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Resumen

En el Peru la enfermedad renal cronica es prevalente y la terapia dialitica un pilar en su
manejo. ldealmente se debe recibir terapia dialitica mediante fistula arterio-venosa
(FAV); sin embargo, la mayoria de pacientes inician hemodialisis mediante catéter
venoso central (CVC). Una de las complicaciones mas comunes es la bacteriemia
asociada a CVC, la cual produce importante morbi-mortalidad. Entre las diferentes
modalidades de manejo se encuentran la extraccion del catéter y el cambio sobre guia. Si
no se cuenta con nuevos accesos vasculares, se puede realizar el cambio sobre guia de
catéter, independientemente del agente causal, y no se identifiquen signos de infeccion
metastasica, inestabilidad hemodinamica o tunelitis. Con el fin de preservar los accesos
vasculares, el cambio sobre guia podria ser una opcion valida en nuestro medio. El
presente estudio comparara las complicaciones del procedimiento, desenlaces clinicos y
laboratoriales del cambio sobre guia como medida inicial para el manejo de bacteriemia
asociada a catéter.

Palabras clave: cambio sobre guia, infeccion asociada a catéter, dilisis renal



1. Introduccién y Justificacion

La prevalencia en el Per( de enfermedad renal crénica es alrededor de 16.8%, comparable
con paises de ingresos altos. (1) La terapia dialitica es la medida principal para prolongar
la sobrevida en estos pacientes (2); sin embargo, presenta una alta relacion costo-
efectividad, estimada en $108, 600 USD por afio de vida (3,4).

La mejor manera para recibir terapia dialitica es mediante fistula arterio-venosa (FAV)
(5). A pesar de ello, en nuestro medio se reporta que el 95% de pacientes ingresa a
hemodialisis mediante catéter venoso central (CVC) y solo el 5% por FAV (6). Esto
debido al poco acceso a servicios de salud o el diagnostico tardio (7, 8).

La bacteriemia asociada a catéter es una complicacién comdn, con alta morbi-mortalidad.
Entre las diferentes modalidades de manejo se encuentran la extraccion del catéter y el
cambio sobre guia (9), siendo la extraccion y colocacion en nuevo lugar la recomendacion
de manejo actual para bacteriemia complicada o causada por Staphylococcus aureus,
bacilos gram negativos y Candida spp (10). Cada retiro de catéter implica un nuevo acceso
vascular, agotandolos y llevando a los pacientes a la colocacion de catéteres trans
lumbares o trans hepaticos. Existen algunas situaciones en las que no se cuenta con
nuevos accesos vasculares y se puede realizar el cambio sobre guia de catéter, sin importar
el agente causal y no se identifiquen signos de bacteriemia complicada, inestabilidad
hemodinamica o tunelitis. (11)

Hossam et al., encuentra que el tiempo libre de infeccidn fue similar en los pacientes a
los que se realizd cambio sobre guia o retiro de catéter con colocacion en un nuevo sitio.
Ademas, que el cambio sobre guia se realiza en un mismo procedimiento, preserva el
acceso vascular, no genera interrupcion de la terapia dialitica, ni complicaciones de una
nueva colocacion de CVC. (12)

En nuestro medio la manera mas comun de recibir terapia dialiticaes CVC Yy la
complicacion mas frecuente son las infecciones, siendo necesario un abordaje efectivo y
que al mismo tiempo logre preservar los accesos vasculares. En el presente estudio se
compararan las posibles complicaciones, los desenlaces clinicos y laboratoriales del
cambio sobre guia como medida inicial para el manejo de bacteriemia asociada a catéter
versus retiro de catéter y colocacién en nuevo sitio.



2. Objetivos
Objetivo Principal

e Comparar las complicaciones del procedimiento, desenlaces clinicos y
laboratoriales de los pacientes a los que se les realiz6 cambio sobre guia de
catéter de hemodialisis tunelizado de larga permanencia en lugar de retiro y
colocacion en un nuevo lugar.

Objetivos secundarios

e Describir los aislamientos microbioldgicos en sangre y el perfil de resistencia
antimicrobiano de los pacientes.

e Describir el tratamiento antibiotico recibido por los pacientes.

e Describir el nimero de accesos vasculares usados por los pacientes.

3. Materiales y Métodos
a. Disefio del Estudio:
Tipo de estudio: Observacional, analitico, cohorte retrospectiva.

Poblacion de Estudio: Pacientes en hemodialisis hospitalizados por bacteriemia
asociada a catéter tunelizado de larga permanencia.

Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afios hospitalizados por bacteriemia asociada a catéter
de hemodialisis tunelizado de larga permanencia a los que se les realizo cambio
de catéter sobre guia

Criterios de exclusion:

e Pacientes hospitalizados por bacteriemia asociada a catéter de hemodialisis
tunelizado de larga permanencia que no cuentan con hemocultivos control.

e Pacientes hospitalizados por bacteriemia complicada asociada a catéter de
hemodialisis tunelizado de larga permanencia.

e Pacientes hospitalizados por bacteriemia asociada a catéter de hemodialisis
tunelizado de larga permanencia que desarrollaron tunelitis.
Pacientes con otra posible fuente de bacteriemia.
Pacientes menores de 18 afios.

b. Muestreo

Para una potencia del 80%, con significancia del 95% y una prevalencia de
complicaciones segun la literatura de 0.55%, se estimd un tamafio muestral de 214
pacientes. (13) Para hallar el tamafio muestral se usé el programa OPEN EPI.

El tipo de muestreo fue aleatorio simple.



Tamaiio muestral: transversal, de cohorte, y ensayo clinico

Nivel de significacién de dos lados(1-alpha)

Potencia (1-beta,% probabilidad de deteccion)

Razoén de tamaiio de la muestra, Expuesto/No Expuesto
Porcentaje de No Expuestos positivos

Porcentaje de Expuestos positivos

Odds Ratio:

Razon de riesgo/prevalencia

Diferencia riesgo/prevalencia

95
80
1
66
18

0.11
0.27

-48

Kelsey Fleiss

Fleiss con CC

Tamaio de la muestra - Expuestos 17 16 19
Tamaiio de la muestra- No expuestos 1 16 19
Tamano total de la muestra 34 32 38

¢. Procedimientos

Se realizara la busqueda en la base de datos del departamento de Admisién General
del HCH, filtrando aquellos pacientes que tuvieron el diagnostico de Complicacion
en didlisis renal, catéter, infeccion o inflamacién (CIE-10: T82.7), desde julio del
2018 hasta julio 2021. Posteriormente se precedera a la revision de historias clinicas
de los pacientes identificados con tal diagnostico para determinar el tipo de abordaje
realizado: cambio sobre guia o retiro y colocacion en un nuevo sitio. A continuacion,
se registrardn las complicaciones, datos clinicos y laboratoriales en ambos grupos
hasta 6 meses luego del abordaje. Los datos seran tabulados en el programa Microsoft
Excel y para mantener la confidencialidad de los pacientes, se le asignara un codigo

aleatorio, que solo sera conocido por los investigadores.

d. Definicion de variables

Nombre Definicion Tipo de Escalade Formade
operaciona | variable medicion registro
|
Variable independiente
Tipo de abordaje Abordaje Cualitativa Nominal 0 = Cambio sobre
usado del dicotomica guia.
catéter 1 =Retiroy
descrito en colocacién enun
historia nuevo sitio
clinica

Variables dependientes




Desenlace clinico

Complicaciones | Complicaci | Cualitativa Nominal 0 = Ninguna.
relacionadas al ones politomica 1 = Hemotorax.
procedimiento descritasen 2 =Puncidn

historia arterial.
clinica 3 = Neumotdrax
4 = Sangrado con
inestabilidad
hemodinamica
Tiempo de Tiempo Cuantitativa Razén Dias expresados
hospitalizacion transcurrid continua en nimeros
0 en dias enteros
desde el
ingreso
Dias febril desde Tiempo Cuantitativa Razén Dias expresados
abordaje de transcurrid continua en numeros
catéter o en dias enteros
desde
cambio de
catéter
hasta
resolucion
de fiebre
Bacteriemia Desarrollo | Cualitativa Nominal 0= Ausenciade
complicada de dicotomica bacteriemia
infecciones complicada
metastasica 1 =Presenciade
S bacteriemia
(endocardit complicada
is, artritis
séptica,
espondilodi
scitis, etc.)
consignado
en la
historia
clinica
Ingreso a UCI Necesidad | Cualitativa Nominal 0=No ingreso a
deingreso | dicotomica UCI
a UClI 1 = Ingreso a UCI
consignado
en historia

clinica




Desenlace laboratorial

Aclaramiento de 2 sets de Cualitativa Nominal 0 = Aclaramiento
hemocultivos hemocultiv | dicotomica de cultivo
0s 1=No
negativos Aclaramiento de
espaciados cultivo
48 horas
desde inicio
de
antibioticot
erapiay
cambio de
catéter
Disminucion de Resultado Cualitativa Nominal | 0= Disminucién de
leucocitos de 2 dicotdmica recuento
hemograma leucocitario
s con 1=No
recuento disminucion de
leucocitario recuento
con leucocitario
tendencia a
la
disminucié
n, luego de
inicio de
antibioticot
erapiay
cambio de
catéter
Disminucion de Resultado Cualitativa Nominal | 0=Disminuciénde
PCR de 2 dicotdmica PCR
valores de 1=No
PCR con disminucion de
tendenciaa PCR
la
disminucio
n, luego de
inicio de
antibioticot
erapiay
cambio de

