 46,2 afios, menor a la reportada en
nuestro estudio (18). Dentro de las comorbilidades que se deben analizar como factores de riesgo
para ITS-AC se destacan diabetes mellitus con complicaciones, abuso de sustancias, VIH/SIDA,
neoplasias, cirrosis, enfermedad renal crénica y trastornos nutricionales (42). En nuestra cohorte
se observo una frecuencia de sobrepeso/obesidad del 36%, diabetes y enfermedad renal cronica
del 30% cada una, neoplasias del 13% y recepcion de tratamiento inmunosupresor del 9%,
porcentajes menores a los reportados en un estudio realizado en Estados Unidos, donde las
neoplasias hematoldgicas alcanzaron el 69,3% y el uso de inmunosupresores el 55,8%, mientras
que la enfermedad renal crénica tuvo una frecuencia similar en torno al 27% (43). Por su parte,
en Cali se realizé un estudio en el que se encontré una proporcion menor de diabetes mellitus
(21,3%), similar de enfermedad renal créonica (35,1%) y mayor en enfermedad oncologica

(44,7%) (11). Esta menor proporcion en pacientes oncoldgicos o inmunocomprometidos se debe
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a que nuestra institucion no es un centro oncoldgico de referencia, sin embargo, el alto
porcentaje de pacientes con tres o mas comorbilidades (44%) probablemente contribuyo6 al riesgo
de presentar infeccién en nuestra cohorte.

La estratificacion de riesgo de mortalidad a corto plazo presentd un perfil favorable de
acuerdo con el indice de Pitt, pues la mayoria de los individuos se clasificaron en valores <4
(77%) vs >4 (23%). Estos datos contrastan con un estudio realizado en Taiwan donde la tercera
parte de los pacientes presentaron un indice de Pitt >4 puntos (31) y otro estudio también de
Taiwan donde el puntaje promedio tanto en supervivientes como en fallecidos fue de 4,2 y 6,5,
respectivamente (29), con un OR de 1,41 (1,18-1,68 1C95%) para mortalidad a 14 dias (29). En
cuanto a los cambios inflamatorios locales, en nuestro estudio se encontrd una prevalencia del
9%, cercano a lo reportado en el estudio de Buetti y colaboradores, donde encontraron al menos
un signo inflamatorio local y enrojecimiento en el 13,3% y 11,2% de los casos, respectivamente
(44), pero superior a lo descrito en estudios previos donde se reportd una sensibilidad menor al
3% (45); por lo que es claro que la ausencia de signos inflamatorios locales no debe descartar el
potencial foco vascular, particularmente cuando no se encuentran otras fuentes alternativas de

infeccion.

9.3. Caracteristicas de los dispositivos vasculares

El dispositivo central en nuestro estudio que se identificé en mayor medida fue el CVC
seguido del PICC y por ultimo el catéter de hemodidlisis, lo que refleja las necesidades
institucionales y el algoritmo de seleccion del dispositivo por parte del equipo de accesos
vasculares. En relacion con el sitio de colocacion del catéter, en Japon y Australia, el acceso mas

implicado en ITS-AC fue la vena yugular interna (74,2% y 71,7%) seguido de la vena femoral
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(22,6% y 54,3%) y la vena subclavia (3,2% y 34,1%), con hasta 73% de pacientes con multiples
accesos venosos en el estudio australiano lo cual explica que la suma de sus porcentajes
respectivos sea mayor al 100% (25) (46). En Estados Unidos, el orden de dispositivo implicado
en un estudio realizado en un hospital de Los Angeles fue PICC (48%), yugular (36%), subclavio
(11%) y menos frecuentemente el femoral (5%) (47). Por su parte, en el estudio realizado en Cali
difiere a los hallazgos previamente descritos pues el acceso mas frecuente identificado fue el
subclavio (27,6%), seguido del yugular (17,0%) y en menor medida el acceso femoral (12,8%)
(11). En el presente estudio, el acceso mas implicado fue el subclavio (57%), seguido del yugular
(29%) y en menor medida el acceso basilico o axilar (14%), sin accesos femorales y con un
menor porcentaje de pacientes con multiples accesos (18%), lo cual se ajusta al modus operandi
de nuestro pais, diverge de paises orientales o norteamericanos, y hace hincapié en el uso del
acceso femoral como ultimo recurso dado el riesgo incrementado de ITS-AC con el que se
presenta.

La mediana de dias a catéter diagnostico fue de 16 dias. Este hallazgo es similar a lo
encontrado en el estudio de Cali con mediana de 19 dias (11), Turquia con mediana de 14 dias
(48) y EEUU con mediana de 17 dias (47); superior a lo encontrado en Taiwan con intervalo de 8
dias (29); e inferior con lo descrito en Japon con una media de 29,9 dias (25).

Ahora bien, en nuestro estudio el uso de ultrasonografia se emple6 en el 65% de los casos
y la aplicacion metodoldgica de un bundle tan solo en el 18% de las inserciones, resultados que
son consecuencia de la apropiacion paulatina de la guia ecografica como guia en la insercion de
dispositivos. A la fecha, el equipo de accesos vasculares realiza todos sus procedimientos
guiados por ecografia y dentro de sus descripciones de procedimiento dejan claro todo el proceso

sistematico que conlleva colocar un catéter central, sin embargo, en otros servicios es necesario
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adoptar con mayor frecuencia la guia ecogréafica y la descripcion sistematica como evidencia del
uso de un bundle.

