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1 INTRODUCCION

La infeccién urinaria asociada a catéter (IUAC)es la causa mas comun de infeccion
asociada a la atencién en salud, correspondiente a cerca del 30% de las infecciones
adquiridas en el hospital, la tasa de adquisicion de este tipo de infecciones puede ser
tan alta como de un 3 a 7% por dia cuando se usan catéteres permanentes. La (IUAC)
se encuentra relacionada con morbilidad (bacteriemia hasta en el 1%), y mortalidad
(hasta 13% de los casos reportados), aumento de costos hospitalarios relacionados
con incremento de estancia y uso de antimicrobianos con sobrecostos estimados
hasta en U$ 600 por cada episodio de infeccién. Hasta el 25% de los pacientes ha
requerido uso de catéteres urinarios por cortos periodos de tiempo sin indicaciones
apropiadas y hasta un 5% de los pacientes en estancias de hospitalizacién domiciliaria
pueden usarlos también. (1)Los reportes de seguimiento de NHSN de 2011 evidencian
unas tasas de IVU asociadas a catéter entre 0.8 y 3.5 por 1000 dias en Salas de
Cuidado General y en Unidades de Cuidado Intensivo Médico- Quirdrgica entre 1.6 a
3.5 por 1000 dias; (2) los reportes de seguimiento realizados en los Hospitales de
Bogota-Colombia en el afio 2010 evidencian tasas de infeccién urinaria asociada a
catéter urinario de 4.5 por 1000 dias-catéter en hospitalizacién general y en UCI
adulto de 3.9 por 1000 dias- catéter. (3), por encima de las reportadas por le NHSN.
Hasta un 69 % de estas infecciones podrian ser potencialmente prevenibles pero a
pesar de tener paquetes de medidas de prevencion no logran disminuir dichas tasas
de infeccion. Se estima que en Norteamérica cada afio se insertan por diferentes
indicaciones cerca de 5 millones de dispositivos urinarios, las infecciones relacionadas
con dispositivos urinarios (CAUTI) son las mas frecuentemente reportadas y pueden
corresponder a cerca del 40% de todas las infecciones relacionadas con el cuidado de
la salud.(4) Los pacientes que requieren cateterizacién urinaria por mas de 7 dias
poseen un riesgo del 25 % de CAUTI; cerca de un 5% cada dia que se mantenga el

dispositivo. Inclusive se describe entre un 20 a 40% de los pacientes hospitalizados



mueren por infeccibn de origen nosocomial. Algunos autores sugieren que la
presencia de bacteriuria asintomatica asociada al uso de estos dispositivos podria ser
causa de un alto consumo de antimicrobianos sin adecuada indicacion y ser ademas
reservorios potenciales de microorganismos multi-drogoresistentes en la flora
hospitalaria. Jarvis y cols (5) sugieren que los agentes etiolégicos mas
frecuentemente relacionados en el contexto hospitalario con la infeccion relacionada
con dispositivos urinarios son respectivamente: E. coli, Enteroccoccus sp,
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella sp, Enterobacter sp, Candida sp, etc.; sin
embargo esta flora puede ser diferente dependiendo de las caracteristicas propias de
cada institucién. La fisiopatologia de este tipo de infecciones involucra la infecciéon
cruzada por gérmenes en las manos del personal que realiza la insercion de la sonda
urinaria, de forma que las bacterias tendrian acceso extraluminalmente por dos vias al
tracto urinario: la primera por inoculacion directa durante el momento de la insercion
del catéter y la segunda que se da de forma mas tardia por via ascendente a través de
capilaridad por el biofilm que se genera en el dispositivo mismo, la infeccion por via
intraluminal se describe cuando los microorganismos ascienden por el lumen del
catéter en el caso de existir problemas en el sistema colector del catéter.
Aparentemente la via extraluminal es la mas frecuentemente involucrada aunque las
dos poseen importancia con una frecuencia respectivamente de 66 y 34%. (6), Los
catéteres urinarios se recubren de un biocapa denominada biofilm la cual esta
integrada de una poblacion bacteriana que esta embebida en una matriz extracelular
de proteinas y un material sintetizado por los mismos microorganismos gue tienen un
componente mixto de carbohidratos complejos, aunque este componente puede
desarrollarse de forma retrograda tanto intraluminal y extraluminalmente es el
componente ultimo el mas relevante. Existen una serie de iniciativas en el desarrollo
de biotecnologia que involucra la realizacién de catéteres urinarios con componentes
externos de antisépticos o antibidticos que inhiben la adherencia de los

microorganismos a la superficie de los catéteres, reduciendo significativamente la



frecuencia de algunas infecciones, sin embargo hasta la fecha al parecer poseen una
mayor efectividad sobre gérmenes Gram positivos y levaduras que para gérmenes
Gram negativos motivo por el cual su utilidad ha sido motivo de controversia.

