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RESUMEN/ ABSTRACT

INTRODUCCION: La infeccion de la zona quirdrgica es una de las
infecciones nosocomiales hospitalarias mas frecuentes, siendo causa de
un aumento de la morbimortalidad postquirdrgica y de los costes
asociados al ingreso. El éarea infantili del corazén del Complexo
Hospitalario A Corufia es la unidad de referencia en cirugia cardiaca de
toda Galicia realizando una media de 117 cirugias cardiacas anuales. La

esternotomia media es el abordaje quirtrgico mas frecuente.

Actualmente no existe en el complejo una pauta de cuidados enfermeros

de la esternotomia media en pacientes pediatricos.

OBJETIVOS: determinar la prevalencia de la infeccion de la esternotomia
tras su implantacion y elaborar un protocolo estandarizado de cuidados
enfermeros de la esternotomia en pacientes pediatricos sometidos a

cirugia cardiaca.

MATERIAL Y METODOS: Para llevar a cabo el objetivo previsto, y tras
una revision de la literatura, se elabor6 un cuaderno de recogida de datos
con diferentes variables para su aplicacion en las unidades objeto de
estudio y se realizd6 un protocolo de cuidados enfermeros de la
esternotomia en nifios con cardiopatia congénita que se instaurara como
prueba piloto para su posterior evaluacién. Analizaremos la repercusion
del protocolo de cuidados enfermeros sobre la tasa de infecciones
leves/moderadas y lo someteremos a modificacion o instauracion del

protocolo definitivo segun resultados.

PALABRAS CLAVE: Esternotomia. Infeccién. Cuidados enfermeros.

Ninos.
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INTRODUCTION: Surgical site infection is one of the most common
hospital nosocomial infections, being the cause of increased postoperative
morbidity and costs associated with income. The Heart pediatric are of
University Hospital of A Coruiia is the reference unit in cardiac surgery in
Galicia. The annual average is 117 heart surgeries. Median sternotomy is
the most common surgical approach.

Nowadays there is not a nursing care pathway of median sternotomy in

pediatric patients.

OBJECTIVES: To determine the prevalence of infection of sternotomy
after implantation and develop a standardized protocol nursing care of

sternotomy in pediatric patients undergoing cardiac surgery.

MATERIAL AND METHODS : To accomplish the objective, and after a
literature review, we developed a data collection notebook, with different
variables to be used in the units under study and performed a sternotomy
nursing care protocol in children with congenital heart disease will be
established as a pilot for further evaluation. We will analyze the impact of
nursing care protocol on infection rates mild / moderate and establishment

will submit a protocol modification or permanent, according to results.

KEYWORDS: sternotomy. Infection. Nursing care. Children.
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1.- ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La infeccion nosocomial @ es un grave problema de Salud Publica en los
hospitales. Dentro de este tipo de infecciones se encuentra la Infeccion de
la Zona Quirargica (1ZQ), anteriormente denominada infeccion de la
herida quirtrgica (IHQ), que no solo influye de forma negativa sobre la
morbimortalidad posquirdrgica, sino que también prolonga la estancia
hospitalaria, aumenta los costes asociados al ingreso, ademas de la
sobrecarga de trabajo que representa para el personal que atiende a

estos enfermos & 2.

La 1ZQ se define como la infeccién que se produce en la herida de una

incisién quirdrgica y ademas cumple los criterios publicados por el Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) ©.

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios
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Tabla 1: Criterios de los CDC para definicionde 1Z Q

Superficial Incisional SSI

Infection occurs within 30 days after the operation
and
infection involves only skin or subcutaneous tissue of the incision
and at least one of the following:
1. Purulent drainage, with or without laboratory confirmation, from the superficial incision.
2. Organisms isolated from an aseptically obtained culture of fluid or tissue from the superficial incision.
3. At least one of the following signs or symptoms of infection: pain or tenderness, localized swelling, redness, or heat and superficial incision
is deliberately opened by surgeon, u#nless incision is culture-negative.
4. Diagnosis of superficial incisional SSI by the surgeon or attending physician.
Do not report the following conditions as SSI:
1. Stitch abscess (minimal inflammation and discharge confined to the points of suture penetration).
2. Infection of an episiotomy or newborn circumcision site.
3. Infected burn wound.
4. Incisional SSI that extends into the fascial and muscle layers (see deep incisional SSI).
Note: Specific criteria are used for identifying infected episiotomy and circumcision sites and burn wounds.*?

Deep Incisional SSI

Infection occurs within 30 days after the operation if no implant’ is left in place or within 1 year if implant is in place and the infection appears to
be related to the operation
and
infection involves deep soft tissues (e.g., fascial and muscle layers) of the incision
and at least one of the following:
1. Purulent drainage from the deep incision but not from the organ/space component of the surgical site.
2. A deep incision spontaneously dehisces or is deliberately opened by a surgeon when the patient has at least one of the following signs or
symptoms: fever (>38°C), localized pain, or tenderness, unless site is culture-negative.
3. An abscess or other evidence of infection involving the deep incision is found on direct examination, during reoperation, or by histopatholog
ic or radiologic examination.
4. Diagnosis of a deep incisional SSI by a surgeon or attending physician.
Notes:
1. Report infection that involves both superficial and deep incision sites as deep incisional SSI.
2. Report an organ/space SSI that drains through the incision as a deep incisional SSI.

Organ/Space SSI

Infection occurs within 30 days after the operation if no implant is left in place or within 1 year if implant is in place and the infection appears to
be related to the operation
and
infection involves any part of the anatomy (e.g., organs or spaces), other than the incision, which was opened or manipulated during an operation
and at least one of the following:

1. Purulent drainage from a drain that is placed through a stab wound* into the organ/space.

2. Organisms isolated from an aseptically obtained culture of fluid or tissue in the organ/space.

3. An abscess or other evidence of infection involving the organ/space that is found on direct examination, during reoperation, or by

histopathologic or radiologic examination.
4. Diagnosis of an organ/space SSI by a surgeon or attending physician.

* Horan TC et al.*

+ National Nosocomial Infection Surveillance definition: a nonhuman-derived implantable foreign body (e.g., prosthetic heart valve, nonhuman vascular graft, mechanical heart, or hip prosthesis) that
is permanently placed in a patient during surgery.

# If the area around a stab wound becomes infected, it is not an SSI. It is considered a skin or soft tissue infection, depending on its depth.

Tomado de los criterios CDC @,
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Skin \;: Superficial

Incisional

Ssi
Subcutaneous

Tissue

Deep Incisional
Ssl

Deep Soft Tissue
(fascia & muscle)

Organ/Space

Organ/Space sg)|

llustracion 1: Clasificacion Infeccion Herida CDC

El diagndstico de la 1ZQ es esencialmente clinico y basado en la
anamnesis, exploracion fisica y la consideracion de factores de riesgo. El

tratamiento oportuno y adecuado depende de un diagndstico temprano.

En general, la 1ZQ aparecen entre el 5° y el 7° dia tras el procedimiento
quirdrgico; sin embargo, el inicio puede demorarse semanas e incluso

meses.

No existen directrices especificas de prevencion de 1ZQ para pacientes
pediatricos aunque todas las medidas de prevencion efectivas en adultos

son indicadas en los nifios .

Los factores de riesgo de 1ZQ en pacientes pediatricos difieren de los que
poseen los pacientes adultos . Un estudio reciente ® describe 8 factores
de riesgo definidos para pacientes pediatricos, demostrando que son mas
apropiados que los indices internacionalmente aceptados que emplea el
NNIS © y el SENIC (Study on the Efficacy of Nosocomial Infection
Control) V' que estan disefiados para describir factores de riesgo en

pacientes adultos.