Si bien, tanto el servicio de accesos vasculares como el de cuidado critico fueron los
equipos que en mayor proporcion realizaron la insercion de los dispositivos, el alcance del
presente estudio no permite deducir la proporcion de ITS-AC a cargo de estos servicios, de modo
que este resultado solo refleja la alta demanda o necesidad de estos servicios en la insercion de
dispositivos centrales. De la misma forma, tanto medicina interna como cuidado critico fueron
los servicios que en mayor proporcion fueron los tratantes para el momento del diagnostico de la
ITS-AC, pero, no es posible inferir una relacion de causalidad pues la génesis de estas
infecciones responde a un continuo dentro del proceso de atencidén y no a un tnico servicio por si

mismo.

9.4. Caracteristicas microbiologicas, fenotipos de resistencia y terapia antibidtica

Los resultados obtenidos mostraron que los bacilos gram negativos fueron los
microorganismos predominantes con Klebsiella pneumoniae y Pseudomonas aeruginosa como
principales exponentes, seguido de cocos gram positivos con ligero predominio de
Staphylococcus aureus sobre Staphylococcus coagulasa negativos y en menor proporcion
Candida spp. En una revision sistematica y metanalisis internacional, que incluy6 estudios en
diferentes paises en Norteamérica, Asia y Oceania, en nueve estudios se identificaron los
estafilococos coagulasa negativos como los agentes mas prevalentes; mientras que en cuatro
estudios predominaron los bacilos gram negativos como Enterobacter spp., Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae y Pseudomonas aeruginosa (49). En contraste al predominio de cocos

gram positivos a nivel internacional, la literatura nacional soporta mayor prevalencia de bacilos
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gram negativos como lo documentado en el estudio realizado en Cali donde Klebsiella
pneumoniae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli y Serrratia marcecens fueron los
microorganismos aislados con orden descendente de frecuencia (11,46); y adicional a ello, el
informe de eventos 2023 de infecciones asociadas a dispositivos invasivos reporté en orden
decreciente Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis y en menor medida Candida spp. (50). Estas similitudes en la
distribucion microbioldgica nacional sugieren una tendencia similar en el perfil bacteriano de
nuestro territorio, sin embargo, se resalta la existencia de variaciones interinstitucionales en los
microorganismos implicados en las ITS-AC tanto nacional como internacional, lo que soporta la
necesidad de conocer datos epidemioldgicos locales que guien las estrategias de prevencion,
diagnostico y tratamiento.

En el presente estudio, los bacilos gram negativos exhibieron un alto fenotipo de
resistencia con produccion de carbapenemasas en el 38,7% seguido de la produccion de AMPc
con el 33,9%, mientras que Staphylococcus aureus 'y Staphylococcus coagulasa negativo fueron
resistentes a meticilina en el 42,9% y 75%, respectivamente. Estos datos difieren de manera
considerable de un estudio estadounidense de 2008-2014, donde el perfil de resistencia exhibid
en enterobacterias un predominio de BLEE con el 21,1% y tan solo un 4,9% de resistencia a
carbapenémicos, sin embargo, para Staphylococcus aureus tuvo una resistencia a meticilina
similar con el 47,3% de los casos (51). Ahora bien, dicho estudio fue realizado en el 2014 y se
reconoce claramente una transicion global hacia una mayor prevalencia de bacilos gram
negativos con perfiles de resistencia mas altos en la incidencia de ITS-AC, como se evidencié en
el estudio realizado en India desde 2017 hasta 2024, donde se identific6 una mayor proporcion

de enterobacterias y con resistencia final del 71,0% a los carbapenémicos (52). De modo que, el



DESENLACES CLINICOS EN PACIENTES CON ITS-AC 57

perfil microbioldgico encontrado en el presente estudio responde a la presion selectiva a lo largo
de las ultimas décadas con la génesis de bacterias MDR en un hospital de alta complejidad, con
una alta identificacion de Klebsiella pneumoniae y Pseudomonas aeruginosa. Estos hallazgos
son relevantes dado que bacterias con alto perfil de resistencia se han asociado con peores
desenlaces en términos de mortalidad intrahospitalaria en estudios nacionales e internacionales
(11,31).

El panel de identificacion molecular es un estudio clave en la identificacion temprana del
agente causal incluyendo bacterias MDR, sin embargo, en el presente estudio solo se utilizo en el
24% de los casos, lo que representa una oportunidad de mejora para realizar uso de esta
herramienta y guiar la terapia antibiotica de manera mas rapida.

La terapia antibidtica de espectro ampliado utilizada tanto empirica como de manera
dirigida responde a que las ITS-AC son infecciones adquiridas intrahospitalariamente, en muchas
oportunidades con aislamiento previo de microorganismos productores de BLEE, con
aislamientos finales que demuestran alto fenotipo de resistencia y un direccionamiento apropiado

de la terapia dirigida que se increment6 de 48% al 89% de los casos.