Es importante también recordar que los estudios han demostrado perfiles de
susceptibilidad antimicrobiana diferentes para los microorganismos aislados en orina y
en muestras de biofilm a pesar de ser los mismos agentes antimicrobianos en un
momento dado estos pueden dar pie a la colonizacién y posterior infeccion por
gérmenes que desarrollen multidrogoresistencia. (7) Los escenarios clinicos donde
dichos catéteres impregnados de antibioticos o antisépticos han sido propuestos por
los expertos han sido respectivamente en aquellos pacientes con requerimiento de
cateterizacién urinaria por un periodo igual o mayor a 7 dias en la poblacion de
pacientes post quirargicos especialmente en la poblacién de pacientes traumatizados,
Unidades de Cuidado Intensivo y el paciente gran quemado, sin embargo a la fecha la
evidencia clinica en estudios bien disefiados que avalen dichas recomendaciones es
insuficiente. (7) Algunos estudios han demostrado la disminucion en la incidencia de
bacteriuria que no es un desenlace que sea adecuado a la luz de las
recomendaciones clinicas, por cuanto no esta indicado dar tratamiento a la bacteriuria
asintomatica, ademas porque no se debe hacer un estudio microbiolégico rutinario en
pacientes con este tipo de diagndstico o funguria asintomatica o que hayan recibido
tratamiento para tal condicion (recomendacion A-l) (8), que a lo sumo da cuenta de un
estado de colonizacion y no siempre de un proceso infeccioso, la conducta contraria
implicaria un gran namero de pacientes sobre tratados con el riesgo de generar
induccién de resistencia bacteriana en el contexto intrahospitalario.

Aunque dentro de las medidas “BUNDLE” para prevenciéon de infecciones del tracto
urinario asociadas a catéter urinario no se describe la profilaxis antibidtica para
instalacion y mantenimiento porque hay un riesgo elevado de resistencia antibiética
por la flora que se adquiere en los hospitales , es una medida que podria llegar a

disminuir los tiempos de estancias y las tasas de mortalidad, inclusive para no tener



gue utilizar esquemas de profilaxis después de la remocion del catéter; aunque queda
la incertidumbre de si estaria afectando la resistencia bacteriana en el sentido de
aumentarla en vez de controlarla. Ademas, que el CDC y la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) han identificado la resistencia antibiética de gran importancia para la
Salud Publica; ya que la emergencia de la resistencia antimicrobiana ha sido atribuida
al uso de patrones antibidticos como también a la capacidad de las cepas bacterianas
de desarrollar mecanismos de resistencia alrededor de alteraciones genéticas. Se ha
estimado que cerca del 50% del uso de antibiéticos es inapropiada. Acorde con el
CDC, mas del 70% de las bacterias que causan las infecciones adquiridas en el
hospital son resistentes al menos a uno de los medicamentos mas cominmente
usados para el tratamiento de ellas (9). Sin embargo, el propdsito de esta revision es
saber si la profilaxis antibiética disminuye el riesgo de infecciéon asociada a la atencién
en salud con sus complicaciones, la estancia hospitalaria, la mortalidad y si no se
afecta la resistencia bacteriana, cuando se administra al realizar la remocion de los
mismos; con excepcion de los casos que reciben profilaxis por indicacién, o pre-
guirdrgicamente o pacientes sometidos a procedimientos quirlrgicos que requieren
necesariamente de un tratamiento antibiotico; ademas, de permitir dar
recomendaciones al respecto de la implementacién de ésta medida como nueva

estrategia dentro de las medidas “BUNDLE”.



2 OBJETIVOS

2.1 GENERAL:

1. Determinar segun el mejor grado de evidencia la efectividad de la profilaxis
antibiética al remover el catéter urinario de corta duracion en pacientes adultos

hospitalizados para prevencién de la infeccién urinaria.

2.2 ESPECIFICOS:

1. Evaluar efectos sobre morbilidad, mortalidad, estancia hospitalaria y resistencia
antimicrobiana por el uso de profilaxis en remocién de catéteres urinarios de corta

duracion, durante el periodo de hospitalizacion.

2. Generar una recomendacién basada en el nivel de evidencia de la implantacion de

dicha medida de prevencion en nuestra realidad local.



3 METODOLOGIA DE LA REVISION

3.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION:

Cuél es el efecto de la profilaxis antimicrobiana al remover el catéter urinario de corta
duracion en pacientes adultos hospitalizados en la prevencion de las infecciones

relacionadas a éstos dispositivos?

3.2 TIPOS DE ESTUDIOS:

-Estudios clinicos controlados aleatorizados

3.3 TIPOS DE PARTICIPANTES

Personas mayores de 18 afios hospitalizados en salas generales y en UCI, con catéter
de corta duracion (menor de 30 dias), que recibieron profilaxis antibiética intravenosa

u oral (no tépica), no sometidos a procedimientos quirdrgicos urinarios.

3.4 TIPOS DE INTERVENCIONES

Profilaxis antibiética al remover el catéter urinario de corta duracién (menor de 30

dias), comparado con placebo o no uso de profilaxis.



4 CRITERIOS PARA LA VALORACION DE LOS ESTUDIOS

4.1 CRITERIOS DE INCLUSION

a)
b)
c)

d)

f)

9)

Paciente mayor o igual a 18 afios

Pacientes hospitalizados en salas generales y en UCI

Pacientes que recibieron profilaxis antibiotica

Pacientes con catéter urinario mayor a 48 hrs, de corta duraciéon (menor a 30
dias).

