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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Utilizando un disefio prospectivo de estudio de casos y controles, se
realizara un estudio para identificar y evaluar los factores vinculados a las
infecciones agudas del sitio quirargico en pacientes de Ortopedia y
Traumatologia del Hospital Regional De Ica en el afio 2024. La poblacion
de estudio estara constituida por todos los pacientes operados en el
servicio de traumatologia del hospital regional de Ica y la poblacién de
estudio todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y

exclusion.

Para la estadistica analitica, se aplicara la prueba Chi Cuadrado para
constatar si encontramos asociacion entre las categorias de los factores
y los resultados de casos y controles. Si P<0.05 existira asociacion. Para
medir el nivel de asociacion se obtendra el OR puntual e intervalico para

una seguridad del 95%

Palabras Claves: Infecciones agudas de sitio operatorio, cirugia

traumatoldgica, atb profilaxis.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Cada ano en el mundo se realizan un aproximado de 27 000 000 de
procedimientos quirdrgicos, de los <cuales se estima que
aproximadamente 400 000 desarrollaran infeccion de sitio quirurgico,
vinculadas a un aumento de la morbilidad y la mortalidad hasta once
veces, siendo las infecciones del sitio quirurgico la causa directa del 70%
de estas muertes.’

Las ISO se atribuyen un aumento del tiempo hospitalario y numero de
reingresos, todo esto trae consigo repercusiones econémicas negativas
al sistema de salud y al paciente. 2

Varios estudios presentados, han logrado identificar varios factores de
riesgo preoperatorios, intraoperatorios y postoperatorios, que pueden

estar asociados a las caracteristicas del paciente (factores intrinsecos) y



3.

asociados a condiciones de la intervencion quirurgica y hospitalaria
(extrinsecos), aunque en varios estudios se concluye que implementar
medidas preventivas e intervenciones perioperatorias disminuye la

incidencia de 1SQ, aun no se cuenta con consenso basado en evidencia.3

En el Hospital Regional de Ica, existe una alta incidencia de casos en el
servicio y muy pocos estudios relacionados al tema que nos permitan la
identificacion, el registro, el analisis y la elaboracion de protocolos de
bioseguridad, que son imperativos en nuestro hospital, asi como en todos
los hospitales, determinando los factores extrinsecos (que nosotros como
médicos podemos mejorar), relacionados con las infecciones agudas del
sitio quirurgico en pacientes con patologias ortopédicas y traumatolégicas
podremos disminuir la incidencia de ISQ, la estancia hospitalaria y el

tiempo de recuperacion de los pacientes.

FORMULACION DEL PROBLEMA

¢, Cuales son los factores que se asocian a infecciones agudas de sitio
quirdrgico en pacientes de ortopedia y traumatologia del HOSPITAL
REGIONAL DE ICA durante el afio 20247

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Barrientos, Barrientos (2023) realizaron un trabajo de investigacion
titulado: Factores asociados a infeccion del sitio operatorio en cirugia de
fractura de cadera, cuyo objetivo fue la determinacion de los factores
asociados a infeccion de sitio operatorio en las intervenciones quirdrgicas
de este tipo de fracturas, en el Hospital Regional de Ica en el periodo
2015-2022. Para lo cual utilizaron un estudio observacional, retrospectivo
y transversal en donde la poblacién estudiada fue de 122 pacientes, solo
46 cumplieron con los criterios de inclusion. Los resultados obtenidos en
el estudio fueron 7 casos de ISQ (15.2%), obteniéndose un 43.5 % con
tratamiento con osteosintesis; un 34,8 % con artroplastia total; un 19.6 %
con artroplastia parcial; y un 2.2 % con clavo endomedular. Concluyendo