9.5. Desenlaces evaluados

La mortalidad a 15 y 30 dias de los pacientes que presentaron ITS-AC no fue
despreciable con el 8% y 18%, respectivamente, inferior a lo reportado en la literatura donde este
valor oscila entre el 14-40% (53). Al comparar directamente con otros registros se corrobord este
hallazgo, como lo observado en el INICC multinacional de Rosenthal publicado en 2024 donde
la mortalidad en UCI adulta y pediatrica combinada fue de 39,81% (54), también en el estudio

nacional realizado en Cali con 24,5% y en otro registro estadounidense del 2018 con gérmenes
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MDR con 24,6% de mortalidad a 30 dias (28). Esto probablemente se reflejé por la baja
incidencia de ITS-AC complicada, el alto porcentaje de casos en los que se retir6 el dispositivo,
la alta proporcion de terapia dirigida apropiada y factores locales en la casuistica que se presento.

La mediana de estancia hospitalaria fue de 52 (RIC 34-94) dias. Al comparar este registro
con la literatura, el estudio realizado en un las UCI de un hospital de Turquia document6 una
mediana de duracion de la estancia de 43 dias (RIC 5-287) inferior a la del presente estudio (48).
Ahora bien, en otros registros donde cuantificaron la estancia en UCI como el de Rosenthal para
8 UCI de Latinoamérica se encontré una media de 18,58 dias (DE 15,45) (18), mientras que en el
estudio multinacional de 41 paises fue de 6,52 dias (DE 7,96) (55), sin embargo, estas cifras son
significativamente menores debido a que la cuantia se realizé sobre los dias en UCI y no sobre la
estancia hospitalaria total. Finalmente, un registro similar al estudio publicado en 2014 en
Estados Unidos, reportdé una media de duracion de la estancia de 38,8 dias (DE 42,7), con una
mediana de 25 dias (27), cifras inferiores a la encontrada en nuestro estudio. La duracion
prolongada de la estancia estuvo influenciada debido a que en muchos escenarios se tratd de
pacientes con condiciones cronicas incapacitantes como politraumatismo, procesos infecciosos o
inflamatorios crénicos larvados, y a las multiples comorbilidades que genera descompensaciones
agudas de enfermedades previamente estables y dificulta el proceso de resolucion de la
infeccion. Sumado a ello, hasta el 24% de los pacientes diagnosticados en salas generales de
hospitalizacion requirieron ingreso a UCI lo que contribuye a la prolongacion de la estancia

hospitalaria.

9.6. Limitaciones
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Dentro de las limitaciones del estudio se encontrd la imposibilidad de calcular la tasa de
incidencia por dias-catéter, ya que esto requeria incluir pacientes con dispositivos centrales sin
ITS-AC y contar con un registro sistematico del nimero de dias-catéter, informacion que no
estaba disponible en la fuente utilizada, por lo que los resultados se expresaron como el
porcentaje de dispositivos que presentaron ITS-AC. Dado que la inclusion de pacientes partié de
la identificacion de hemocultivos positivos obtenidos de dispositivos centrales, no fue posible
identificar aquellos casos en los que el catéter fue retirado antes de las 48 horas, asimismo, no se
incluyeron mujeres embarazadas debido a consideraciones fisiologicas, clinicas y éticas; sin
embargo, estos escenarios probablemente tuvieron un impacto minimo en el subregistro, ya que
la ITS-AC es infrecuente en estos grupos y la mayoria de los casos fueron captados.

Algunas variables de laboratorio como PCR, bilirrubina total y directa, relacion Pa/FiO2
y lactato, no se incluyeron en el andlisis debido a que la proporcion de datos faltantes super6 el
50%. La mortalidad se interpretd como una incidencia acumulada, sin poder establecer una
relacion causal directa con la ITS-AC, por lo que no es posible determinar si el fallecimiento
ocurrid a causa de la infeccion o en presencia de ella. Finalmente, al tratarse de un estudio
realizado en un solo centro, los resultados reflejan la epidemiologia local y su generalizacion a
otras poblaciones es limitada. A pesar de las limitaciones descritas, este estudio permitio realizar
una caracterizacion en las diferentes aristas de los pacientes con ITS-AC, permitiendo ser punto
de partida para nuevas hipdtesis de investigacion y contribuyendo como herramienta

epidemiolodgica institucional.