Medicion como desenlace de la intervencion la presencia de infeccién de vias
urinarias asociada a la atencion en salud con Urocultivo con UFC > 1 x10 °y
sintomas urinarios. (CDC-NHSN) (10).

Estudios clinicos controlados aleatorizados, en el periodo comprendido entre
1992 y 30 de diciembre de 2013.

Articulos en espariol, inglés, portugués y franceés.

4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

a)

b)

f)
9)
h)

Pacientes con complicaciones derivadas de procedimientos urolégicos
Pacientes con procedimientos quirdrgicos urinarios, que recibieron profilaxis
antibidtica y salieron de cirugia con catéter urinario.

Pacientes con infecciones urinarias por hongos

Cateterizacion para fines diagndésticos

Anomalias congénitas del tracto urinario

Uso de sondas con recubrimiento de antisépticos y antibiéticos

Estudios de costos

Mujeres embarazadas



4.3 TIPOS DE MEDIDAS DE DESCENLACE

- Efectividad del uso de profilaxis para la prevencién de infeccion de vias
urinarias sintomatica asociada a catéter urinario.

- Muerte

- Sepsis urinaria

- Media de la duracion (dias) de estancia hospitalaria.

- Resistencia bacteriana



5 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA LA IDENTIFICACION DE
ESTUDIOS
Se realiz6 una busqueda sisteméatica de la literatura en las siguientes bases de datos
desde 1992 a 30 de diciembre de 2013; se incluyeron estudios en idioma espaifiol,
inglés, francés y portugués: MEDLINE-PubMed, EMBASE, BVS, LILACS, SCOPUS,
GOOGLE ACADEMICO, EBSCO, ProQuest , en el Grupo revisor Cochrane de
Incontinencia, en el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane
Central Register of Controlled Trials) (CENTRAL) y busquedas manuales en revistas y

bases de datos de articulos citados en los ensayos identificados.

Los limites de busqueda fueron: humano, hombre, mujer, ensayo clinico, Ensayo
Clinico Controlado Aleatorizado, Inglés, Francés, Portugués, Espafiol, todos los

adultos, 19 afios y mas, publicacion desde 1992 a 30 de diciembre de 2013.

Se tuvieron en cuenta las siguientes palabras clave MeSH:

Urinary catheterization, removal catheter urinary, randomized controlled trial as topic,
guasi-experimental, urinary tract infection/prevention and control, antibiotic prophylaxis,
antimicrobial urinary catheters, effectiveness, humans, infection, clinical trial, critical

care.

En literatura gris correspondiente a resimenes de Congresos, bases de datos de
Tesis de pre y post-grado de instituciones universitarias, capitulos de libros de
infectologia e infecciones intrahospitalarias y otras bases como tripdatabase.com, y
clinicaltrial.gov; en ésta base se encontraron dos articulos uno terminado no publicado
y otro en proceso de reclutamiento de pacientes.

De la busqueda se identificaron varias referencias y posteriormente se realizd6 una


http://www.clinicaltrial.gov/

seleccion de los que se revisaron los titulos y resimenes.

La estrategia de blsqueda se presenta a continuacion:

Busqueda No. 1

(prophylaxis antibiotic) AND (catheter urinary) AND (infection tract urinary),

from: 1993 to 2013. Total: 195 resultados y 15 seleccionados.

(prophylaxis antibiotic) AND (infection and prevention) AND (catheter

urinary). Total: 52 resultados y 9 seleccionados.

Busqueda No. 2

Clinical trial and catheter urinary and prophylaxis antibiotic. Total: 409

resultados y 13 seleccionados.

Busqueda No. 3

*(prophylaxis antibiotic) AND (removal of urinary catheter) AND (clinical trial). Total:

24 resultados y 10 seleccionados

Busqueda No. 4

prophylaxis[Title] AND antibiotic[Title] AND removal[Title] AND catheter[Title] AND

urinary[Title]. . Total: 5 resultados y 5 seleccionados.

(prophylaxis antibiotic) AND removal catheter urinary.Total: 93 resultados y

15 seleccionados.



(((prophylaxis antibiotic) AND removal) AND catheter urinary) AND prevention

infection urinary nosocomial. Total: 10 resultados y 3 seleccionados.

Busqueda No. 5

((prophylaxis antibiotic) AND catheter urinary) AND prevention infection urinary

nosocomial. Total: 92 resultados y 4 seleccionados.

Busqueda No. 6

prophylaxis antibiotic and catheter urinary and prevention infection urinary

nosocomial. Total: 55 resultados y 3 seleccionados.



6 SELECCION DE ESTUDIOS

El autor de acuerdo a los criterios de inclusién y exclusion, idiomas y la fecha, evalu6
todos los articulos y resimenes de forma independiente, de toda la basqueda, cuando
hubo algun criterio no claro, se consulté con un profesional conocedor del tema para
gue por medio de un consenso se definiera su inclusion; los estudios que tenian la

posibilidad de ser incluidos fueron revisados en texto completo.