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios
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Los 8 factores identificados son:
e grado de contaminacion quirdrgica
» duracion de la cirugia
e catéter venoso periférico
» catéter venoso central
* sonda vesical
* numero de diagndsticos
» tipo de cirugia

» tiempo de exposicion de grado de contaminacién quirdrgica.

El conocimiento de dichos factores de riesgo nos permitira la adopcion de
medidas preventivas que iran dirigidas a disminuir la posibilidad de
contaminacion del sitio quirdrgico (medidas de asepsia y antisepsia), a
mejorar el estado general o local del paciente o a evitar la transformacién
de la contaminacién en infeccion (profilaxis antibiética y cuidados de la
herida)

Como norma general las heridas producidas en cirugia cardiotoracica son
limpias, es decir, con un riesgo minimo de infeccién entre 1-3%; sin
embargo, a pesar de su baja incidencia, se trata de una complicaciéon
potencialmente grave, con una mortalidad asociada a infeccion de la zona

quirdrgica profunda entre 12-47%.®

Para la correccion de un gran numero de cardiopatias congénitas el

abordaje quirargico se realiza a través de una esternotomia media.

La gran cantidad de factores de riesgo identificados en numerosos
estudios © sugieren que la infeccion de la esternotomia es un evento
multifactorial en el que intervienen factores demograficos, clinicos y
condiciones pre-intra-post-quirdrgicas. Algunos de estos factores son
modificables y por lo tanto, el empleo de escalas de riesgo de infeccion de

herida quirdrgica cardiotoracica pueden contribuir a su identificacion y

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios
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minimizacion reduciendo asi la prevalencia de esta complicacion
(10)

en

pacientes pediatricos

Tabla: Escalas de riesgo de 1ZQ segun CDC

Risk index Risk factors Scores Scoring system Estimated risk
Toronto risk index (predicted Diabetes Yes, score 2-5 Total score 0--5, risk group 1 1.9%
SWI) No, score 0
Internal mammary artery Yes, score 3 Total score 5-5-9, risk group 2 6-5%
harvested No, score 0
Reopening because of Yes, score 4 Total score 9-5-11.5, risk group 3 15-6%
complications within No, score 0
4 days
4 or more postoperative Yes, score 5 Total score 12 or >, risk group 4 28:3%
days in the intensive No, score 0
care unit
Risk index Risk factors Scores Scoring system Estimated risk
Preoperative score system Diabetes If, yes, score 1 Risk score is calculated by adding the Each point in the scoring system

(predicted SSI) No score 0 score for each risk factor present: represents about a twofold risk of $SI
0-3
BMI of 30 or > but <35 If, yes, score 1
No, score 0
BMI of 35 or greater If, yes, score 2
No score 0
Risk Index Risk Factors. Scores Scoring system Estimated risk

Sternal wound infection prediction

Yes, score between 1 and 9

Cut-off score:

Not reported

scale-R (SWIPS and SWIPS-R) SWIPS SWIPS-R  *25 for the SWIPS
(predicted SWI) Preoperative Smoking NA 9 *28 for the SWIPS-R
Diabetes mellitus [DDM 9 7
Diabetes mellitus NIDDM 7 5
coprD 6 8
Preoperative stay in intensive care unit 4 4
Obesity >30 (kg/m?) 4 4
Advanced age (>70) 5 3
Sex (male) 1 1
Impaired immune response 8 8
Intraoperative Bilateral internal mammary artery 8 6
Single internal mammary artery 3 3
Long operative time >4 hours 7 7
Re-exploration for bleeding 6 6
Long cardiopulmonary bypass time >2 hours 6 6
Pe Hypoper 1sion 7 8
Ventilatory support >48 hours 5 6
Pharmacologic support 2 NA
Dopamine/Dobutamine alone NA 2
All others NA 6
Postoperative CPR 5 7
Hypoxaemia 4 5
Banked-blood transfusions 5 3
Risk Index Risk Factors Scores Scoring system Estimated risk
Euroscore emergency Yes, score between Total score 0-3, 0:7%
operation (predicted SWI 1and4 low risk
and mortality) Age 1
Sex: female 1
Euroscore additive Serum creatinine >200 2
Extracardiac arteriopathy 2
Pulmonary disease 1 Total score 4-6, 3%
intermediate
risk
Neurological dysfunction 2
Previous cardiac surgery 3
Recent myocardial infarct 2
Left ventricular ejection 1
fraction 30-50%
Left ventricular ejection <30% 3 Total score >6,
high risk 7-2%
Systolic pulmonary pressure >60 mmHg 2
Active endocarditis 3
Unstable angina 2
Emergency operation 2
Critical preoperative state 3
Ventricular septal rupture 4
Other than isolated coronary surgery 2
Thoracic aortic surgery 3

Tomado de Buja A, et al

(10)
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De acuerdo a la Clasificacién de Oakley and Wright ¢V

podemos definir 2
grandes tipos de complicaciones relacionados con la herida quirdrgica

(esternotomia):

a) Dehiscencia esternal: Solucion de continuidad en la herida de
esternotomia media o inestabilidad esternal, en ausencia de

evidencia clinica o microbiologica de infeccion.

b) Infeccion de la herida esternal: Evidencia clinica o microbiolégica
de tejido preesternal infectado u osteomielitis esternal, con o sin

sepsis y/o inestabilidad esternal.

b.1) Infeccién herida superficial: Infeccion limitada a tejido

subcutaneo.

b.2) Infeccion herida profunda (Mediastinitis): infeccion de la
herida asociada a osteomielitis acompafiada o no de

infeccion de espacio retroesternal.

El Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia (CHUAC) es un
centro de atenciéon de tercer nivel y hospital de referencia a nivel
autonomico en la realizacion de Cirugia Cardiaca Infantil desde 1997; alli
se realizan una media de 117 cirugias cardiacas anuales, con una media

de edad de 4,2 afnos.

En las Unidades donde ingresan los pacientes tras la cirugia: Unidad de
Neonatos; Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos (UCIP), Unidad de
Lactantes, Unidad de Escolares), en la actualidad no existen protocolos
de tratamiento y cuidados enfermeros de la zona quirdrgica
(esternotomia) post cirugia cardiaca, dejando los cuidados a criterio del

personal sanitario que en ese momento es responsable del nifio.

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios
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Articulo que proporciona amplia informacién actualizada sobre el
conocimiento de los factores de riesgo para infeccién profunda de la
herida esternal y las escalas de prediccion de la misma analizando
estudios desarrollados entre 1995 y 2011 publicados en MEDLINE vy
EMBASE ademas del estudio de numerosas publicaciones originales y

articulos de revision pertinentes.
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En este articulo se describe el estudio de Cohorte desarrollado durante
mas de 4 afos en el Hospital La Paz donde se crea un modelo de
indice de riesgo de la 1ZQ, analizando 8 factores de riesgo predictivos
en nifios demostrando ser mas apropiado que los indices elaborados

por el NNIS y el SENIC enfocados para pacientes adultos.
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Costelo et al. Risk Factors for surgical site infection after cardiac surgery
in children. Ann Thorac Surg 2010; 89:1833-42.

Este estudio de de casos-control analiza mudltiples factores de
riesgo de infeccidén de la herida esternal, presentan implantacion
de medidas de prevencion necesarias en la aparicion de la
infeccion y describen los resultados dando a conocer los factores
de riesgo para cualquier tipo de 1ZQ y los microorganismos la

causan.
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3.- HIPOTESIS

Hipotesis Nula HO: La implantacion de un protocolo de cuidados
estandarizado de la esternotomia en nifios postoperados cardiacos no
mejora la tasa de prevalencia de 1ZQ en el primer mes tras la

intervencion.