el principal factor estadisticamente significativo (p= 0.006) fue la

desnutricion , causante de las 1SQ.*

Ruiz, Vargas y Caballero (2016), trataron de identificar los factores
asociados con la infeccion del sitio quirdrgico (ISQ) en la artroplastia total
de rodilla en el Hospital Victor Lazarte Echegaray de Trujillo durante el
periodo de 2005-2014 en su estudio multivariado: "Factores asociados a
infeccion del sitio quirdrgico en pacientes con artroplastia total de rodilla."
Para obtener los factores predictivos de ISQ en artroplastia total de rodilla,
realizaron un estudio observacional, retrospectivo y transversal entre
enero de 2005 y diciembre de 2014. Se evaluaron historias clinicas de
262 pacientes operados de ATR, de las cuales 202 cumplieron con los
criterios de inclusién evidenciandose una incidencia de I1SQ es 8,4% en
ATR. EI IMC; la desnutricién y el uso de Hemovac son factores asociados
a ISQ en ATR. De estas, solo 2 variables: desnutricion y uso de Hemovac,

tienen una potencia de prediccién de 78,36% para ISO en ATR.®

Carvajal, Londoio (2012) realizaron un estudio titulado: Factores de
riesgo e infeccidn del sitio quirirgico en procedimientos de cirugia
ortopédica con protesis cuyo objetivo fue identificar factores de riesgo
para ISQ en pacientes con fracturas quirurgicas de manejo con material
de osteosintesis o protesis. El estudio se realizé en un centro del tercer
nivel de Armenia- Colombia en 2008 y 2009 con la participacion de 223
pacientes, se empleé estudio de corte transversal. Dentro de los
resultados se encontré que las mayores frecuencias de infeccion se
relacionaron a fractura de rétula en 50%, se descubrié mayor asociacién
con heridas limpias contaminadas en comparacion con heridas limpias
(OR 2,2), también hubo correlacion con fracturas conminutas (OR 2,1),
cirugia de rotula (OR 3,1) y fracturas multiples (2,9). No se encontrd
asociacion con los siguientes factores: afeitado previo del campo
quirurgico, fractura abierta, profilaxis antibiética intraoperatoria, e ingreso
de personas al quiréfano durante el procedimiento. Concluyeron que el
grado de contaminacion y la gravedad de la fractura son predisponentes

para la infeccién.®



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
Las fracturas corresponden a una patologia muy frecuente dentro de
nuestra region y en el mundo. La mayoria de las fracturas, que afectan al
50% de los hombres y al 25% de las mujeres, se curan espontdneamente;
sin embargo, la mayoria de estas lesiones dejan secuelas permanentes
gue exigen cuidados continuos y medidas preventivas.
Dentro de las complicaciones del tratamiento quirargico de las fracturas
esta descrito las infecciones agudas de sitio quirdrgico en las cuales
influyen diversos factores propios de la cirugia (preparacion previa,
duracion de la cirugia entre otros), factores propios del paciente y el tipo
de fractura.
Se justifica la realizacién de esta investigacion por la importancia de
conocer los factores que predisponen a infecciones agudas en los
pacientes post operados en el servicio de ortopedia y traumatologia en
cuanto a su preparacion previa a la cirugia, por lo cual los resultados
obtenidos seran entregados al Hospital Regional de Ica, con el fin de
elaborar protocolos de asepsia y antisepsia preoperatorio para el
cumplimiento del personal asistencial, en beneficio de los pacientes y la
institucion; disminuyendo la incidencia de 1SQ, la estancia hospitalaria, el
tiempo de recuperacién y los gastos econémicos.

5. OBJETIVOS
Objetivos General
Determinar los factores que se asocian a infecciones agudas de sitio
quirdrgico en pacientes de ortopedia y traumatologia del Hospital

Regional de Ica durante el afio 2024

Objetivos Especificos
— Determinar si el uso de ATB profilaxis es un factor que se asocia a
infecciones agudas de sitio quirargico.
— Determinar si el lavado de manos menor a 5° es un actor que se

asocian a infecciones agudas de sitio quirargico.



— Determinar si el lavado del sitio quirdrgico menor a 5° es un actor
que se asocia a infecciones agudas de sitio quirdrgico.

— Determinar si el uso de un guante en las cirugias traumatologicas
es un factor que se asocia a infecciones agudas de sitio quirdrgico.

— Determinar si el uso de aire acondicionado es un factor que se
asocia a infecciones agudas de sitio quirargico.

— Determinar si rasurado del sitio operatorio es un factor que se
asocia a infecciones agudas de sitio quirurgico.