6.1 EVALUACION DE LA CALIDAD

El autor evalué de forma independiente mediante la escala de revisién del Manual de
Cochrane 5.1.0, para el riesgo de sesgos (12), los Ensayos Clinicos Controlados, se

seleccionaron aplicando la escala de Jadad.(11). (Ver tabla en anexo)

6.2 DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS

Inicialmente nueve referencias bibliograficas fueron incluidas para el analisis de los
resultados, sin embargo después de analizar nuevamente los criterios de inclusion se
excluyeron: una Revision Sistemética, tres ensayos clinicos controlados aleatorizados
y un estudio prospectivo; el Ensayo Clinico Aleatorizado, Doble Ciego - Rutschmann
O.T, Zwahlen A. 1995; Un estudio Prospectivo de 1497 pacientes — Tambyah P.A et
al., 2000; Una Revision Sistematica y Meta-analisis — Nieuwkoop C.V et al., 2010, un
Ensayo Clinico Controlado — Firestein M. et al., y otro Ensayo Clinico Controlado —
Van der Wall et al., y se incluyeron cuatro Ensayos Clinicos Controlados. (Ver tablas

en anexo).

Veinticinco trabajos fueron excluidos, los motivos se enumeran en la tabla

“Caracteristicas de los estudios excluidos”. (ver anexo).



A continuacion se evidencia el diagrama de seleccion de estudios de acuerdo a la

metodologia PRISMA.

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA.
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7 RESULTADOS

Se incluyeron cuatro estudios Clinicos Aleatorizados (ECC) (Petronella P. — 2012);
(Pfefferkorn U. — 2009); (Wazait H.D. — 2004) y (Van Hees B. — 2011), con 520
participantes, todos incluyeron pacientes hospitalizados de unidades Médico-
Quirtrgicas, sometidos a cirugias abdominales, excluyendo pacientes con
patologias genito-urinarias; todos requerian drenaje vesical, con un catéter urinario
entre el 2 y 7 dias, tres de ellos con seguimiento hasta 14 dias después de
remover el catéter a excepcion del de (Petronella P. — 2012), que lo realizé entre
4-6 semanas después de retirado el catéter y adicionalmente fue Multicéntrico, en

fase Ill, fue en cuatro hospitales.

En tres de los estudios los participantes incluidos fueron mujeres y hombres, sin

presentar diferencias importantes entre los grupos de estudio y los grupos control.

Tres de los cuatro estudios, asignaron al azar a los participantes a profilaxis
antibiotica 0 a un placebo, el otro estudio asigné a los participantes profilaxis y al
otro grupo no (Pfefferkorn U. — 2009). Pacientes en el grupo control de todos los
ensayos no recibieron ningan tratamiento, utilizaron varios antibiéticos y diferentes
dosis, entre ellos, Levofloxacina 250 mg, Ciprofloxacina 250mg o 500 mg, Co-
trimoxazol 960 mgrs, Trimetroprim/Sulfametoxazol via oral, una dosis diaria,
maximo dos dosis al dia, antes de remover el catéter urinario. Todos tuvieron

catéter de corta duracion.

Los cuatro ensayos presentaron como resultado primario: Infeccion del Tracto
Urinario descrito segun los criterios del CDC y adicionalmente el estudio (Van H.
B.C — 2011) midi6 bacteriuria significativa, la definicion de bacteriuria significativa

paso de:



e 210* unidades formadoras de colonias por ml (con un aislamiento) a

e 210°unidades formadoras de colonias por ml. (con mas de 2 aislamientos).

Como resultado secundario: la Levofloxacina podria prevenir la piuria, bacteriuria,
infecciones sintomaticas del tracto urinario e infecciones nosocomiales? (Petronella
P. — 2012) o bacteriuria asintomatica, en pacientes con cultivo positivo, pero sin

signos ni sintomas (Pfefferkorn U. — 2009).

Los cuatro estudios no presentaron eventos adversos significativos tanto en los

grupos de estudios como en los grupos control.

Dentro de los desenlaces propuestos se revisaron los siguientes:

e Desenlace 1. Profilaxis antibidtica y prevencion de infeccién del tracto

urinario asociada a catéter

Uno de los estudios evidencié que el 16% de los pacientes que recibid
Ciprofloxacina y el 13% de los que recibieron placebo presentaron una UTI
(Infeccion del Tracto Urinario), en el seguimiento después de retirado el

catéter.urinario. (Wazait H.D — 2004), no es una diferencia significativa.

El estudio de (Pfefferkorn U. — 2009), evidenci6 que los pacientes con profilaxis
antibiotica mostraron significativamente un menor nimero de infecciones del
tracto urinario y menos bacteriuria significativa, 3 dias después del retiro del
catéter. El riesgo relativo de una infeccion de las vias urinarias fue de 22,5%
(IC: 9,0% -54,3%) en los pacientes que reciben la profilaxis antibidtica. La
reduccion del riesgo absoluto para la ocurrencia de una infeccion del tracto

urinario fue 16.7% (IC: 7,8%-22.1%), la reduccion del riesgo relativo fue de



77.5% (IC: 45.7%-91.9%), y el numero necesario a tratar fue de 6 (IC: 4.5-
12.8). Los pacientes con la profilaxis antibidtica también tenian bacteriuria
menos significativo 3 dias después de la retirada del catéter (17/103), (16,5%)

que los que no (42/102, 41,2%), P<0.001.