Hipdtesis Alternativa H1: La implantacion de un protocolo de cuidados
estandarizado de la esternotomia en nifios postoperados cardiacos
disminuye la tasa de prevalencia de 1ZQ en el primer mes tras la

intervencion y contribuye a una préactica clinica segura.
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4.- OBJETIVOS

El objetivo principal de este estudio es determinar la prevalencia de la
IZQ tras la implantacion de un protocolo de cuidados enfermeros
estandarizado de la esternotomia en nifios postoperados cardiacos en el

primer mes tras la intervencion.

Como objetivo secundario, y por tanto especifico del trabajo hemos
establecido el siguiente:

Instauracion del Protocolo de cuidados enfermeros estandarizado de la
esternotomia en nifios sometidos a cirugia cardiaca en nuestro hospital
en las unidades que reciban a estos pacientes: Neonatos, UCIP,

Lactantes, Escolares y en consulta de Cardiologia Infantil.

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios
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5.- METODOLOGIA

5.1.-Revision Bibliografica

Con el fin de conocer si existen estudios sobre el tema se ha llevado a

cabo una busqueda bibliografica (ver anexo I).

5.2.-Ambito de estudio

El presente estudio se llevara a cabo en la UCIP, Neonatos, Unidad de
Lactantes, Unidad de Escolares y Consulta de Cardiologia Infantil del
CHUAC.

La poblacion a estudio seran los pacientes ingresados en las unidades

citadas anteriormente y que hayan sido sometidos a una intervencion
quirargica de Cirugia Cardiaca realizdndoseles una esternotomia media y
gue acudan a la consulta de Cardiologia Infantil en los 30 dias posteriores

a la cirugia.

El rango de edad de los pacientes a estudio oscila desde el nacimiento

hasta los catorce afos.

5.3.- Periodo de Estudio

El periodo de estudio sera de 18 meses. Para una informacion mas
detallada ver el apartado 8.- Plan de trabajo.)

5.4. -Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion  para la seleccion de pacientes son los que se

presentan a continuacion:
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1- Pacientes menores de 14 afos ingresados en Neonatos, UCIP,
Lactantes, Escolares y/o que acudan a la consulta de Cardiologia

infantil y que cumplan los siguientes requisitos:

1.1-sometidos a cirugia cardiaca paliativa o correctora a través de

esternotomia media.
1.2- que acudan a la consulta de Cardiologia Infantil desde el
comienzo del periodo de estudio y dentro de los 30 dias posteriores

a la cirugia.

2- Pacientes (en este caso, padres o tutores legales) que hayan firmado

el consentimiento informado para la realizacion del estudio.

Criterios de exclusion

Pacientes que no cumplan los criterios de inclusibn anteriormente

descritos.
Criterios de retirada
1- Retirada del consentimiento informado

2- Traslado del nifio a estudio a otro hospital durante el periodo de

estudio

5.5.- Procedimiento de aleatorizacion

Los pacientes seleccionados, seran aleatorizados durante el periodo del

estudio. Una vez firmado el consentimiento informado, se asignara
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aleatoriamente al grupo de intervencién o al grupo control segun el

siguiente esquema:

Asignacion aleatoria simple en proporcion 1:1, realizado con un programa
informatico Epidat 3.1 que genere dos grupos de tratamiento y asigne de
forma aleatoria simple los pacientes seleccionados a cada uno de los
grupos. A los pacientes se les asignara un codigo dentro del estudio que
constara de una numeracion de dos digitos del 00 al 58, asignandose de
manera consecutiva y siguiendo el orden de aleatorizaciéon (en caso de

que la muestra sean 116 pacientes).

5.6.- Estimacion del tamafo muestral

Los registros de ingreso en el CHUAC reflejan que anualmente se
realizan una media de 117 cirugias cardiacas pediatricas. Dentro de esta
poblacion haremos la extraccion de la muestra de pacientes que cumplan

criterios de inclusion.

Actualmente no tenemos registro del numero de IZQ por esternotomia en
nifios durante la estancia hospitalaria, tan sélo hay constancia de las
infecciones postoperatorias publicadas en la memoria anual del hospital;
por ello, partimos de una tasa de infeccion estimada sobre la revision de

la literatura.
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Tabla 2: Porcentaje de infeccion de Esternotomias  egun la literatura
cientifica.

Levi l, et al 8%

Allpress Al, et al 2,3%

Holzmann-Pazgal G et al'**” 6,5%

Nateghian A, et al "% 3,4% (0,9% infeccién superficial; 0,1%
profundas; 2,4 de 6rgano espacio)

Mehta P, et al ™ 5% (superficial en 3% y profunda en 2%)

Ben-Ami E, et al "' 2,69%

La prevalencia de 1ZQ obtenida de la literatura es de 4,65%, con una

desviacion estandar de 2,27 y una varianza de 5,14.

Asumiendo un planteamiento de contraste de hipotesis bilateral, se
estudiaran 80 nifios (40 en cada grupo) que permitiran detectar una
reduccion del 20% en la prevalencia de infeccion de la zona quirdrgica,
con una seguridad del 95%, un poder estadistico del 80%, y asumiendo
un porcentaje de pérdidas del 15%.

El célculo de la reduccion del 20% equivale, a una reduccion de media
desviacion estandar. No obstante, la condicion del estudio no permite la
eleccion del tamafio muestral con antelacion, dado que depende de la
situacion real de la poblacion ingresada en las unidades participantes y de
sus necesidades de atencidon por el personal de las mismas durante el
periodo a estudio. Finalizada dicha recopilacion de informacion podra
establecerse el tamafio muestral que realmente se ha utilizado y en base

a ello se realizara un ajuste de la precision.
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5.7.- PROCEDIMIENTO

5.7.1. -Seleccion de pacientes

Estableceremos dos grupos de estudio:

» Pacientes del Grupo De Intervencion. Compuesto por aquellos

pacientes que cumplan los requisitos de inclusion en el estudio y
sobre ellos se hara la nueva pauta de curas de la zona quirdrgica

esternal.

 Pacientes del Grupo Control. Compuesto por pacientes que

cumplan los requisitos de inclusibn en el estudio, pero que
aleatoriamente no sean elegidos para formar parte del mismo, y
por lo tanto su pauta de cuidados de la zona quirdrgica esternal no
se vera modificada, quedando a criterio de las personas

responsables de su cuidado.

5.7.2 -Establecimiento de variables:

En la actualidad multiples estudios publicados presentan gran variabilidad
en la determinacion de los factores de riesgo de infeccion de esternotomia
(15, 17-19). .y existen multiples escalas publicadas que los clasifican ‘. Son
escasos los que hacen referencia a la edad pediatrica ®?. Para el
propdsito de nuestro estudio, y partiendo de los estudios mencionados,

hemos considerado las siguientes variables:
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Tabla 3: Variables del estudio

1- Edad Se identificara la edad del paciente en meses/afios
2- Sexo Varén / Hembra

3- Peso Gr/ Kg

4- Profilaxis antibi6tico Comprobacion de la administracion de la Pauta de

profilaxis antibiotica.

5- Estancia hospitalaria Tiempo de permanencia hospitalaria previa a la
previa a la cirugia cirugia, que se medira en dias

6- Estado nutricional del Se identificara si existe algun tipo de alteracion
paciente nutricional: desnutricién, obesidad.

7- Nutricion parenteral Se identificara si esta con nutricion parenteral

8- Cirugia previa Se identificara si es una reintervencion, o es la

primera intervencion cardiaca

9- Tipo de Cirugia Sefalar si se trata de una cirugia urgente o electiva

10-Catéteres Se valorara: tipo de catéteres (venosos centrales o

arteriales) y tiempo de permanencia, en dias.

11-Ventilacién mecanica Se identificara si el periodo de intubaciéon que se

medira en dias

12-Sonda urinaria Tiempo de permanencia del sondaje vesical que se

medird en dias

13-Postoperatorio en Registro de los dias de estancia en UCIP/ UCIN.

cuidados intensivos

14-Tiempos quirdrgicos Se registraran el nimero de horas de intervencion
quirurgica.
15-Tiempo de CEC Tiempo de Circulacion Extra Corporea (CEC). Se

medird en minutos.