catéter




Covariables

Sexo Sexo Cualitativa Nominal 0 = Femenino
indicadoen | dicotémica 1 = Masculino
el DNI
Edad Edad al Cuantitativa Razdn Edad en nimeros
momento Discreta enteros al
de la momento de la
hospitalizac hospitalizacion
ion
Grado de Grado de Cualitativa Ordinal 0 = Primaria
instruccion instruccién | Politbmica 1 = Secundaria
indicado 2 = Técnico
por el 3 = Universitario
paciente
Tiempo en Tiempo Cuantitativa Razén Afios expresados
hemodialisis transcurrid Continua en nimeros
0 en afos enteros
calendario
desde el
inicio de
hemodialisi
S
Bacteriemia Hemocultiv | Cualitativa Nominal 0=No
previa os previos | dicotomica 1=Si
con
aislamiento
microbiol6
gico
Aislamiento Antibiogra | Cualitativa Nominal | 0=Sensible
bacterianoy ma politdbmica 1= MDR
perfil de reportado 2=XDR
resistencia por
laboratorio
en
resultado
de
hemocultiv
0
Comorbilidades | Enfermeda | Cualitativa Nominal 0=DM2
des politbmica 1=HTA
distintas a 2=LES




ERC
autoreporta
das

3=UPO

Numero de
accesos
vasculares
usados

Numero de
accesos
vasculares
usados

Cuantitativa
discreta

Razén

NUmero entero de
accesos vasculares
usados

autoreporta
dos

Cualitativa Nominal 0=NO
dicotomica 1=SI

Sepsis al ingreso Sepsis
definida
segln
SSC 2021

(14)

e. Analisis estadistico

La informacion serd analizada con el programa STATA v. 14. La estadistica descriptiva,
incluira valores de tendencia central (medias con desviacion estandar para las de
distribucion normal y medianas con rango intercuartilico para las de distribucién no
normal) y frecuencias para describir las covariables.

La estadistica analitica incluira un analisis bivariado para explorar asociaciones entre la
variable independiente y las variables dependientes. Para el analisis bivariado de
variables cualitativas se utilizara chi cuadrado y para variables cuantitativas, T de
student, segun el tipo de distribucidn. Asimismo, se reportara el Riesgo Relativo (RR) y
el intervalo de confianza (1C) 95%. Para el anélisis multivariado se realizara una
regresion logistica; y se compararan los modelos forward y backward mediante pruebas
de bondad de ajuste.

f. Aspectos éticos

El presente estudio sera revisado y aprobado por el Comité Institucional de Etica del
Hospital Nacional Cayetano Heredia y de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. La
utilizacion de la informacion se manejaréa bajo confidencialidad. Ademas, los pacientes
no podran ser reconocidos por nombre, DNI, ni historia clinica, sino que se les asignara
un codigo aleatorio para su identificacion, siendo los investigadores los Unicos que tengan
acceso a tal informacion.



4. Presupuesto y Financiamiento

MATERIALES COSTO POR UNIDAD | CANTIDAD COSTO
TOTAL
HOJAS BOND S/.10POR PAQUETE | 1PAQUETE S/. 10
500 HOJAS
IMPRESION Y S/.0.10 POR HOJA 30 HOJAS S/. 13
EMPASTADO S/.10.00 EMPASTADO 1
EMPASTAD
O
TOTAL S/. 23

Costos de personal: La recoleccidn de datos sera realizada por los investigadores.
Asesoria y equipos: Los equipos para la recoleccion de datos seran los de las oficinas del
Centro de Hemodialisis del HCH.




5. Cronograma

# PROGRAMACION DE 1 afio
ACTIVIDADES
Meses
9 12
1| Disefio de Protocolo y Formatos
2| Aprobacion de los Comités de Etica
3 Enrolamiento y evaluacién de X
pacientes

4 Andlisis de Resultados X
5 Elaboracion del Informe Final X
6 Redaccion del Articulo X
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ANEXO 01: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

ID

Abord.

Comp.

Tiemp.
Hosp.

Dias-
fiebre

B.
comp.

UcCl

Cult.
neg.

Aleuc.

APCR

Sexo

Edad

Grad.
Inst.

Tiemp.
HD.

Bact.
Prev.

ATBm.

Comorb.

#ac.
vasc.

Sep.

13
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Leyenda

ID: codigo de identificacion.

Abord: abordaje.

Tiemp. Hosp: Tiempo de hospitalizacion.
Dias-fiebre: dias febril desde abordaje de catéter.
Aleuc: disminucion de leucocitos.

B. comp: bacteremia complicada.

UCI: ingreso a UCI.

Cult. neg: aclaramiento de hemocultivo.

Bact. Prev: bacteremia previa.

ATBm: antibiograma.

Comorb: comorbilidads.

#ac. vasc: numero de accesos vasculares usados.
Sep: sepsis al ingreso.

APCR: disminucion del PCR Grad. Inst: grado de instruccién

Tiemp. HD: tiempo en hemodidlisis