El estudio de (Van Hees B. — 2011), evidencié una disminucion de ITU
después de remover el catéter urinario tanto en el grupo de Ciprofloxacina y
Co-trimoxazol como en el grupo placebo, pero dado el poder del mismo no se

puede excluir entre uno y otro el beneficio.

El estudio de (Petronella P. — 2012), no pudo concluir que la Levofloxacina

como profilaxis al remover el catéter, pudiera prevenir la infeccion urinaria

debido al nimero reducido de pacientes recluidos, a pesar de presentar

bacteriuria negativa.

Desenlace 2. Profilaxis antibiética y mortalidad de los pacientes

hospitalizados que presentan infeccion del tracto urinario asociada a

catéter

No se encontraron ensayos elegibles.

Desenlace 3. Profilaxis antibiética y morbilidad de la infecciéon urinaria

asociada a catéter (sepsis urinaria).

No se encontraron ensayos elegibles.

Desenlace 4. Profilaxis antibidtica y estancia hospitalaria



No se encontraron ensayos elegibles que describieran si disminuia o no la

estancia hospitalaria.

Desenlace 5. Profilaxis antibi6tica y resistencia antimicrobiana

Uno de los ensayos clinicos (Wazait H.D- 2004), evidencié que en el 88% de

los casos los patdgenos fueron resistentes a Ciprofloxacina.

El estudio de (Pfefferkorn U. — 2009), evidencié que la profilaxis antibiética
tuvo una reduccion significativamente de bacterias Gram-negativas con una

clara tendencia para las bacterias Gram-positivas.

El ensayo de (Van Hess B. — 2011), evidencié en el grupo de placebo, ocho de
44 microorganismos aislados (18%) eran resistentes a la Ciprofloxacina, cuatro
de los microorganismos aislados (9%) fueron resistentes a Co-trimoxazol. En el
grupo de Ciprofloxacina, resistencia a la Ciprofloxacina se encontré en cuatro
de 14 microorganismos aislados (29%). Resistencia al Co-trimoxazol se
encontré en cinco de los microorganismos aislados (36%). En el grupo de Co-
trimoxazol, la resistencia de la Ciprofloxacina se encontrd en cuatro de los 16
microorganismos aislados (25%). La resistencia al Co-trimoxazol se encontré
en siete de los microorganismos aislados (44%). A las dos semanas después
del retiro del catéter, no hubo diferencia significativa en la resistencia a la

Ciprofloxacina y/o Co-trimoxazol, entre los grupos de placebo y de profilaxis.



8 DISCUSION

No se encontraron ensayos clinicos controlados que respondieran las hipotesis frente
a la profilaxis antibidtica al remover el catéter urinario respecto a la morbilidad,

mortalidad y estancia hospitalaria.

Los estudios clinicos seleccionados tuvieron tamafios de muestra con variaciones
importantes que afectaron los desenlaces para evidenciar que la profilaxis antibiética
al remover el catéter urinario puede prevenir las Infecciones del Tracto Urinario
asociadas a Catéter urinario de corta duracion, inclusive uno de los estudios todavia

se encuentra en fase lll, lo que dio conclusiones experimentales.

La valoracion del puntaje de calidad de los estudios estuvo entre 3 y 4, pero no
permitié llevarlos a un Meta-andlisis o poder realizar diferentes métodos estadisticos

gue permitieran hacer una prueba de heterogeneidad.

En los estudios clinicos utilizaron algunos de los antibidticos como Ciprofloxacina,
Levofloxacina, Trimetroprim/Sulfametoxazol, entre otros, pero con dosificaciones
diferentes, y con nimeros de asignacion distintos dentro de los diferentes grupos y no

generaron diferencias significativas entre ellos.

Inclusive respecto a la resistencia bacteriana, se pudo establecer de alguna manera
gue existe algun patrén de resistencia, pero hay multiples esquemas antibiéticos vy
dosis no estandarizadas que no permiten evaluar bien que medicamento podria ser el
mejor como profilaxis antibidtica, ademas porque sélo se tenian algunos aislamientos

microbioldgicos.



9 CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

9.1 IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA

No se puede hacer una recomendacion sobre el uso de profilaxis antibiética al
remover el catéter urinario para prevencion de las infecciones urinarias asociadas a
catéter urinario, aunque se ve claramente que las Fluoroquinolonas siguen siendo los
antibiéticos utilizados en su mayoria para profilaxis antibidtica, hay patrones de
resistencia frente a ellos, inclusive es necesario evaluar la necesidad del uso y el
tiempo de cateterizacion urinaria, no s6lo en pacientes sometidos a procedimientos
quirdrgicos sino no quirdrgicos también. Todavia no hay evidencia suficiente que
pueda soportar ésta estrategia dentro de un paquete de medida “BUNDLE”; adicional
porque falta evidencia para evaluar la efectividad de dicha medida frente a la

prevencion de la Infeccion Urinaria asociada a Catéter Urinario.