— Determinar cudl de las sustancias antisépticas usadas en el lavado
del paciente (clorhexidina al 4% o yodopovidona espuma) se
asocia a un mayor indice de infecciones agudas de sitio quirurgico.

— Determinar el germen aislado con mayor frecuencia en las
infecciones de sitio operatorio.

— Determinar la sensibilidad de los gérmenes aislados en las
infecciones agudas de sitio quirdrgico.

6. MARCO TEORICO
INFECCION DE SITIO QUIRURGICO
Una de las principales complicaciones de todo tratamiento quirurgico son
las infecciones del sitio operatorio, que en ortopedia y traumatologia por
lo general son catastroficas y muy temidas por su evolucion térpida, se
estima que la incidencia de ISO en las cirugias de osteosintesis es del 5-
10%, en algunos casos menor del 0,25-2% en una artroplastia.”
La Infeccidn de sitio quirdrgico (ISQ) aguda, se define como una infeccion
que aparece en o alrededor de una herida quirurgica en los 30 dias
siguientes a la intervencion. Estas complicaciones son muy frecuentes en
nuestro medio generalmente en pacientes sometidos a cirugia, se estima
que representan entre el 15-30% de las infecciones intrahospitalarias;
pueden afectar la piel, el tejido celular subcutaneo, los 6rganos y el
material implantado, manifestdndose con signos y sintomas que exhiben
la infeccion.38
Entre los signos y sintomas presentes se encuentra dolor, eritema, fiebre,

aumento de la temperatura en la lesion, cicatrizacion tardia y sensibilidad,



que surgen de la interaccion del huésped con agentes patdogenos ya
existentes; dentro de los gérmenes mas frecuentes asociado a 1SQ
tenemos Staphylococcus, Estreptococos y Pseudomonas; quienes
pueden llegar a la lesidon por diferentes formas, siendo la contaminacién
de la herida el factor necesario para el desarrollo de la infeccién, lo que
puede estar relacionado directamente con el tipo de herida quirurgicas
que presenta el paciente.® 10
- Herida Limpia: se produce en la piel sin inflamacién, no abre mucosas
y Su reparacion es primaria.
- Herida limpia contaminada: se produce apertura de mucosas en
condiciones controladas, sin infeccion ni contaminacion.
- Herida contaminada: se produce apertura accidental de mucosas con
infeccidn previa sin presentar material purulento dentro de la cirugia.
- Herida sucia: se produce en heridas traumaticas que presentan tejido
desvitalizado, material purulento, cuerpos extrafios o contaminacion
fecal.tt
PATOGENIA DE LA ISQ
Para que se origine una infeccion es necesario un agente infeccioso, un
huésped y una via a través de la cual los patdogenos ingresen al huésped.
Los factores de riesgo de la ISQ se pueden dividir en intrinsecos (propios

del huésped) y extrinsecos (dependientes de factores externos).?

a) Factores intrinsecos: Caracteristicas sociodemogréficas,

antecedentes patolégicos, habitos nocivos, estado nutricional, etc.

b) Factores extrinsecos:
— Lavado de manos: La CDC aconseja utilizar antisépticos como el
triclosan, el alcohol o la clorhexidina para lavarse las manos y los
antebrazos durante dos a cinco minutos, prestando especial

atencion a las ufias, los pliegues y los dedos.*?

— Aire acondicionado: La temperatura en una sala de operaciones
convencional tiene que estar entre los 17-19 grados centigrados.

Ya que la hipotermia puede desencadenarse desde los 16 grados

10



centigrados hacia abajo. En pacientes criticos, prematuros,
ancianos, pediatricos, grandes quemados, cirugia cardio
vascular, microcirugias, injertos, colgajos pediculados Ila
temperatura podria permanecer entre 19 a 21 grados
centigrados, ya que a una temperatura mayor de a 21 grados
centigrados existe ya proliferacion bacteriana y superior a los 23
grados centigrados ya existe contaminacion. Otros experimentos
clinicos controlados han evidenciado la disminucién de ISQ al