16- Soporte de ECMO Especificar si precisa soporte de Oxigenacion con
Membrana Extracorpérea (ECMO) tras la cirugia. Se

medird en horas

17-Indice ASA Se identificara el grado de salud previa. (Ver anexo 2)
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18-Inmunosupresion Verificar si se estd administrando medicacion
inmunosupresora.
19-Tipo de patologia Diagnostico cardiologico principal segun codigos
cardiaca CIE9-MC®)

20-Patologias asociadas Registro de enfermedades asociadas a la cardiopatia

segun codigos CIE9-MC.

21-Torax abierto Especificar si hay cierre primario de esternén o térax
abierto.
22-Técnica empleada Miniesternotomia o Esternotomia media.
23-Tiempo de Dias de permanencia con drenajes pleurales y/o
permanencia de mediastinicos.

drenajes toracicos

24-Cables de Dias con cables toracicos de marcapasos externo.

marcapasos externo

25-Perfusion de Identificar la administracién de agentes inotropicos y

inotrépicos permanencia en dias.

5.8.- Recogida de Datos

Durante el periodo de estudio se establecera un cuaderno de recogida de
datos (CRD) por paciente, compuesto por

* Al ingreso en las unidades de Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales (UCIN) o UCIP una hoja de recogida de datos (ANEXO
3) que deberd cubrirse por el cirujano cardiaco o el pediatra
responsable en las primeras horas de llegada del enfermo a la

unidad.

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios




34

* Durante el ingreso del paciente, y en cada turno, la enfermera
responsable se encargara de cubrir otra hoja de recogida de datos
(ANEXO 4y 6).

* En la consulta de Cardiologia a la enfermera responsable de la
consulta de Cardiologia debera cubrir otra hoja (ANEXO 7) cuando
los pacientes acudan a revision en los primeros 30 dias post-

cirugia cardiaca.

Ademas de la informacién que se adquiere a través de estos formularios,
ampliaremos toda la informacion que consideremos necesaria

consultando la Historia clinica del paciente.

5.9.- Analisis estadistico

El estudio de la informacién se realizard& en colaboracién con un

profesional estadistico

La estrategia para el andlisis estadistico tendra como finalidad dar
respuesta a los objetivos planteados en el proyecto y para dicho fin se
llevara a cabo un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el
estudio, expresando las variables cuantitativas como la media =+
desviacion tipica y las variables cualitativas como valor absoluto y

porcentaje, junto a su intervalo de confianza al 95%.

Se realizara la comparacion de medias, tras comprobar la normalidad con
el test de Kolmogorov-Smirnov, con el test T de Student o U de Mann-
Whitney, segun proceda. Se realizardn comparaciones de porcentajes,
para evaluar las variables cualitativas, con el test chi-cuadrado. Se
estudiara la asociacion entre variables cuantitativas con el coeficiente de

correlacion de Pearson o Spearman, segun proceda.
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Adicionalmente, se estudiard la relevancia clinica de la intervencion
mediante el calculo del riesgo relativo (RR), la reduccién del riesgo
relativo (RRR), la reduccion absoluta del riesgo (RAR) y el numero de
pacientes necesarios a tratar (NNT). Todas estas medidas se presentaran

con su intervalo de confianza al 95%.

Se realizara un analisis multivariante mediante regresion lineal multiple o
regresion logistica, segun la respuesta considerada, para ajustar la
eficacia de la intervencion segun posibles factores de confusion, asi como
para determinar qué otras variables estan asociadas con cada uno de los
resultados. Las variables con significacion estadistica p<0,20 en el
analisis bivariado se seleccionaran para ser incluidas en el analisis de
regresion multivariante. Se seguird una estrategia de modelizacién de

pasos sucesivos hacia atras.

Todos los analisis se realizaran por intencion a tratar, en los cuales se
preservara el valor total de la asignacion al azar, y garantizara el control
sobre los factores de confusion de referencia. Los andlisis se realizaran
usando el paquete estadistico “the Statistical Package for the Social

Sciences software, version 19.0” (SPSS, Chicago, IL).

5.10.- Limitaciones del estudio

Sesgos de seleccidn : son consecuencia de los criterios de inclusion/

exclusion utilizados en el estudio:

» El periodo de tiempo de estancia en el hospital de los pacientes, en
la mayoria de los casos se considera corto, y esto puede suponer

una limitacion para la evaluacion de resultados.

» Existe la posibilidad de que, debido a la eleccidén de estos criterios,

se pierdan algunos sujetos susceptibles de estudio.
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Sesgos de informacién__: aquellos derivados de la metodologia utilizada

para la obtencion de los datos y su registro:

Un sesgo de este tipo estd asociado a la metodologia del registro
de la informacion, dada la diversidad de las personas implicadas en
la recogida y registro de los datos. Para tratar de minimizar este
sesgo se recurre a la hoja predisefiada de recogida de datos que
se cubrird diariamente en las distintas unidades que participan en
el estudio. (ver anexos 3,4,6,7).

Un segundo sesgo puede estar ligado a la subjetividad y grado de
adherencia del proyecto del personal de enfermeria participante.
Este sesgo podria ser reducido haciéndole participe de las mejoras
obtenidas y facilitando el acceso a la documentacién y formacion

en el campo.

Efecto “vigilancia”, fenomeno comun que muestra una mejoria en
cualquier indicador cuando se realiza un estudio del mismo con

conocimientos de los sanitarios implicados.
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6.- ASPECTOS ETICO-LEGALES

El desarrollo del proyecto se realizara respetando las Normas de Buena
Practica Clinica *® los principios éticos fundamentales establecidos en la

@4 y el Convenio de Oviedo ®, asi como los

Declaracion de Helsinki
requisitos establecidos en la legislacion espafiola en el ambito de la

investigacion.

6.1.- Compromiso del investigador con las buenas pr acticas

Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a que
todo dato clinico recogido de los sujetos a estudio sea separado de sus
datos de identificacion personal, asegurando el anonimato de dichos
pacientes; se respetard la Ley de Proteccion de Datos de Caracter
Personal ®®, la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre (basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica),asi como la Ley 3/2001, de 28 de
Mayo, (reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de
los pacientes), la Ley 3/2005, de 7 de Marzo, de modificacion de la Ley
3/2001 y el Decreto 29/2009 de 5 de Febrero, por el que se regula el

acceso a la historia clinica electronica.

Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado
(Ver Anexos 8y 9).

Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC " (Ver Anexo 10).
De acuerdo a los requisitos de Real Decreto 223/200446, si el sujeto de

estudio es un menor, se comunicara la autorizacion del proyecto al

Ministerio Fiscal ?®.
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6.2.-Confidencialidad de la informacién

Los datos clinicos de los pacientes seran recogidos en los CRD
especificos del estudio. Cada hoja estara codificada, protegiendo la
identidad del paciente.
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7.- PLAN DE TRABAJO

Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes

Solicitud de

permisos

Constitucion del

grupo de trabajo

Revision de la

literatura

Presentacion del
proyecto y

entrenamiento del

personal.

Recogida de datos

Andlisis e
interpretacion de

datos

Redaccion y
publicacion de

resultados
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A.- Enero 2014.

En este mes, el Investigador Principal (IP) llevar4 a cabo la, constitucion

del grupo de trabajo, la revision bibliografica y la solicitud de permisos

oportunos (ver Anexo 10y 11).

B.- Febrero 2014.