10. Conclusiones
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En este estudio se encontré que la incidencia acumulada de infecciones del torrente
sanguineo asociadas a catéter (ITS-AC) fue del 2,9%, inferior a la reportada en la mayoria de los
estudios internacionales, pero con la limitacion del dato de dias-catéter lo que limita una
comparacion directa con la mayoria de los registros. Los pacientes afectados fueron
predominantemente hombres de mediana edad con multiples comorbilidades, destacando
hipertension arterial, obesidad y enfermedad renal crénica como perfil més prevalente. Los
bacilos gram negativos, especialmente Klebsiella pneumoniae y Pseudomonas aeruginosa,
fueron los principales agentes etioldgicos, con una alta proporcion de fenotipos resistentes, lo
que invita a generar estrategias de diagnostico y tratamiento oportuno para disminuir cifras de
morbimortalidad. La mortalidad a 30 dias (18%) fue menor a la descrita en otros registros,
posiblemente relacionada con la alta frecuencia de retiro del catéter y la adecuacion de la terapia
dirigida. Todos estos hallazgos resaltan la necesidad de fortalecer las estrategias de prevencion,
vigilancia microbiologica y adherencia a protocolos institucionales en entornos hospitalarios de
alta complejidad, con el objetivo de obtener mejores resultados en salud y una atencion de alta

calidad a través de la prevencion de infecciones asociadas a la atencion en salud.
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Apéndice A. Operacionalizacion de las variables

Variables independientes sociodemograficas

Nombre Tipo Definicion Posible resultado
Edad Cuantitativa discreta Anos cumplidos segun documento de identidad Numeros naturales
Sexo Cualitativa dicotomica Sexo fenotipico Mujer (1), hombre (2)
Escolaridad Cualitativa ordinal Grado de escolaridad alcanzado Analfabeta (1), primaria (2),
bachillerato (3), técnico o
tecnologo (4), profesional (5),
maestria o doctorado (6)
Estado civil Cualitativa nominal Parametro demografico que indica el estatus de Soltero (1), casado (2), union libre

una persona respecto al matrimonio, divorcio,

viudez, solteria, etc.

(3), divorciado (4), viudo (5)

Procedencia Cualitativa nominal Sitio desde el que proviene al ingresar a la

institucion

Hogar (1), remision (2), hogar
geriatrico (3), unidad de cuidado

intensivo extrainstitucional (4)

Estrato Cualitativa ordinal Estrato en el lugar de residencia habitual

1(1),2(2),3(3),4(4),5(5),6(6),
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socioeconomic 7(7)

Variables independientes clinicas, bioquimicas y microbioldgicas

Nombre Tipo Definicion Posible resultado
Antecedente de  Cualitativa dicotobmica  Historia de hipertension arterial o tratamiento con No (0), si (1)
hipertension farmacos antihipertensivos
arterial
Antecedente de  Cualitativa dicotomica Historia de diabetes mellitus, tratamiento con No (0), si (1)
diabetes farmacos antidiabéticos, HbAlc >6,5% o glicemia
mellitus en ayunas >126 mg/dL
Antecedente de  Cualitativa dicotomica  Historia de enfermedad renal crénica con TFGe No (0), si (1)
enfermedad >15 mL/min

renal cronica

Antecedente de  Cualitativa dicotomica  Historia de enfermedad renal crénica con TFGe No (0), si (1)

enfermedad <15 mL/min o en terapia de reemplazo renal
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renal cronica

terminal

Antecedente de  Cualitativa dicotomica

dislipidemia

Historia de dislipidemia, tratamiento con farmacos

hipolipemiantes

No (0), si (1)

Indice de masa  Cuantitativa continua

corporal

Relacion entre el peso corporal y la altura corporal

expresada en kg/m?

Numeros racionales

Estado Cualitativa ordinal

nutricional

Categorias de estado nutricional de acuerdo al

indice de masa corporal

Normal (0), sobrepeso (1),

obesidad (2), delgadez (3)

Antecedente de  Cualitativa dicotomica

falla cardiaca

Historia de falla cardiaca

No (0), si (1)

Diagnostico de  Cualitativa dicotomica

neoplasia solida

Diagnostico de neoplasia solida con o sin

tratamiento

No (0), si (1)

Diagnostico de  Cualitativa dicotomica
neoplasia

hematologica

Diagnéstico de neoplasia hematologica con o sin

tratamiento

No (0), si (1)

Numero de Cualitativa ordinal

Grupos definidos por nimero de comorbilidades

0 (0), 1 (1),2(2), 3 (3 0 mas)
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comorbilidades

Tratamiento

inmunosupresor

Cualitativa dicotomica

En el momento del diagndstico en curso de algiin
tratamiento inmunosupresor (glucocorticoide,

antineopléasico, inmunomodulador, etc.)

No (0), si (1)

Consumo de

cigarrillo

Cualitativa dicotomica

Uso de tabaco en detrimento de la salud de una

persona o de su funcién social

No (0), si (1)

Indice de
paquetes afio de
consumo de

cigarrillo

Cuantitativa continua

(Numero de cigarrillos consumidos al dia * afios

consumidos) / 20

Numeros racionales

Antibidtico en

los ultimos 3

Cualitativa dicotomica

Historia de consumo o administracion de

antibiotico en los ultimos 3 meses

No (0), si (1)

meses
Antibiotico Cualitativa nominal Esquema antibiotico que se utilice antes del Nombre del antibidtico (n)
durante la diagnostico de IST-AC

estancia
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hospitalaria

Microorganism
o durante la

hospitalizacion

Cualitativa nominal

Microorganismo que se aisle antes del diagnostico

de IST-AC

Nombre del microorganismo (n)