9.2 IMPLICACIONES PARA LA INVESTIGACION

- Los estudios que evaluan profilaxis antibidtica no permiten responder la pregunta
planteada, a pesar de que el desenlace primario en los estudios fue la Infeccion del
Tracto Urinario Asociado a Catéter, siguen midiendo bacteriurias sintomaticas y
asintomaticas como segundo desenlace y a pesar de tener desenlaces primarios que
evidenciaron disminucién de ITU en los dias de seguimiento posterior a la remocién
del mismo, es necesario culminar algunos de los ensayos doble-ciego, que se
encuentran en curso y aumentar el nimero de participantes para asignacion aleatoria,
ademds de describir con mayor rigor tanto este proceso como el de cegamiento; con

pruebas de homogeneidad que permitan que los estudios que se incluyen en los



Metaandlisis permitan combinar los resultados.

- Los disefios de los estudios son muy heterogéneos en criterios de inclusién y
exclusién, definicion de desenlaces medibles, poblaciones muy diferentes, con
tamafnos de muestra pequefios, que dificultan aplicar los resultados de los estudios a

la poblacién general o especifica.
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12 ANEXOS

12.1 DESCRIPCION DE ESTUDIOS INCLUIDOS

Tabla 1 Descripcion del estudio y Riesgo de Sesgos

ITEMS

AUTOR/DESCRIPCION

ESTUDIO

Wazait H.D., 2004

METODOS

Ensayo Clinico Controlado (RTC) placebo-controlado

PARTICIPANTES

48 pacientes, de un servicio mixto medico-quirurgico del Hospital
de los Autores

1. Criterios de inclusion: pacientes con catéter in situ por 2-7 dias,
consentimiento informado.

2. Criterios de exclusion: cirugia genito-urinaria reciente (dentro de
1 mes antes de remover el catéter), antibiéticos antes de 48 horas
de remover el catéter, no firma del consentimiento, alteracion de la
funcion renal (creatinina sérica >265 uml/L, embarazo, lactancia,
epilepsia, deficiencia de glucosa-6-fosfata deshidrogenasa, historia

de lesién de aquiles por quinolonas o alergia a las quinolonas.

1. Grupo 1: 25 pacientes recibieron Ciprofloxacina 500 mgrs ¢/ 12
horas.

2. Grupo 2: 23 pacientes recibieron placebo

INTERVENCIONES
3. Seguimiento de los pacientes: a los a 14 dias después de
remover el catéter, con un cuestionario que preguntaba sintomas
sino estaban ya hospitalizados se hacia una visita al domicilio.
1. En el grupo de Ciprofloxacina: 2 pacientes presentaron ITU al
tiempo de remover el catéter, cuatro pacientes (16%), presentaron
RESULTADOS

ITU después de remover el catéter, dos de esos fueron

sintomaticos. La UTI de uno de ellos se dio porque no se




asintomaticos.

resolvieron los sintomas y comenzaron el dia que se retiro el
catéter. La UTI en el otro paciente se presentd después de retirar
el catéter, los sintomas se presentaron el dia después de retirado.
Los otros dos pacientes fueron asintoméaticos, un caso fue porque
la CAUTI no resolvio y el otro desarrollo nuevamente UTI. Los
cuatro caso fie por resistencia a la Ciprofloxacina.

2. En el grupo de placebo: un paciente tuvo ITU y fue al tiempo de
retirar el catéter y la infeccion fue sensible a Ciprofloxacina. Tres
pacientes presentaron ITU en el seguimiento después de retirar el
catéter, un paciente estuvo sintomatico; la UTI fue resistente a
Ciprofloxacina y desarrollo nuevamente UTI a los 8 dias después

de remover el catéter. Los otros dos pacientes fueron

RIESGO DE SESGOS

ITEM

JUICIO AUTOR

Generacion de la secuencia de aleatorizacion

Bajo riesgo, se realizd6 con un listado

generado por un computador

Ocultamiento de la asignacién

Bajo riesgo, tanto la Ciprofloxacina como el
placebo fueron empacados en containers

idénticos por una farmacia independiente.

Cegamiento de participantes y evaluadores

Bajo riesgo, todo el personal implicado era
doble-ciego y no tenian conocimiento de la

medicacién que estaban administrando.

Notificacion selectiva

Riesgo no claro porque no se dispone del

protocolo

Datos incompletos

Riesgo poco claro




Tabla 2 Escala de Jadad (Puntuacion de Calidad)

ESCALA DE JADAD — WAZAIT H.D - 2004
ITEM S| [NO| PUNTAJE
El estudio fue descrito como aleatorizado? 1 1
Se describe el método para generar la aleatorizacion
. . 1 1
y éste método es adecuado?
El estudio es doble-ciego? 1 1
Se describe el método de cegamiento y éste método 0 0
es adecuado?
Existi6 una descripcion de las pérdidas y retiros del 1 1
estudio?
TOTAL 4
Tabla 3 Descripcion del estudio de Riesgo de Sesgos
ITEMS AUTOR
ESTUDIO Petronella P. - 2012
) Ensayo Clinico Controlado (RTC) - Grupos Paralelos-
METODOS

Multicéntrico - Fase Il

Inicialmente fueron 120, 40 en cada grupo, reclutados de cuatro
hospitales, para cirugia programada en los departamentos de

PARTICIPANTES
ginecologia, urologia, cirugia y ortopedia, pero terminaron 86

que completaron los examenes.