A lo largo del mes de febrero, el IP llevar4 a cabo la presentacion del
proyecto a las unidades y entrenamiento del personal de enfermeria.
Dichas sesiones informativas se impartiran durante un mes, y en horarios
flexibles (mafiana y tarde), sobre la nueva pauta de cuidados de la
esternotomia, asi como sesiones de entrenamiento sobre la recogida y
registro de datos de los formularios disefiados. Se dejara una copia del
protocolo del Cuidado Béasico de la Zona Quirldrgica (esternotomia) y

Protocolo de 1ZQ (esternotomia) en cada una de las unidades.

C.- Desde Marzo 2014 hasta Febrero 2015

Implantacion de la nueva pauta de curas de esternotomia y recogida de
datos en todas las unidades participantes. Esta labor la realizaran
conjuntamente personal de enfermeria, pediatras y cirujanos cardiacos de

las unidades implicadas en el desarrollo.

D.- Marzo y Abril 2015

En este tiempo procederemos al andlisis e interpretacion de los datos.

Para este apartado del proyecto sera contratado un Bioestadistico.

E.- Mayo vy Junio 2015
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Finalmente se llevara a cabo la redaccién final del trabajo, asi como
publicacién y difusion de los principales resultados a través de revistas

cientificas y congresos. Esta labor sera llevada a cabo por el IP.
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8.- PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS:

Se buscara difundir los resultados conseguidos tras el trabajo de
investigacion en:

8.1 Difusién en Revistas Cientificas:

Consideramos que este estudio es de interés para los siguientes perfiles
profesionales: colectivo de enfermeria pediatrica, médico-quirargica,
pediatras, cirujanos cardiacos y cardiélogos. Asimismo consideramos que
las repercusiones de este estudio deberian ser difundidas tanto a un
ambito nacional como internacional. En consecuencia las revistas donde
se pretende dar a conocer los resultados son las que se presentan a

continuacion.

Tabla 4: Seleccion de revistas donde publicar losr  esultados de
investigacion

‘colectivos diana  Revista ~ F.impacto
ENFERMERIA Journal of Nursing Care 1,193 (JCR)
Quiality
American Journal of Nursing 1,119 (JCR)
Enfermeria Intensiva 0,127 (Scimago)
PEDIATRIA Pediatrics 5.437 (JCR)
Anales de Pediatria 0.770 (JCR)
Pediatric Intensive Care
cardiélogos y Pediatric cardiology 1.298 (JCR)
cirujanos Journal of Cardiac Surgery  0.865 (JCR)
cardiacos
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8.2 Difusién en Congresos y jornadas

llustracion 2: Seleccion de congresos donde difundi r los principales
resultados de investigacion

CONGRESOS DE
AMBITO
NACIONAL

- XXXVI Congreso Nacional de la Asociacién

Nacional de Enfermeria en Cuidados Pediatricos y
Neonatales (ANECIPN).

XXXXI Congreso Nacional de Sociedad Espafiola
de Enfermeria Intensiva y Unidades Coronarias
SEEIUC.

XXX Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola

de Cuidados intensivos Pediatricos (SECIP).

[l Congreso Virtual de Enfermeria Basada en la
Evidencia.

CONGRESOS DE
AMBITO
INTERNACIONAL

-Congreso Internacional Excellence in Pediatrics

-Congreso European Society of Pediatric and
Neonatal Intensive Care (ESPNIC).

-Congreso Pediatric Cardiac Intensive Care Society
(PCICS).
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9.-MEMORIA ECONOMICA

9.1.- Recursos disponibles

Este estudio se desarrollara en el CHUAC, el cual proporcionaré parte de

las instalaciones y de los recursos humanos y materiales necesarios.

9.2.- Recursos solicitados

Tabla 5: Descripcidon de los recursos necesarios par
del estudio .

a la elaboracion

a) Recursos Bioestadistico en 1.600 3.200 €
humanos Investigacion (2 meses) €/mes
Servicio de traductor (5 300 €/articulo 1.500 €
articulos%)
b) Recursos Material bibliografico y 300€ 300 €
materiales gastos de reprografia
Material de oficina 'y 1.000€ 1.000 €
Soporte de
almacenamiento de datos
d) Difusién de * Asistencia a Congresos 600€ 3.000
Resultados Inscripcion al congreso (5)
Viajes(5) Alojamientoy 400€ €2.000€
dietas (5x3noches)
200€ 3.000€
SUMA 14.000€
21% Gastos de gestion 1.140€
COSTE TOTAL 15.140€
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9.3.- Financiacion de la investigacion

En la actualidad son pocas las posibilidades de financiacion existentes.
Debido a la situacion actual, hemos valorado diferentes fuentes de

financiacion, tanto publicas como privadas y las ayudas que se adaptan son:

Requisitos Cuantia
economica
e Fundacién Mapfre 20 ayudas a la investigacion en el
29) area de la salud. 15.000€
* BecasFIS Subvenciones de la Accion
+ (Fondo de Investigacion Estratégica de Salud 2013-2016, 15.000€
Sanitaria). del Programa  Estatal De

Investigacion, en el marco del
Plan Estatal de Investigacion
cientifica y técnica y de innovacién
2013-2016

. REDIAPP®Y (Red de Convocatoria de Ayudas de

Investigacion en Investigacion Biomédica
Actividades Preventivas y Rodriguez Pascual.
Promocion de la Salud) duracion minima de un afio y
maximo de dos. 30.000€
Proyectos que demuestren una
clara aplicabilidad de la

investigacion.
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ANEXOS
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ANEXO 1: Estrategia de busqueda bibliografica

Con el objetivo de localizar la literatura existente sobre este tema, se ha
realizado la busqueda en enero de 2013. Se analizaron dos tipos de
bases de datos: especializadas en revisiones sistematicas (HTA y
Cochrane), y otros documentos de ambito especializado (NGC), y bases
de datos de ambito general (Medline, Embase, ISI WOK Y Cinahl).

Cochrane Library:

Sternotomy AND child* AND nurs*

No se han localizado resultados

Joanna Briggs

Sternotomy AND child*AND nurs*

Bases de datos generales

Pubmed

("Sternotomy”[Mesh]) AND ("Infection"[Mesh] OR "Surgical Wound
Infection"[Mesh] )
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ANEXO 2: Clasificacion ASA del grado de salud prev ia

Tabla :: Clasificacion ASA del grado de salud previa *

Paciente sano, sin afectacion sistémica

Estado fisico

Enfermedad sistémica leve, sin limitacién
Estado fisico funcional.

Enfermedad sistémica grave, con limitacién
Estado fisico funcional clara.

Enfermedad sistémica grave, con limitacion
Estado fisico ASA 4 funcional y amenaza constante para la vida.
Paciente moribundo, improbable que
Estado fisico ASA 5 sobreviva las 24h.

Paciente declarado en muerte cerebral,
Estado fisico ASA 6 donante de érganos.

*Adaptado de OWENS, WD. ASA Phisyclial Status Classification.
Anesthesiology, 1978; 49:239-243.

Tabla 6: Evidencia cientifica de las recomendacione s dadas por el
CDC

Categoria Fuertemente recomendado para su implementaciéon vy
IA: fuertemente soportado por estudios bien disefiados
experimentales, clinicos y epidemiolégicos.

Categoria IB | Fuertemente recomendado para su implementacion vy
fuertemente soportado por algunos estudios experimentales,
clinicos o epidemioldgicos y con una fuerte teoria racional.