Fenotipo de

Cualitativa nominal

Mecanismo fenotipico mas probable de resistencia

Natural (1), penicilinasa (2), IRT

resistencia a través de la lectura interpretada del antibiograma (3), AMPc (4), BLEE (5),
previo del microorganismo identificado antes de la ITS-  carbapenemasa (6), no enzimatico
AC (7), sensible a meticilina (8),
resistente a meticilina (9),
resistente a vancomicina (10)
Tipo de Cualitativa nominal Tipo de dispositivo central colocado en el CVC (1), PICC (2), catéter de
dispositivo momento del diagndstico de la ITS-AC hemodialisis temporal (3), catéter
central de hemodialisis permanente (4),
CVC implantable (5), CVC
tunelizado (6)
Sitio de Cualitativa nominal Vena en el que se encuentra alojado el dispositivo Subclavia derecha (1), subclavia
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insercion del en el momento del diagndstico de la ITS-AC izquierda (2), yugular interna
dispositivo derecha (3), yugular interna
izquierda (4), femoral derecha (5),
femoral izquierda (6), basilica
derecha (7), basilica izquierda (8),
cefalica derecha (9), cefalica
izquierda (10), mediana cubital
derecha (11), mediana cubital
izquierda (12), axilar derecha (13),

axilar izquierda (14)

Numero de Cuantitativa continua ~ Numero de dispositivos centrales en el momento Numeros naturales
dispositivos en el momento del diagnoéstico de la ITS-AC
Numero de Cualitativa ordinal ~ Numero de limenes que tiene el dispositivo central 1(1),2(2),303)
limenes
Equipo de Cualitativa nominal Especialidad que lleva a cabo la insercion del Accesos vasculares (1), radiologia

insercion dispositivo central intervencionista (2), medicina
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interna (3), cirugia general (4),
anestesiologia (5), nefrologia (6),

residente de medicina interna (7)

Servicio Cualitativa nominal Especialidad en donde se encuentra el paciente en Medicina interna (1), cirugia
tratante el momento del diagndstico de la ITS-AC general (2), neurocirugia (3),
urologia (4), cirugia plastica (5),
ortopedia (6), ginecologia (7),
cuidado critico (8)
Uso de Cualitativa dicotémica Uso de guia ecografica para la colocacion del Si (0), no (1)
ecografia dispositivo central
Uso de bundle  Cualitativa dicotomica  Uso de bundle para la colocacion del dispositivo Si (0), no (1)
central dejando explicitamente la higiene de manos
y barreras, seleccion del sitio del catéter, y
medidas de asepsia/antisepsia

Complicacion Cualitativa nominal Evento adverso que puede ocurrir durante e Ninguna (0), neumotorax (1),

aguda

inmediatamente después de la colocacion del

sangrado (2), puncion arterial (3),
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dispositivo central

perforacion cardiaca o de grandes
vasos (4), mal posicionamiento (5),

embolismo aéreo (6), otra (7)

Sujecion Cualitativa nominal Mecanismo mediante el cual se sujeta el Dispositivo de sujecion con suturas
dispositivo central (1), fijacion libre de suturas (2), sin
informacion (3)
Cobertura Cualitativa nominal Mecanismo mediante el cual se cubre el Apdsito transparente (1), gasa

dispositivo central

estéril (2), sin informacion (3)

Dias catéter

Cuantitativa discreta

Numero de dias que transcurren desde la

Numeros naturales

diagnostico colocacion del catéter hasta el diagndstico de la
ITS-AC
Antibiotico Cualitativa nominal Antibidtico utilizado de forma empirica ante la Nombre del antibiotico (n)
empirico sospecha de la infeccion
Antibiotico Cualitativa dicotomica  El antibi6tico utilizado de forma empirica tiene Si (0), no (1)
empirico actividad in vitro contra el microorganismo aislado
adecuado de manera posterior
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Aislamiento por  Cualitativa nominal
biologia

molecular

Género y especie del microorganismo (bacteria u

hongo) aislado mediante biologia molecular

Nombre del microorganismo (n)

Aislamiento por  Cualitativa nominal
hemocultivo

periférico

Género y especie del microorganismo (bacteria u

hongo) aislado mediante hemocultivo periférico

Nombre del microorganismo (n)

Aislamiento por  Cualitativa nominal
hemocultivo

central

Género y especie del microorganismo (bacteria u

hongo) aislado mediante hemocultivo central

Nombre del microorganismo (n)

Fenotipo de Cualitativa nominal

resistencia

Mecanismo fenotipico mas probable de resistencia

a través de la lectura interpretada del antibiograma

Natural (1), penicilinasa (2), IRT
(3), AMPc (4), BLEE (5),
carbapenemasa (6), no enzimatico
(7), sensible a meticilina (8),
resistente a meticilina (9),

resistente a vancomicina (10)

Remocidén del  Cualitativa dicotémica

Ante el diagnostico o la sospecha de ITS-AC se

Si (0), no (1)
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catéter realiza retiro del dispositivo central
Antibidtico Cualitativa nominal Antibidtico utilizado una vez se obtiene el Nombre del antibidtico (n)
dirigido antibiograma o la identificaciéon molecular del
microorganismo que causa la infeccion
Antibidtico Cualitativa dicotémica El antibidtico utilizado de forma dirigida tiene Si (0), no (1)
dirigido actividad in vitro contra el microorganismo aislado
adecuado