calentar a los pacientes en cirugia.t>13

Uso de doble guante: Los procedimientos quirdrgicos se realizan
junto a un equipo quirdrgico quienes usan guantes estériles, la
finalidad de estos es prevenir el contagio al paciente de la
contaminacion con bacterias, ademas de proteger al equipo
quirargico de los fluidos corporales del paciente. Los guantes
dobles se utlizan cada vez mas, sobre todo durante las
intervenciones quirdrgicas en el servicio de traumatologia ya que
aqui se trabaja en superficies punzantes, ademas de que son
procedimientos bastantes cruentos en donde un segundo par de
guantes protege el par interno, y los guantes extra gruesos son

casi tan utiles como usar dos pares.'*

El rasurado del sitio quirdrgico: Debe realizarse siempre y cuando
este interfiera con la cirugia, se debe realizar preferentemente
con depilador eléctrico. Existen estudios que indican que retirar
el vello la noche previa a la cirugia se ha relacionado con mayor

incidencia de 1SQ.1315

Antibiotico profilaxis preoperatoria: Se ha evidenciado que reduce
la morbimortalidad en reemplazo de cadera; debe ser
administrado entre 30 minutos a 1 hora previa a la cirugia, el
antibidtico mas recomendado en traumatologia es la cefazolina,

y en caso de RAM podria usarse clindamicina o vancomicina.316

11



— Lavado de sitio quirdrgico: Su proposito es disminuir la carga
microbiana en la piel del paciente antes de la incision quirurgica,
se debe realizar con solucion antiséptica en forma circular de
adentro hacia afuera. La CDC y OMS recomiendan antisépticos

a base de alcohol basadas en gluconato de clorhexidina.316

— Sustancias antisépticas usadas:

» Povidona iodada: Las proteinas bacterianas y los acidos
nucleicos precipitan como resultado de la accion antiséptica
de los iones de yodo. La accién comienza a los tres minutos
y dura por tres horas. 1/

» Clorhexidina: Este farmaco actua rapidamente, tarda de 15
a 30 segundos en empezar a actuar provocando una
alteracién osmoética de la membrana plasmatica ademas de
una inhibicién enzimatica. Su tiempo de duracion es de seis
horas.t’

7. HIPOTESIS
Alterna:
El principal factor que se asocia a infeccion aguda de sitio quirdrgico en
pacientes de ortopedia y traumatologia del Hospital Regional de Ica

durante el 2024, es el Lavado de sitio operatorio menor a 5 minutos.

Nula:

El principal factor que no se asocia a infeccion aguda de sitio quirdrgico
en pacientes de ortopedia y traumatologia del Hospital Regional de Ica
durante el 2024, es el Lavado de sitio operatorio mayor a 5 minutos.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefio de estudio:

Por su alcance temporal: prospectivo.
Por la secuencia del estudio: Transversal.

Por el andlisis y alcance de los resultados: Analitico de casos y controles.

12



Por la participacion del investigador: Observacional

Esquema:
G FACTOR DE RIESGO
G1 X1
G2 X1
G1: ISQ
G2: NO ISQ
X1: LAVADO DEL SITIO OPERATORIO < 5°

Esquema Del Diseino

Tiempo

Casos:

1SQ

Controles:

No 1SQ

Direccion

13



b. Poblacion, muestray muestreo:
Universo: Los pacientes intervenidos quirargicamente de una cirugia

traumatologica en el Hospital Regional de Ica durante el 2024

Poblacién: Los pacientes con infecciones agudas intervenidos
quirdrgicamente de una cirugia traumatoldgica en el Hospital Regional de
Ica durante el 2024.

Tamafio y seleccion de la muestra: En este estudio no se seleccionara
muestra, sino que, se considerara a toda la poblacion , Los casos seran
todos los pacientes que desarrollaron infecciones agudas de sitio
quirdrgico post operados en el 2024 en el servicio de ortopedia y
traumatologia que cumplan con los criterios de inclusién y exclusion , los
controles todos los pacientes post operados en el mismo servicio durante
el 2024 que no desarrollaron infecciones post operatorias agudas y que
cumplan con los criterios de inclusién y exclusion.

La muestra es la misma poblacién de estudio por el nimero de casos

pequefio o reducido. por cada caso se asumira dos controles.