Categoria IC | Requerido por regulaciones estatales o federales, normas o
estandares

Categoria Il | Sugerido para su implementacion y soportado por estudios
clinicos o epidemioldgicos sugerentes y una teoria racional.
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ANEXO 3: Hoja de recogida de datos a la llegada del  nifio a
UCIP/UCIN

Tabla 7: Hoja de recogida de datos a la llegada del  nifio a UCIP/UCIN

Etiqueta con los datos del paciente Caodigo Asignado: ‘
Edad

Sexo Varén Hembra
Peso (kg)

Patologias asociadas

Dias de estancia previa hospitalaria

Estado nutricional (desnutricibn/obesidad)

Intervencion realizada (codigo CIE9-MC)

Cirugia Electiva Urgente
Tiempo de CEC (...min.) | minutos.
Duracion de la intervencion  (>2h/<2h) >2h <2h
ASA (hoja pre-anestesia o historia clinica) 1 2 3 4 5
Reintervencion /Causas No / Si

Técnica de abordaje Esternotomia media/ mini
Profilaxis antibidtica (Antibidtico y dosis) No / Si ,...dosis)
Ventilacién Mecanica Si No
Catéteres Venosos Centrales Si No
Catéteres Arteriales Si No
Perfusion de Inotrépicos Si No
Sonda vesical Si No
Nutricion parenteral Si No
Drenajes toracicos Si No
Cables de marcapasos externo Si No
Esternotomia cerrada Si No
Aposito quirdrgico limpio Si No

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios




52

ANEXO 4: Hoja de recogida de datos del nifio interve  nido en
UCIP/UCIN

Tabla 8: Hoja de recogida de datos del nifio en UC IP/UCIN

Etiqueta del paciente Cadigo
Turno M /TIN
N° de Dias en UCIN/UCIP

Temperatura

Ventilacion mecanica Si No
Catéteres Venosos centrales Si No
Catéteres Arteriales Si No
Perfusién de Inotropicos Si No
Administracion de Inmunosupresores Si No
Sonda vesical Si No
Nutricion parenteral Si No
Drenajes toracicos Si No
Cables de marcapasos externo Si No
Esternotomia cerrada Si No
Aposito quirurgico limpio Si No
Lavado de manos previo y posterior al contacto con la esternotomia Si No
Cura de la esternotomia segun la pauta a estudio Si No
Presencia de minima inflamacion ,dehiscencia o supuracion limitada a los | Si No
puntos de sutura

Signos/sintomas de infeccion superficial (criterios CDC) de la|Si No
esternotomia

Signos/sintomas de infeccion profunda (criterios CDC) de la esternotomia | Si  No
Signos/sintomas de infeccibn quirdrgica de oOrgano o Espacio|Si No
(mediastinitis) (criterios CDC)

Recogida de muestras para cultivo de la esternotomia Si No
Tratamiento antibiotico Si No
Registro del procedimiento de la cura de la esternotomia en la historia Si No
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ANEXO 5: Protocolo

A.-Cuidados generales de la zona quirurgica (Estern ~ otomia)

El personal de enfermeria vigilara la evolucion de la zona quirdrgica. La

frecuencia de la cura variara segun el tipo y el estado de la herida.

A.l.-Preparacion del paciente:

.Explicarle al paciente o a la familia el cuidado que se le va a prestar
.Colocar al paciente en posicién adecuada.

.Preservar su intimidad.

.Educacion sanitaria a la familia o grupo cuidador.

A.2.-Como norma general, si no hay complicaciones, las heridas no deben
ser manipuladas en el postoperatorio inmediato (Categoria IB). En este
tiempo (primeras 48h) los apoésitos deben cambiarse soélo si estan

manchados, sueltos, humedos o se sospecha infeccion del sitio quirdrgico.

A.3.-En todos los casos el cambio de apdésito se realizard de manera estéril
(Categoria II).

A.5.- Es imprescindible el lavado de manos con jabén antiséptico a base de
clorhexidina ®¥ durante 40-60 segundos o frotacién de manos con agentes
basados en alcoholes (si las manos no estan visiblemente sucias) antes de

las curas ® durante 30 segundos.

A..6.-La limpieza y desinfeccion de la herida se realizara empleando trazos
rectos desde la parte superior a la inferior, siempre desde la zona menos

contaminada a la mas contaminada.

A.7.-Valorar en pieles sensibles (neonatos, pieles atépicas) aplicacion de
métodos de barrera no irritantes (apodsitos hidrocoloides) colocados
longitudinalmente al borde de la esternotomia para proteger piel sana

perilesional.
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A.8.-Los antisépticos no estan recomendados para efectuar arrastre
mecanico, su uso esta indicado en piel sana. Mltiples estudios 3% han
demostrado que son nocivos para el proceso de cicatrizacion, ya que
destruyen el colageno e interfieren en el proceso de granulacion.; por ello,

deberemos utilizar el Gluconato de Clorhexidina al 0,05%.

A.9 El empleo de soluciones yodadas estd desaconsejado en pacientes
pediatricos en periodo neonatal por el riesgo de hipotiroidismo que su uso

conlleva ©9.

La Pauta de Cuidados de la Zona Quirtrgica (Esternotomia), se
desarrollard tomando como base el Protocolo de manejo de infeccion de
la herida quirdrgica de esternotomia media que actualmente se esta
empleando en las unidades de Cirugia Cardiaca de Adultos del CHUAC
con las modificaciones precisas por tratarse de nifios con caracteristicas

propias diferentes de los adultos.
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B.-Técnica de curas de Esternotomia cicatrizando po  r primera
intencion.

Personal Una enfermera
necesario Una auxiliar

Guantes estériles y no estériles

Pario estéril
Material Mascarilla
necesario SSF 0,9%

Gluconato de Clorhexidina al 0,05%
Gasas esteriles

Apésito semioclusivo estéril

.Tiras de aproximacion (opcional)

NO CAMBIAR APOSITO QUIRURGICO HASTA
PASADAS 48H DE LA INTERVENCION (a no ser que
presenten sangrado, estén sueltos, humedos o se
A= Il sospeche infeccion de la esternotomia).
A las 48h de la intervencion se realizara la 12 cura:

.Preparacion del paciente

.Lavado de manos antiséptico

.Colocaciéon de mascarilla y guantes no estériles

.Retirar apésito sucio

.Colocacion de Guantes estériles

.Colocacioén de pafio estéril

.Lavado con gasas estériles humedecidas en SSF
0,9% (arrastre mecénico suave)

.Secado con toques, sin rascar, con gasas estériles
secas

.Pincelar con solucién de gluconato de clorhexidina
0,05% y dejar actuar ésta 15-30 seg.

.Colocar tiras de aproximacion si existe tension o
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signos de dehiscencia

herida hasta el alta.

el cuaderno de recogida de datos.

vomitos, secreciones, etc)

alterna iniciando su retirada a los 7-12 dias de

hospitalaria si esta ingresado.

Durante la estancia hospitalaria se instruird a los padres o tutores
legales sobre los cuidados basicos de la zona quirargica en el domicilio
asi como la vigilancia de signos/sintomas de infeccion y se les
orientara para acudir a su centro de salud de referencia ante la
presencia de alguno de los sintomas/signos y para la retirada de
grapas o puntos de sutura si procede. Debemos asegurarnos de que lo

han comprendido.

A partir de 15 dias y con una cicatrizacion no complicada deben
aplicarse medidas profilacticas de caracter estético: no exponer a
radiacion UV ni sol directamente durante el primer afio. Empleo de
prendas interiores de algodon evitando materiales sintéticos en
contacto con la cicatriz. Evitar al maximo la tensién (sujetador precoz

en chicas con pecho desarrollado.)
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.Colocar aposito estéril semioclusivo con cada cura de la
.Registro del procedimiento en la historia del paciente y en
.Cura diaria de la herida quirargica a partir de la 12 cura o
antes si precisase (si existe sospecha o existencia de

signos de infeccion la cura se realizard en cada turno).

(También debera cambiarse si el apdsito se mancha por

Las grapas o puntos de sutura se retiraran de manera

la

intervencion quirdrgica en su centro de referencia de

atencion primaria o por su enfermera de asistencia
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C-Técnica de curas en deshicencia.

