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IC: Intervalo de confianza o CI. 
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IRAS: Infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria. 

ISP: Institute for Surgical Improvement. 

IQ: Intervención quirúrgica. 

IQZ: Infección Quirúrgica Zero. 

ILQ: Infección del Sitio Quirúrgico. 

JCAH: Joint Commission on Accreditation of Hospitals. 

KPRO: Cirugía de prótesis de cadera.  

MPSP: Medicina Preventiva y Salud Pública. 

MSSSI: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. 
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NNP: Número necesario de pacientes a tratar. 
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NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence. 
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OR: Odds Ratio. 
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RAR: Reducción absoluto del riesgo. 

RRR: Reducción relativa del riesgo o fracción preventiva (FP). 

SCIP: Surgical Care Improvement Proyect. 

SEMPSPH: Sociedad Española de Medicina Preventiva, Salud Pública e Higiene. 

SD: Desviación Estándar o DE. 

SHEA: Society for Healthcare Epidemiology of America. 

SMP: Servicio de Medicina Preventiva. 

SNC: Sistema Nervioso Central. 

SNS: Sistema Nacional de Salud. 

TS: Trabajador sanitario. 

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos. 

VCIN: Vigilancia y Control de la Infección Nosocomial. 
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Introducción: En España, a pesar de que anualmente se realizan más de 4.7 millones de 

intervenciones quirúrgicas en el Sistema Nacional de Salud, la evolución de la prevalencia de 

infección de localización o sitio quirúrgico (ILQ) se mantiene estable según los resultados de los 

últimos años del estudio EPINE. Algunos estudios recientes de bundles de medidas preventivas 

frente a las ILQ han mostrado una elevada eficacia preventiva. Por ello, se pretende evaluar su 

efectividad en las condiciones asistenciales habituales en hospitales. 

 

Objetivo: Evaluar la efectividad de un programa preventivo para la ILQ en el ámbito 

hospitalario constituido por cinco medidas agrupadas en un paquete (bundle) y evaluadas por 

medio de una lista de verificación (check-list) específico.   

 

Diseño: Estudio multicéntrico quasi-experimental de tipo antes-después.  

 

Ámbito: Todos los pacientes quirúrgicos de intervenciones específicas ingresados en 

hospitales públicos españoles y cuyo seguimiento haya sido realizado por medio de un sistema 

estándar de vigilancia epidemiológica de la ILQ de tipo mixto (intra y extrahospitalaria).  

 

Sujetos del estudio: Pacientes de cirugía mayor no ambulatoria con intervenciones 

seleccionadas, seguidos durante el periodo 2017-19, en los que se ha verificado la 

implantación completa del “bundle” de medidas preventivas y para los cuales se ha aplicado un 

programa estándar de vigilancia epidemiológica de las ILQ. Para el grupo control serán 

pacientes de cirugía mayor del mismo hospital en el periodo consecutivamente anterior al del 

estudio (histórico) de las intervenciones seleccionadas. 

 

Fuentes de datos: El listado de verificación quirúrgico, la ficha de control de infecciones de 

cada servicio y la ficha institucional de datos de cada hospital.  

 

Variables resultado: Proporción global y específica (según tipo de cirugía) de cumplimiento de 

la intervención de las medidas del bundle. Incidencia de ILQ total, y a nivel superficial, profunda 

o de órgano-espacio, medida según criterios de los CDC-NHSN
 
y del protocolo EPINE-ePPS.  

 

Variables de intervención: La intervención definida por 5 medidas preventivas (bundle): 1. 

Uso de clorhexidina al 2% alcohólica tintada en la preparación prequirúrgica, 2. Profilaxis 

quirúrgica antibiótica aplicada según las normativas de la Comisión de Infecciones del centro, 

3. Cumplimiento de las normativas de retirada del vello, 4. Aplicación efectiva de medidas de 

normotermia y 5. Aplicación efectiva de las medidas de control de la normoglucemia.  

 

Covariables: Localización de la intervención, Índice de Riesgo NNIS-NHSN, edad, sexo, 

obesidad, tabaquismo, inmunodepresión, hipoalbuminemia y diabetes. 

 

Análisis estadístico: Estimación del Odd Ratio (OR) para la Regresión logística, usado 

también para el análisis univariante como multivariante. Riesgo Relativo (RR) de ILQ y sus 

intervalos de confianza al 95% como análisis univariante para la razón de tasas mediante 

Regresión de Poisson. Cálculo de otras medidas de asociación e impacto como la Diferencia 

de Riesgos, la Fracción Preventiva y el Número Necesario de pacientes a Tratar. 