INTERVENCIONES

1. Grupo A: Levofloxacina, medicamento experimental, 250
mgrs, administracion oral, cada 24 horas mas placebo; con
cateterizacion a corto y mediano plazo, seguido de la cirugia (3
a 14 dias).

2. Grupo B: grupo control con placebo, farmaco en estudio
controlado, via oral cada 24 horas.

3. Grupo C: grupo control con Ciprofloxacina, farmaco en
estudio de control. 500 mgrs, via oral cada 12 horas,

Fue doble-ciego en los grupos Ay B y ciego en el grupo C.

la administracién se dio en el segundo dia post-operatorio, que
correspondia al segundo de cateterizacion y terminaba con la
remocion del catéter. (minima duracion de profilaxis: 2 dias,
maxima duracion: 13 dias).

Se realiz6 un seguimiento de la fase a las 4-5 semanas después

de terminada la profilaxis.

1. Primera meta: evaluar y confirmar la efectividad y necesidad
de profilaxis en prevencién de infecciones del tracto urinario

asociadas a catéter, usando Levofloxacina.

RESULTADOS
2. Segunda meta: La levofloxacina podria prevenir la piuria,
bacteriuria, infecciones sintomaticas del tracto urinario e
infecciones nosocomiales?
RIESGO DE SESGOS
ITEM JUICIO AUTOR

Generacion de la

secuencia de

aleatorizacién

No se proporciona informacion




Ocultamiento de la

asignacion

No se proporciona informacion

Cegamiento de
participantes y

evaluadores

No se proporciona informacion

Notificacion selectiva

Riesgo no claro porque no se dispone del protocolo, se

encuentra en fase Il

Datos incompletos

Riesgo poco claro

Tabla 4 Escala de Jadad (Puntuacion de Calidad)

ESCALA DE JADAD - PETRONELLA P. - 2012

iTEM SI [NO| PUNTAJE

El estudio fue descrito como aleatorizado? 1 1
Se describe el método para generar la aleatorizacion y éste 0 0
método es adecuado?
El estudio es doble-ciego? 1 1
Se describe el método de cegamiento y éste método es 0 0
adecuado?
Existié una descripcion de las pérdidas y retiros del 1 1
estudio?

TOTAL 3

Tabla 5 Descripcion del estudio y Riesgos de Sesgos

ITEMS AUTOR
ESTUDIO Van H. B.C - 2011
METODOS Ensayo Clinico Controlado- Placebo




PARTICIPANTES

147 pacientes de un Hospital Universitario general y quirdrgico

1. Criterios de inclusion: pacientes con catéter uretral in situ,
durante al menos 3 dias (72 horas).

2. Criterios de exclusion: edad menor de 18 afios, embarazo, falla
hepatica o renal, fiebre, infeccion del tracto urinario, antibidtico
menor o igual a 48 hrs, antes de remover el catéter, alergia a Co-
trimoxazol o Ciprofloxacina, patologia del tracto urogenital e

inhabilidad para firmar el consentimiento informado.

INTERVENCIONES

1. Grupo 1: Ciprofloxacina 500 mgrs, via oral

2. Grupo 2: Co-trimoxazol 960 mgrs, via oral

3. Grupo 3: Placebo dos horas antes de remover el catéter.

Se tomé una muestra de orina después de remover el catéter.

El seguimiento se realizé a través de un cuestionario para evaluar
sintomas urinarios a los 12 a 14 dias después de retirado el catéter y

se tomo6 una muestra de orina.

RESULTADOS

1. medida de resultado primario fue la bacteriuria significativa
(SBU), definida como 104 UFC / ml (un aislado). En el caso de>
2 uro patdégenos, SBU se definié como 105 UFC/ ml en
presencia de piuria (recuento de leucocitos >=de 6 por campo de
alto poder).

2. Infeccion del Tracto Urinario (UTI) se defini6 como SBU en el
momento de seguimiento en combinacién con sintomas o signos
atribuibles a infeccion urinaria (frecuencia (> 8 veces al dia) y / o

disuria, fiebre) en los 14 dias después de remocion del catéter.

RIESGO DE SESGOS

ITEM

JUICIO AUTOR




Generacion de la
secuencia de

aleatorizacion

Bajo riesgo, se hicieron bloques de 12 numeros

Ocultamiento de la

asignacion

Bajo riesgo, los farmacos y el placebo fueron empaquetados en
recipientes opacos idénticos, con el nombre del ensayo y el nimero,

con asignacion al azar.

Cegamiento de
participantes y

evaluadores

Bajo riesgo, el medicamento fue entregado al paciente directamente
de la farmacia de cada departamento, los investigadores
desconocian el medicamento que se le daba al paciente. Por
razones de control los frascos vacios tenian que ser devueltos a la

farmacia del Departamento.