Personal Una enfermera

necesario Una auxiliar

Guantes estériles y no estériles
Material Parfio estéril
necesario Mascarilla
.SSF 0,9%
.Gluconato de Clorhexidina al 0,05%
.Gasas estériles
Apoésito semioclusivo estéril
.Tiras de aproximacion
.Preparacion del paciente
Lavado de manos antiséptico
Colocacion de mascarilla y guantes no estériles
Procedimiento Retirar apoésito sucio
Colocacion de guantes estériles
Colocacion de pafio estéril
Lavado de la herida con gasas estériles humedecidas en
SSF 0,9% (arrastre mecanico suave)
Secado con toques, sin rascar, con gasas estériles secas
Irrigar con solucion de gluconato de clorhexidina 0,05%
Secar escrupulosamente con gasas estériles sin rascar
para proteger tejido de granulacion.
- Si existe exudado, mechar para drenar sin taponar con
gasas estériles.
- Colocacion de tiras de aproximacion si no hay signos
de exudado ni infeccion
- Colocar aposito estéril semioclusivo

Curas cada 24h. o antes si precisase
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D- Técnica de curas en Esternotomia con infeccion superficial.

Personal

necesario

Material

necesario

Procedimiento

.Una enfermera
. Una auxiliar
Guantes estériles y no estériles
Pafio estéril
Mascarilla
.Bata (si hay riesgo de salpicaduras)
.SSF 0,9%
.Gluconato de Clorhexidina al 0,05%
.Gasas estériles
Apésito semioclusivo estéril
.Pinzas y bisturi estéril
Preparacion del paciente
Lavado de manos antiséptico
.Colocacién de mascarilla y guantes no estériles
.Retirar apésito sucio
.Colocacién de guantes estériles
.Colocacién de pafio estéril
Avisar al pediatra o cirujano cardiaco
responsable del nifio
.Tomar muestras para examen bacterioldégico
segun protocolo de recogida de muestras del hospital
.Lavado de la herida con gasas estériles
humedecidas en SSF 0,9% (arrastre mecanico suave)
.Secado con toques, sin rascar, con gasas
estériles secas
.Desbridamiento mecanico y/o quimico
rrigar con solucion de gluconato de clorhexidina
0,05%
.Secar escrupulosamente con gasas estériles sin
rascar para proteger tejido de granulacion.

Si existe exudado, mechar para drenar sin taponar
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con gasas estériles.
Colocar aposito estéril semioclusivo.
Curas por turno las primeras 24h y luego c/24h si el

drenaje disminuye.

En caso de infecciones superficiales y con escasa
dehiscencia de la herida, el manejo puede limitarse a
tratamiento antibiético adecuado y la realizacién de

curas segun el procedimiento descrito.

(2) El desbridamiento mecanico consistira en retirar tejido necrético si
existiese con ayuda de pinzas y bisturi estériles. Es importante eliminar
el tejido necrético no viable para favorecer el crecimiento del tejido de
granulacion, asi como de esfacelos, fibrina y suturas expuestas. El
desbridamiento adecuado queda definido por la presencia de tejido
sano bien vascularizado y la ausencia de material purulento y cuerpos

extrafos.

El desbridamiento quimico consistira en la colocacién sobre la zona
afectada del tratamiento topico y apésito apropiado segun la guia de
tratamiento de heridas infectadas existente en el hospital.

Las curas se mantendran de forma ininterrumpida hasta que el tamafio y
aspecto de la herida permita el cierre directo o cierre por segunda
intencion.
3.5- COMPLICACIONES

* Retencién de cuerpo extrafio: cuando algiun material de sutura

reacciona exageradamente produciendo edema, seroma o0

infeccidbn secundaria deberemos proceder a la retirada de dicho
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cuerpo extrafio y realizacién de curas segun la pauta anteriormente

descrita.

« Seroma o hematoma retenido: si es de pequefia cuantia se
reabsorberd espontdneamente. Si existe un acumulo mayor, se
procedera a su drenado soltando alguna grapa o punto de sutura.
Vigilancia y realizacion de cura segun pauta de dehiscencia de

herida

* Infeccion profunda: valoracién por el cirujano quien establecera el
tratamiento a seguir. Normalmente procederan a desbridado de la

herida para pasar a una fase de cicatrizacion controlada.

* Decubito de alambre: Se produce en los casos de escaso paniculo
adiposo preesternal. Si se exterioriza 0 es molesto se debe retirar

el alambre en quiréfano.

* Queloide: Cicatrizacion hipertréfica o exagerada. Importante las

medidas preventivas ya que es de dificil tratamiento.

*** Si la zona quirdrgica presenta signos /sintomas de Infeccién
Profunda o Infecciobn quirdrgica de d6érgano o0 espacio
(MEDIASTINITIS segun criterios CDC) la pauta de cui dados sera la

que el cirujano responsable ordene.

Es una situacion grave que puede degenerar en sepsis y presenta alto
porcentaje de morbimortalidad. Requiere abordaje quirdrgico Yy
antibioterapia de larga evolucion. Ademas, en los ultimos afos, el
tratamiento de la mediastinits con terapias de vacio se ha establecido

como una alternativa terapéutica efectiva.
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ANEXO 6: Hoja de recogida de datos del nifio durante  su ingreso en
planta

Tabla 9: Hoja de recogida de datos del nifio interve  nido durante su
ingreso en planta

Etiqueta del paciente Cddigo

Turno: Mafiana — Tarde - Noche

Catéteres venosos centrales Si No
Administracion de Inmunosupresores Si No
Sonda vesical Si No

Nutricion parenteral

Drenajes toracicos Si No
Cables de marcapasos externo Si No
Herida quirargica cerrada Si No
Lavado de manos previo y posterior al contacto con la esternotomia | Si No
Apésito quirargico limpio Si No
Cura de la esternotomia segun la pauta a estudio Si No
Presencia de minima inflamacién, dehiscencia o supuracion | Si No

limitada a los puntos de sutura

Signos/sintomas de infeccion superficial (criterios CDC) de la | Si No

esternotomia

Signos/sintomas de infeccién profunda (criterios CDC) de la | Si No

esternotomia

Signos/sintomas de infeccibn quirdrgica de d6rgano o | Si No
Espacio(mediastinitis) (criterios CDC)

Recogida de muestras para cultivo de la esternotomia Si No
Tratamiento antibiotico Si No
Registro del procedimiento de la cura de la esternotomia en la | Si No

historia del paciente
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ANEXO 7: Hoja de recogida de datos en la consultad e Cardiologia al
mes de la intervencidn quirdrgica

Tabla 10: Hoja de Recogida de Datos en la Consulta  de Cardiologia al
mes de la intervencion quirdrgica

Etiqueta del paciente Cddigo
Administracion de inmunosupresores Si No
Lavado de manos previo y posterior al contacto con la Si No

esternotomia

Esternotomia cerrada Si No

Presencia de minima inflamacién, dehiscencia o Si No

supuracioén limitada en la esternotomia

Signos/sintomas de infeccion superficial (criterios CDC) Si No

de la esternotomia

Signos/sintomas de infeccién profunda (criterios CDC) Si No

de la esternotomia

Signos/sintomas de infeccién quirdrgica de 6rgano o Si No
espacio (mediastinitis) (criterios CDC)

Tratamiento antibiodtico Si No

Signos de cicatrizacién anémala ( hipertrofia, queloide) Si No
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ANEXO 8: Hoja de informacion al paciente en un estu  dio de

investigacion.

TITULO: Cuidados Enfermeros de la Esternotomia enn  ifios.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Margarita Galdo Sierra, enfermera de la
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos en el Complexo Hospitalario
Universitario de A Coruiia (CHUAC).