Criterios de Seleccion:

e CASOS
Criterios de Inclusion:
Los pacientes con infecciones agudas de sitio quirdrgico intervenidos
quirdrgicamente de una cirugia traumatolégica en el Hospital Regional
de Ica durante el 2024

Criterios de Exclusion:
— Los pacientes con infecciones agudas de sitio quirdrgico
intervenidos en otras instituciones de salud y que hayan sido

transferidos al Hospital Regional de Ica durante el 2024.
— Los pacientes con infecciones agudas de sitio quirdrgico

intervenidos quirdrgicamente de una cirugia traumatologica por

14



alguna fractura expuesta en el Hospital Regional de Ica durante
2024.

Los pacientes con infecciones agudas de sitio quirdrgico
intervenidos quirargicamente de una cirugia traumatologica que
presenten alguna comorbilidad en el Hospital Regional de Ica
durante el 2024.

CONTROLES

Criterios de Inclusion:

Los pacientes sin infecciones agudas de sitio quirdrgico intervenidos

quirdrgicamente de una cirugia traumatolégica en el Hospital Regional
de Ica durante el 2024

Criterios de Exclusiéon

Los pacientes sin infecciones agudas de sitio quirdrgico
intervenidos quirargicamente de una cirugia traumatoldgica por
alguna fractura expuesta en el Hospital Regional de Ica durante
2024.

Los pacientes sin infecciones agudas de sitio quirdrgico
intervenidos quirdrgicamente de una cirugia traumatolégica que
presenten alguna comorbilidad en el Hospital Regional de Ica
durante el 2024.

Pacientes que no se les pueda realizar seguimiento alos 7 — 15y

30 dias post quirurgico

c. Definicién operacional de variables:

Variable dependiente: Infecciones agudas de sitio quirdrgico.

Variable Independiente: Factores asociados (lavado de manos, antibiotico

profilaxis, uso de doble guante, lavado del sitio quirdrgico, uso de aire

acondicionado, rasurado del sitio quirdrgico, sustancias antisépticas

usadas)

15



Escala de

Variable Definicion Naturaleza Indicador indice o
Medicion
Periodo
comprendido
Lavado entre el o _ ) )
Categorica | <5 minutos | Si- No | Nominal
manos INICIO Y FIN
del lavado de
manos
utilizacion de
un farmaco
_ Empleo de
| para prevenir . _ _
Atb profilaxis | ' Categorica ATB Si-No | Nominal
infecciones o
profilaxis
post
operatorias
Uso de
Uso de doble
Uso de o . doble guante | _
guante estéril, | Categorica Si-No | Nominal
doble guante | ) durante la
intraoperatorio o
cirugia
Periodo
comprendido
Lavado del .

N entre el . <5 minutos _ _
sitio Categorica . Si-No | Nominal
o INICIO Y FIN >5 minutos

quirargico
del lavado de
manos
temperatura
_ de sala de
Uso de aire | Artefacto que _ _
o ) ) . operaciones Si— )
acondiciona | enfria el aire | Categorica | Nominal
_ intraoperator No
do del ambiente )
ila entre 17 a
21°C
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Rasurado | Retirar el vello Rasurado
del sitio en la zona Categorica del sitio Si-No | Nominal
quirdrgico quirargica quirdrgico
Sustancia
usada para
disminuir la o
. Clorhexidina |
sustancias carga Si- No
antisépticas | microbiana en | Categorica _ Nominal
_ Yodopovidon |
usadas la piel del Si- No
_ a espuma
paciente antes
de la incision
quirargica

d. Procedimientos y técnicas:
Se requerira la aprobacion de la Direccion del HOSPITAL REGIONAL DE

ICA para la realizacion de nuestro estudio.

Asi mismo la autorizacion de la Oficina de Registro y estadistica para el

acceso a las HC de los pacientes.

Se seleccionara las HC de los pacientes que cumplan con los requisitos

estipulados.