Duracién de

tratamiento

Cuantitativa discreta

Numero de dias que recibe el paciente para tratar

la ITS-AC

Numeros naturales

Complicacion

de ITS-AC

Cualitativa nominal

Evento adverso que puede ocurrir a lo largo del

tratamiento como consecuencia de la ITS-AC

Ninguna (0), trombosis supurativa
(1), endocarditis (2), osteomielitis
(3), metastasis a distancia (4),
hemocultivos positivos después de
72 horas de manejo efectivo (5),

tunelitis (6)

Frecuencia

Cuantitativa continua

Numero de latidos por minuto en el momento del

Numeros naturales
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cardiaca

diagnostico

Presion arterial

sistolica

Cuantitativa continua

Numero superior de una lectura de presion arterial

en mmHg en el momento del diagndstico

Numeros naturales

Presion arterial

Cuantitativa continua

Valor promedio de una lectura de presion arterial

Numeros naturales

media en mmHg en el momento del diagndstico
Temperatura Cuantitativa continua Temperatura axilar en grados centigrados en el Numeros racionales
momento del diagnostico
Inflamacion  Cualitativa dicotomica Presencia de cambios inflamatorios locales No (0), si (1)
local (eritema, calor, edema o dolor local) como
consecuencia de la ITS-AC
Indice de Pitt Cuantitativa discreta Escala de gravedad que evalua la mortalidad a Numeros naturales entre entre 0 y
corto plazo en pacientes con infecciones 14
bacterianas, en el momento del diagnostico
Uso de Cualitativa dicotomica Uso de hemodialisis en el momento del No (0), si (1)
hemodialisis diagnostico
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Uso de Cualitativa dicotomica Uso de traqueostomia en el momento del No (0), si (1)
traqueostomia diagnostico
Uso de Cualitativa dicotomica  Uso de nutricion parenteral total en el momento No (0), si(1)
nutriciéon del diagndstico
parenteral

Ventilacion Cualitativa dicotomica
mecanica al

ingreso

Uso de ventilacion mecanica en las primeras 24

horas a partir del ingreso hospitalario

No (0), si (1)

Tabla 10. Operacionalizacion de las variables bioquimicas.

Variables independientes bioquimicas

Nombre Tipo

Definicion

Posible resultado

Leucocitos Cuantitativa continua

Recuento de leucocitos en el momento del

diagnostico

Valor en 10%/L

Neutrofilos Cuantitativa continua

Recuento de neutrofilos en el momento del

Valor en 10%/L
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diagnostico
Plaquetas Cuantitativa continua Recuento de plaquetas en el momento del Valor en nimero/mcL
diagnostico
Hemoglobina  Cuantitativa continua Valor de hemoglobina en el momento del Valor en g/dL
diagnostico
Proteina C Cuantitativa continua Valor de PCR en el momento del diagnostico Valor en mg/L
reactiva
Creatinina Cuantitativa continua  Valor de creatinina en el momento del diagndstico Valor en mg/dL
Bilirrubina total ~ Cuantitativa continua Valor de bilirrubina total en el momento del Valor en mg/dL
diagnostico
Relacion Cuantitativa continua Valor de la relacion entre la presion arterial de Valor en nimeros racionales
Pa/Fi02 oxigeno sobre la fraccion inspirada de oxigeno en
el momento del diagnostico
Lactato Cuantitativa continua Valor del lactato en el momento del diagnostico Valor en mmol/L

Variables dependientes
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Nombre

Tipo

Definicion

Posible resultado

Mortalidad a 15

Cualitativa dicotomica

El paciente fallece dentro de los 15 dias posterior

No (0), si (1)

dias al diagnostico de ITS-AC
Mortalidad a 30  Cualitativa dicotomica  El paciente fallece dentro de los 30 dias posterior No (0), si (1)
dias al diagnostico de ITS-AC
Ingreso a UCI a Cualitativa dicotomica  El paciente ingresa a UCI dentro de los 30 dias No (0), si (1)
30 dias posterior al diagnostico de ITS-AC

Egreso <15 dias Cualitativa dicotomica  El paciente no fallece y se da egreso dentro de los Si (0), no (1)
15 dias posterior al diagnodstico de ITS-AC
Egreso <30 dias Cualitativa dicotomica El paciente no fallece y se da egreso dentro de los Si (0), no (1)
30 dias posterior al diagnostico de ITS-AC
Hospitalizacion Cualitativa dicotdmica El paciente egresa y reingresa dentro de los 30 dias No (0), si (1)
<30 dias posterior a su egreso hospitalario

Duracién de

estancia

Cuantitativa discreta

Numero de dias desde el ingreso hasta el desenlace

hospitalario bien sea egreso, defuncion o remision

Numeros naturales

Dias infeccion

Cuantitativa discreta

Numero de dias desde el diagnostico hasta el

Numeros naturales
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a desenlace desenlace hospitalario bien sea egreso, defuncién o

remision
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Apéndice B. Consentimiento informado

Numero de participante: [ ][ ][ ]
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO

Caracterizacion clinica y microbiologica de los pacientes con infecciéon del torrente sanguineo
asociada a catéter vascular en el Hospital Universitario de Santander

El siguiente documento es probable que contenga palabras o conceptos que usted no entienda. Por favor,
pidale al médico investigador o a los asistentes del estudio que le expliquen todas las palabras, conceptos
o informacion que no comprenda con claridad.