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de
investigacion de tipo no experimental en el que se le invita a participar. Este
estudio se realiza en el Hospital de A Corufia y fue aprobado por el Comité
Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que
precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si lo desea, puede
llevar el documento, consultarlo a otras personas y tomar el tiempo

necesario para decidir participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. Puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin obligacién de dar explicaciones.
Esta decision no afectara a la relacion con su médico ni con la asistencia

sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

- El objetivo del estudio es determinar si la aplicacion de un
protocolo estandarizado de cuidados enfermeros de la zona
esternal en pacientes pediatricos sometidos a cirugia cardiaca
disminuye la prevalencia de infecciones de la zona quirdrgica. Por
ello es necesario la participacion de pacientes pediatricos

intervenidos de cirugia cardiaca a través de esternotomia para la
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investigacion.

- La seleccion de las personas invitadas a participar depende de
los criterios que estan descritos en el protocolo de investigacion.
Vd. (o su hijo o la persona que usted legalmente representa) ha

sido elegido para participar porgue cumple esos criterios.

- Necesitamos su colaboracion para que nos autorice accesos al
historial clinico de su hijo o tutelado, asi como a otra serie de
datos de caracter personal para la cumplimentacion de una serie

de cuestionarios especificos relacionados con el estudio.

- No existen posibles riesgos especificos o de otro tipo, molestias
0 inconvenientes a los que esté expuesto por participar en el
estudio. El estudio es un ensayo clinico aleatorizado con grupo
control y, por lo tanto, la pauta normal de asistencia no sera

modificada por observar lo que ocurre.

- No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en
el estudio. El unico beneficio buscado es determinar la utilidad del
nuevo protocolo de actuacion en los cuidados de la zona

quirurgica esternal y la aplicabilidad en los pacientes de la unidad.

- Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del

estudio.

- Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones
cientificas para su difusion, pero no se transmitira ningin dato que

pueda llevar a cabo a la identificacion de los participantes.

- El tratamiento, comunicacién y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal. En todo momento, Vd. podra acceder a sus

datos, corregirlos o cancelarlos. Solo el equipo investigador y las
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autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar confidencialidad,
tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En caso de
gue alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un
nivel de proteccion de los datos equivalente, como minimo, a lo exigido por

la normativa de nuestro pais

- Los datos seran guardados en un fichero informatizado de acuerdo con la

Ley Organica de Proteccion de datos LOPD.
- Al finalizar el estudio los datos de caracter personal seran destruidos.

Le agradecemos sinceramente su colaboracién, Considerando y leyendo
este documento y quedamos a su disposicion para la aclaracion de cualquier
tipo de dudas. En Hoja adjunta encontrara el documento de Consentimiento
Informado donde puede firmar la aceptacion de participacion en nuestro
estudio.

Atentamente,
Margarita Galdo Sierra.

Investigadora Principal

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios



68

Cuidados Enfermeros de la Esternotomia en Nifios



69

ANEXO 9: Consentimiento informado

En este estudio se pretende elaborar un protocolo estandarizado de
cuidados enfermeros de la esternotomia en pacientes pediatricos

sometidos a cirugia cardiaca.

Para ello, se aplicara una pauta de cuidados de la herida quirargica y se
revisaran las historias clinicas de todos los pacientes que han sido
intervenidos de cirugia cardiaca a través de esternotomia media desde
marzo de 2014 a febrero de 2015 y se recogeran diferentes datos, tales
como los datos del paciente, tipo de intervencion quirurgica, presencia de

infeccion de la zona quirdrgica, etc.

D/Dia con DNI ,
paciente sometido a cirugia cardiaca/familiar o tutor responsable del

paciente, declaro que he leido y conozco el contenido del documento
adjunto, comprendo los compromisos que asumo Yy los acepto
expresamente. Y, por ello, firmo este consentimiento informado de forma
voluntaria para expresar mi deseo de participar en este estudio de
investigacion sobre la elaboracion de un protocolo estandarizado de
cuidados enfermeros de la esternotomia en pacientes pediatricos
sometidos a cirugia cardiaca, hasta que decida lo contrario. Al firmar este
consentimiento no renuncio a ninguno de mis derechos. Recibiré una
copia de este consentimiento para guardarlo y consultarlo en un futuro.
Los datos personales asi como los resultantes del estudio tendran
caracter confidencial y seran tratados en su conjunto, no de manera
individual. Tomando todo ello en consideracién, otorgo mi consentimiento

para mi participacion en este proyecto.
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FIRMA PACIENTE/PADRE/TUTOR

DNI:

A Corufa de de 201_

FIRMA INVESTIGADOR ......

DNI:

A Corufa___ de de 201
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ANEXO 10: Solicitud de evaluacion al CEIC

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION AO COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALIZA

D/Dna.o Con teléfono de contacto: e correo-e:. @

Direccion postal: oSOLICITA a avaliacion por parte do Comité de:

[ Protocolo novo de investigacion

[ Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité

LI Modificaciéon do protocolo
Do estudo:

Titulo:

Investigador/a Principal:
Promotor:

Comercial Non Comercial

Confirma que cumpre 0s requisitos para a exencion de taxas segundo ozart. 57
da Lei 16/2008, de 23 de decembro, de presupostos xerais da Comunidade
Auténoma de Galicia para o ano 2009. DOGA de 31 de decembro de 2008)

oCaodigo:

Version:

oTipo de estudo:

O Ensaio clinico con medicamentos

CEIC de referencia:
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[ Ensaio clinico con productos sanitarios

[ EPA-SP (estudo post-autorizacion con medicamentos seguimento

prospectivo

[ Outros estudos non incluidos nas catergorias anteriores

[ Listado de centros* de Galicia cos seus investigadores correspondentes

* Deberé existir polo menos un investigador responsable en cada centro onde se
pretendan recrutar pacientes ou se obtefian mostras bioloxicas de orixe humano

ou rexistros que contefian datos de caracter persoal.

Xunto achégase a documentacion necesaria en base aos requisitos que figuran
na web do CEIC de Galicia.

En a de de

Asdo.:
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ANEXO 11: Permiso de Direccion médica y/o enfermeri a

A/A DIRECCION DE ENFERMERIA/ MEDICA

Dha. MARGARITA GALDO SIERRA, enfermera en la Unidad de
Cuidados Intensivos de Pediatria del CHUAC pone en conocimiento el

inicio del Estudio:
CUIDADOS ENFERMEROS DE LA ESTERNOTOMIA EN NINOS.

Este proyecto se ajustara al protocolo adjunto recabando para su
realizacion el Consentimiento Informado correspondiente tras la

explicacion, entrega y firma de la Hoja de Informacion al Paciente.

Para llevar a cabo este estudio se ha solicitado dictamen al Comité Etico

de Investigacién Clinica (CEIC) de Galicia segun la normativa vigente.

A Corufa a de 201
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ANEXO 12: Compromiso investigadores

“El desarrollo del proyecto se realizar4 respetando las Normas de Buena
Practica Clinica ®®, los principios éticos fundamentales establecidos en la

i(24)

Declaracion de Helsink y el Convenio de Oviedo, asi como los requisitos

establecidos en la legislacion espafiola en el ambito de la investigacion.

Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a que
todo dato clinico recogido de los sujetos a estudio sea disociado de sus datos
de identificaciébn personal, asegurando el anonimato de dichos pacientes;
respetando la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre), la Ley 41/2002, de 14 de noviembre
(basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos vy
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica), asi como
la Ley 3/2001, de 28 de mayo, (reguladora del consentimiento informado y
de la historia clinica de los pacientes), la Ley 3/2005, de 7 de marzo, de
modificacion de la Ley 3/2001 y el Decreto 29/2009 de 5 de febrero, por el que

se regula el acceso a la historia clinica electrénica.
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10.- AGRADECIMIENTOS:

Quisiera mostrar mi mas sincero agradecimiento a todas aquellas
personas que de alguna manera han sido participes en el desarrollo de

este proyecto.
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