Ya que se trata de una investigacion es documental, los datos seran

anotad

os en la hoja disefiada por el autor en base a los objetivos e

hipoétesis propuesta (Anexo 01)

e. Plan de analisis de datos:

Procesamiento y analisis de la informacion:

Se utilizaran hojas de recogida de datos. (anexo 1)
correspondientes para registrar los datos recogidos tanto de las
HC, durante la cirugia y posteriormente al alta a los 7-15 y 30 dias
del post operatorio, con los cuales se elaborara una base
provisional de datos en Excel para su posterior procesamiento en

el programa estadistico SPSS V.29.

17




e Estadistica Descriptiva:
Los hallazgos se presentaran en tablas de entrada simple y doble
con el numero de casos en cifras absolutas y porcentuales, asi

mismo en graficos de relevancia.

e Estadisticainferencial:
Para verificar si existe asociacion entre los resultados obtenidos,
.se aplicara la Prueba Chi Cuadrado para asociacion de los
resultados del factor y el grupo de casos y controles. Si P < 0.05 la
asociacion tendrd significancia. Para calcular el nivel de asociacion
se realizara con el OR puntual e intervalico con una seguridad del
95%.

f. Aspectos éticos:

La presente investigacion contara con la aprobacion de la Universidad
Privada Antenor Orrego y el Comité de Investigacion y Etica del Hospital
Regional de Ica. Se tendra en cuenta la legislacion sanitaria general y la
declaracion de Helsinki Il, ya que se trata de un estudio prospectivo de
casos y controles y soélo se recogeran datos clinicos de las historias de los

pacientes.

. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Fecha de inicio: nov del 2023

Fecha de término: enero del 2025

Revision de bibliografica: 01 de nov - 31 de dic 2023
Elaboracion del proyecto: 01 de nov - 31 de dic 2023
Captacion de informacién: 01 de enero - 31 de diciembre 2024

Procesamiento y analisis de datos: enero 2025
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

Recursos Humanos
e Investigador: Rodo Junior Madrid Masias.

e Personal del servicio de cirugia del Hospital Regional Ica.
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Bienes

. Nombre del _ Costo unitario | Costo total
Caddigo Cantidad
recurso (S/) (S/)
Papel bond 1 paquetes 10.00 10.0
Cuaderno 1 5.00 5.00
Lapiceros 10 0.50 5.00
2.3.1512 Folder manilo 1 paquete 5.00 5.00
USB 2 unidades 20.00 40.00
Perforador 1 15.00 15.00
Grapas 1 8.00 8.00
SUBTOTAL 88
SERVICIOS
Nombre del Tiempo de Costo mensual | Costo total
Cddigo
recurso uso (S/) (S/)
2.3.21.21 Transporte 12 meses 30.00 360.00
Copias e
2.3.15.1 . . 12 meses 10.00 120.00
impresiones
1.5.6.014 | Empastados 50.00
Telefonia
2.3.22.21 . 12 meses 20.00 240.00
movil
Servicio de
2.3.22.23 12 meses 20.00 240.00
internet
Solicitud de
2.3.22.22 _ - - 100.00
permiso.
Revision de
o - - 300.00
Historias.
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Asesoria
2.3.27.499 1 mes 200.00 200.00
estadistica

Subtotal 1610.00

Total en bienes y servicios: S/. 1698 (Mil seiscientos noventa y ocho
Nuevos Soles). El desarrollo del presente proyecto sera autofinanciado y

estara a cargo del investigador.
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12. ANEXOS

Anexo 1

HOJA DE REGISTRO DE DATOS

NOMBRE :
CELULAR :
EDAD : SEXO:
DX :
COMORSBILIDADES:
VARIABLE INDICADOR INDICE
Lavado manos
menores a <5 minutos Si NO
5minutos
Atb profilaxis Si NO
Uso de doble
Si NO
guante
Lavado del sitio <5 minutos
. . S NO
quirurgico >5 minutos
Uso de aire
o Si NO
acondicionado
Rasurado del sitio
o Sl NO
quirargico
sustancias o Yodopovidona
_ _ Clorhexidina
antisépticas usadas espuma
CONTROL POST OPERATORIO | SIGNOS DE FLOGOSIS
AL ALTA Sl NO
7 DIAS POST QUIRUGICO Si NO
14 DIAS POST QUIRUGICO Si NO
30 DIAS POST QUIRUGICO Si NO
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