Justificacion y objetivos

Las infecciones del torrente sanguineo asociadas al catéter vascular (infecciones del dispositivo insertado
por una vena de gran calibre en su cuerpo indicado por su médico) representan una de las causas de
infecciones en los pacientes hospitalizados, que pueden generar algunas veces estancias prolongadas y
con menos frecuencia muerte. De la misma forma, dichas infecciones incrementan el costo de la atencion
y son un indicador de seguridad del paciente. Adicionalmente, en el nororiente colombiano no existen
estudios similares lo que representa una oportunidad de investigacion para verificar uso oportuno del
dispositivo. Por ello, como objetivo surge la idea de evaluar la frecuencia con la que se presenta esta
infeccion, asi como registrar los datos basicos de informacion, los hallazgos del estado de salud, las
pruebas de sangre de rutina, los gérmenes causantes de infeccion y los hechos clinicos mas importantes
durante los primeros 15 y 30 dias una vez detectada la infeccion. Dicho proyecto se llevara a cabo desde
el 18 de marzo de 2024 hasta el 18 de marzo de 2025 una vez se haya recolectado la muestra propuesta.

Usted esta invitado a participar y colaborar en el proyecto que realizara el Departamento de Medicina
Interna el cual pertenece a la facultad de salud y escuela de medicina de la Universidad Industrial de
Santander a la cabeza del investigador principal el Dr. Cristian Javier Hernandez Espinosa.

Poblacion objeto y procedimiento

Esta investigacion se realizard en adultos hombres y mujeres no embarazadas hospitalizadas en el
Hospital Universitario de Santander que cumplan los criterios de infeccion del torrente sanguineo
asociada al catéter vascular segun el Instituto Nacional de Salud. Como usted cumple los criterios de
seleccion se le ofrecerd la posibilidad de participar sin ningln tipo de obligaciéon. Ademas, si lo desea
tendra derecho a contestar las preguntas en el momento que se sienta mas cémodo, o si lo desea, podra
retirarse en cualquier momento sin que eso llegue a afectar el proceso de atencion. Si usted acepta
participar en este proyecto:
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e Se diligenciara un formulario por parte de un integrante del grupo de investigacion, que buscara
conocer sus datos basicos de informacion, los hallazgos de como se encuentra su estado de salud, las
pruebas de sangre de rutina, y los gérmenes que estan causando la infeccion.

e Se realizard un seguimiento a los 15 y 30 dias para completar la informacion. En caso de que se le de
alta hospitalaria o sea remitido a otra institucion se realizara un seguimiento telefénico en los dias 15
y 30 de seguimiento.

Confidencialidad, proteccion y tratamiento de datos personales

Toda la informacién obtenida es de caracter privado, confidencial y se utilizara solo para los objetivos de
esta investigacion mediante un registro en el que no se anotard ningun tipo de identificacion personal. Sus
datos personales seran completamente protegidos y no se haran publicos en ninglin momento.

Los resultados del formulario de recoleccion de datos y de la informacion que se obtenga seran guardados
bajo llave en un cajon localizado en el departamento de Medicina Interna de la UIS y en una base de datos
digital a la que solamente tendra acceso el investigador principal mediante una contrasefa electronica.
Los datos se almacenaran por un periodo de 3 afios y se utilizaran exclusivamente para la investigacion en
curso.

Los datos seran manejados segtn las disposiciones de Ley de Proteccion de Datos Personales o Ley 1581
de 2012, y la resolucion de rectoria 1227 del 22 de agosto de 2013 de la Universidad Industrial de
Santander por la cual se aprueba el Manual de Procedimientos Administrativos para el Tratamiento de
Datos Personales.

Consideraciones éticas

El presente estudio ha sido disefiado siguiendo la reglamentacion ética vigente para la realizacion de
investigaciones en seres humanos en Colombia, como lo estipulan la Declaracion de Helsinki, el Reporte
de Belmont y las Pautas Eticas Internacionales preparadas por el Concejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS). Como el estudio requerira de la interaccién con usted
como paciente, familiar y/o acompafiante del paciente, y segun el articulo 16 de la resolucion 8430 de
1993 del Ministerio de salud de Colombia, se considera como un estudio con riesgo minimo y por ello
requiere del diligenciamiento del presente consentimiento informado

El presente estudio se fundamenta en los principios bioéticos. El principio de beneficencia se aplicara en
la medida que, si se llegan a identificar situaciones de riesgo en el diagnéstico o tratamiento, se informara
de manera inmediata al grupo tratante para que se brinde la atencién pertinente y responsable que
corresponda. El principio de no maleficencia se aplicard en la medida que no se realizara ninguna accion
que pueda generar dafo fisico, moral o mental. El principio de justicia se aplicara en la medida que el
trato se realizara de la misma forma entre los participantes sin distincion por raza, sexo, edad, clase social,
indole politica o religiosa. Finalmente, el principio de autonomia se aplicara en la medida que todos los
posibles participantes tendran el derecho de decidir en la participacion del estudio con conocimiento de
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causa, sin coaccion de ningun tipo, con la obtencion previa del consentimiento informado y con la libertad
de continuar o no durante el estudio, teniendo ademas la libertad de preguntar acerca de la investigacion
durante su desarrollo o posterior a ella. En el caso de presentar alguna condicion fisica/cognitiva que
limite la toma de la firma, se formalizarad el consentimiento informado a través de algin familiar o
acudiente responsable.