Notificacion selectiva

Riesgo no claro, no se dispone del protocolo

Datos incompletos

Riesgo poco claro

Tabla 6 Escala de Jadad (Puntuacién de Calidad)

ESCALA DE JADAD - PETRONELLA P. - 2012

iTEM SI [NO| PUNTAJE

El estudio fue descrito como aleatorizado? 1 1

Se describe el método para generar la aleatorizacion y

estudio?

1 1
éste método es adecuado?
El estudio es doble-ciego? 1 1
Se describe el método de cegamiento y éste método es

0 0

adecuado?
Existié una descripcion de las pérdidas y retiros del

1 1

TOTAL 4




Tabla 7 Descripcion del estudio y Riesgo de Sesgos

ITEMS AUTOR
ESTUDIO Pfefferkorn U. - 2009
METODOS Ensayo Aleatorizado Prospectivo

PARTICIPANTES

239 participantes, de cirugia abdominal selectiva, con cateterismo
vesical pre-operatorio planeado previamente para ingresar en la
lista, con firma del consentimiento informado.
Como criterios de exclusion se tuvo en cuenta el paciente que
recibié profilaxis antibidtica prolongada > a 48 horas o terapia
antibiética postoperatoria y pacientes que no completaron todos los
examenes.

El cultivo urinario fue obtenido un dia antes y tres dias después de

retirado el catéter.

INTERVENCIONES

1. Grupo 1: recibi6 Trimetroprim/Sulfametoxazol oral la noche
anterior y dos veces al dia de remover el -catéter.
Se uso Ciprofloxacina 250 mgrs. en pacientes alérgicos al
Trimetroprim/Sulfametoxazol.

2. Grupo 2: no recibio profilaxis.

RESULTADOS

1. Resultado primario: ocurrencia de infeccién del tracto urinario
después de remover el catéter, definida de acuerdo a los criterios del
CDC.

2. Resultado secundario: bacteriuria asintomatica, en pacientes con

cultivo positivo, pero sin signos ni sintomas.

RIESGO DE SESGOS

ITEM

JUICIO AUTOR

Generacion de la

Bajo riesgo, se realiz6 mediante un generador de aleatorizacion on




secuencia de line.

aleatorizacién

Ocultamiento de la

asignacion No hay informacién

Cegamiento de

participantes y

evaluadores No hay informacién
Notificacién selectiva Riesgo no claro, no se dispone del protocolo
Datos incompletos Riesgo poco claro

Tabla 8 Escala de Jadad (Puntuacion de Calidad)

ESCALA DE JADAD - PETRONELLA P. - 2012

ITEM SI [NO| PUNTAJE

El estudio fue descrito como aleatorizado? 1 1
Se describe el método para generar la aleatorizacion y
X . 1 1
éste método es adecuado?
El estudio es doble-ciego? 0 0
Se describe el método de cegamiento y éste método es 0 0
adecuado?
Existié una descripcion de las pérdidas y retiros del 1 1
estudio?

TOTAL 3

12.2 DESCRIPCION DE ESTUDIOS EXCLUIDOS

Tabla 9 Descripcion de los estudios excluidos de la RS

ESTUDIO RAZON DE EXCLUSION

Cutter C.S, y cols. 2011 No responde la pregunta planteada para esta Revision.




Dailly S. 2011

No cumple los criterios de inclusion, sobre el tipo de
disefio de estudios

Firestein M y cols. 2001

No cumple los criterios de inclusion

Fraczyk L, y cols. 2004

No cumple los criterios de inclusion, sobre tipo de disefio

de estudios

Johnson J.R. y cols. 2006

No responde la pregunta planteada para esta Revision

Kunin y cols. 2001

No cumple los criterios de inclusién, sobre el tipo de
disefio de estudios

Leone M., y cols. 2007

No responde la pregunta planteada para esta Revision

Lusardi y cols. 2013

No cumple los criterios de inclusion

Madeo M., y cols. 2009

No cumple los criterios de inclusion, sobre el tipo de
disefo de estudios

Marschall J. y cols. 2013

No responde la pregunta planteada para esta revision

Marschall J., y cols. 2013

No cumple los criterios de inclusién, sobre el tipo de
disefo de estudios

Mojaher M.A y cols. 2013

No cumple los criterios de inclusion

Moore K.N., y cols.

No cumple los criterios de inclusion, sobre el tipo de
disefo de estudios.

Newman D.K., y cols. 2011

No cumple los criterios de inclusion, sobre el tipo de
disefo de estudios




Nieuwkoop C.V y cols.
2010

No responde la pregunta planteada para esta revision

Parida S., y cols. 2013

No responde la pregunta planteada para esta Revision.

Rutschmann O.T., y cols.
1995

No cumple los criterios de inclusiéon

Tambyah P.A, y cols. 2000

No responde la pregunta planteada para esta Revision.

Tambyah P.A, y cols. 2004

No cumple los criterios de inclusion

Tissot E., y cols. 2001

No responde la pregunta planteada para esta Revision.

Tistworth W.L., y cols. 2012

No responde la pregunta planteada para esta Revision

Van d.W., y col. 1992

No cumple los criterios de inclusion

Vanhems P., y cols. 2008

No responde la pregunta planteada para esta Revision
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