Beneficios

Los resultados obtenidos de este estudio ayudardn a la construcciéon y mejoramiento de protocolos
institucionales en infectologia relacionados con las infecciones asociadas a la atencion en salud y las
infecciones del torrente sanguineo asociadas al catéter.

Si usted desea conocer los resultados finales del estudio debe comunicarse con el Investigador principal,
el Dr. Cristian Javier Herndndez Espinosa mediante la direccion de correo electronico
cristian2228548@correo.uis.co o hacérselo saber a alguno de los otros participantes del estudio para
ponernos en contacto con usted.

Riesgos esperables

Este Grupo de investigacion y sus proyectos cumplen con los requisitos y normas establecidas por el
Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la Universidad Industrial de Santander (CEINCI-UIS) y el
Comité de Etica de la E.S.E. Hospital Universitario de Santander; también acata los principios que
protegen los derechos de las personas que participan en investigaciones médicas segln la resolucion No.
8430 de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica de Colombia, la Declaracion de Helsinki (2000) y
las Normas Eticas Internacionales para Investigaciones Biomédicas de la Organizacion Mundial de La
Salud (1996). Esta investigacion se considera con riesgo minimo segun lo establecido por la Resolucion
8430 de 1993 que reglamenta la investigacion en salud en Colombia.

Participacion voluntaria

Su participacion en este proyecto es totalmente voluntaria. Si usted acepta participar en este estudio, debe
firmar este formulario de consentimiento que implica que usted ha leido el formulario y que el médico
que lo entrevisté ha respondido a todas sus preguntas o dudas. Este formulario debe ser firmado antes de
llevar a cabo cualquier accion previamente mencionada. Usted recibird una copia de este documento. Asi
mismo, el presente estudio de investigacion ofrece la oportunidad de retirarse en el momento que bien
desee, incluyendo el retiro de los datos recolectados hasta el momento sin que esto llegue a afectar las
intervenciones médicas del equipo tratante.

Costos y compensacion
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Usted no recibird pago ni compensacion alguna por la participacion en este estudio. De la misma forma
no se realizard ningin procedimiento, diagnostico o tratamiento que represente costos adicionales para
usted.

Declaracion del participante

Declaro que he leido y comprendido la informaciéon que se me ha dado y han sido aclaradas todas las
dudas respecto al presente estudio de investigacion. Conozco también que si no participo o abandono este
estudio no perderé ningun derecho que legalmente me corresponda. Por lo tanto, si no

acepto/autorizo mi participacion voluntaria como sujeto de investigacion en este estudio para realizar los
procedimientos aqui descritos de manera confidencial y privada.

Nombres y apellidos:

Nimero de cédula: de

Firma: Fecha: (dia/mes/ario)

Huella dactilar

Declaracion de testigos

Soy testigo que el investigador le ha explicado a la persona encuestada sobre este estudio y esta persona
entiende la naturaleza y proposito del estudio, asi como los posibles riesgos y beneficios asociados con su
participacion en el mismo. Todas las preguntas que esta persona ha hecho le han sido contestadas y
aclaradas hasta garantizar su comprension.
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Testigo No. 1

Nombres y apellidos:

Numero de cédula: de

Relacion con el participante:

Firma: Fecha: (dia/mes/ano)

Huella dactilar

Testigo No.2

Nombres y apellidos:

Numero de cédula: de

Relacion con el participante:

Firma: Fecha: (dia/mes/ano)

Huella dactilar

(Desea aportar un numero telefénico para ser contactado nuevamente en caso de que para los dias de
seguimiento no se encuentre en la institucion E.S.E. Hospital Universitario de Santander?

Si No Numero de teléfono

Preguntas acerca de la investigacion

En caso de cualquier pregunta adicional por favor dirigirse al investigador principal, Cristian Javier
Hernandez Espinosa via correo electronico a la direccion cristian2228548(@correo.uis.co; o al
Departamento de medicina interna a la direccidon de correo electronico posmedinterna@uis.edu.co o al
PBX 6344000 Ext. 3324; o al CEINCI comitedetica@uis.edu.co o via telefonica al PBX 6344000 Ext
3808; o al Comité de Etica en Investigacion E.S.E. HUS (Hospital Universitario de Santander), se puede
comunicar al  teléfono: 6910030  ext. 182, o enviar correo  electronico  al:
comiteeticaeinvestigacion(@hus.gov.co.
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