 

Medidas para garantizar validez y comparabilidad de los datos: Protocolo de trabajo 

específico. Cumplimiento estricto de condiciones de calidad en la experiencia de los equipos de 

vigilancia de ILQ y estrictos protocolos de vigilancia avalados por agencias internacionales, que 

incluyen vigilancia post-alta de las ILQ. Estratificación de análisis según localización y grado 

NNIS de las intervenciones. Periodos de comparación (antes-después) consecutivos. 
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Resultados: Tras evaluar el cumplimiento del protocolo en 61 hospitales con un número de 

camas comprendido entre 33 y 1440 en el periodo 2017-19, y analizar más de 24.000 

intervenciones, se declaró un cumplimiento del bundle del 83.4% para las 3 medidas 

preventivas más básicas. La efectividad preventiva, ajustado por el resto de covariables en el 

modelo multivariante, tras aplicar las 5 medidas preventivas fue del 22% (OR 0.78 (IC95% 

0.69-0.89), p<0.001) para todas las localizaciones quirúrgicas y del 20% (OR 0.80 (0.68-0.95, 

p=0.009) en las 5 localizaciones quirúrgicas principales. Con respecto a las tasas basales antes 

de la intervención del periodo anteriormente consecutivo en intervenciones como de Colon, se 

ha obtenido un Riesgo Relativo de 1.21 (1.09,1.33), p<0,001), donde ser intervenido de colón 

en un hospital donde no han sido llevadas a cabo las medidas preventivas, aumenta el riesgo 

de ILQ en un 21% frente a aquellos hospitales donde si lo han realizado. El Numero Necesario 

a Tratar (NNT) calculado fue de 20 pacientes y una fracción preventiva de 26,9% (25,9-27,9) en 

estas operaciones, destacando también la prótesis de cadera con un 28,8% (28,1-29,6). 

 

Conclusiones: La adherencia a las medidas preventivas implementadas en los Hospitales 

seleccionados en el estudio ha conseguido un cumplimiento alto en la gran mayoría de las 

intervenciones quirúrgicas. Las cinco medidas preventivas han demostrado ser efectivas para 

la reducción de la ILQ tanto para todas las localizaciones quirúrgicas, como para las cinco 

principales localizaciones seleccionadas en el estudio. Se han calculado medidas de impacto 

que reportan un beneficio potencial si hay un cumplimiento alto de las medidas preventivas en 

algunas de las localizaciones quirúrgicas del estudio, apoyando la hipótesis de que sean 

medidas efectivas para reducir la infección de sitio quirúrgico.  

 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- - 

 

Introduction: In Spain, despite the fact that more than 4.7 million surgical interventions are 

performed annually in the National Health System, the evolution of the prevalence of surgical 

site infection (SSI) remains stable according to the results of recent years of the EPINE study. 

Some recent studies of bundles of preventive measures against SSIs have shown a high 

preventive efficacy. For this reason, the aim is to evaluate their effectiveness in the usual 

conditions of hospital care. 

 

Objective: To evaluate the effectiveness of a preventive program for SSI in the hospital setting 

consisting of five measures grouped in a bundle and evaluated using a specific check-list.   

 

Design: Quasi-experimental multicenter study.  

 

Scope: All surgical patients with specific interventions admitted to Spanish public hospitals and 

whose follow-up was carried out using a standard system of epidemiological surveillance of SSI 

of a mixed type (in-hospital and out-of-hospital).  

 

Study subjects: non-ambulatory major surgery patients with selected interventions, followed up 

during the period 2017-19, in whom the complete implementation of the "bundle" of preventive 

measures has been verified and a standard epidemiological surveillance program of SSI has 

been applied. For the control group will be major surgery patients from the same hospital in the 

period consecutively prior to the study period (historical) of the selected interventions. 

 

Data sources: The surgical checklist, the infection control database of each service and the 

institutional database from each hospital.  

Outcome variables: Overall and specific proportion (according to type of surgery) of 

compliance with the bundle measures intervention.Incidence of total SSI, and at superficial, 

deep or organ-space level, according to CDC-NHSN criteria and EPINE-ePPS protocol.  



 

 

17 

 

 

Intervention variables: 5 preventive measures (bundle): 1. Use of 2% alcohol tinted 

chlorhexidine in pre-surgical preparation, 2. Antibiotic surgical prophylaxis applied according to 

Hospital Infection Commission regulations 3. Compliance with hair removal regulations, 4. 

Effective application of normothermia measures and 5. Effective application of normoglycemia 

control measures.  

 

Covariates: Location of intervention, NNIS-NHSN Risk Index, age, sex, obesity, smoking, 

immunosuppression, hypoalbuminemia and diabetes. 

 

Statistical analysis: Odd Ratio (OR) estimation for logistic regression, used for both univariate 

and multivariate analysis. Relative Risk (RR) and 95% confidence intervals of SSI as univariate 

analysis for rate ratio by Poisson Regression. Calculation of impact measures such as Risk 

Difference, Preventive Fraction and Number of Patients Needed to Treat. 

 

Measures to ensure data validity and comparability: Specific working protocol. Strict 

compliance with quality conditions in the experience of SSI surveillance teams and strict 

surveillance protocols endorsed by international agencies, including post-high surveillance of 

SSIs.  Stratification of analysis according to location and NNIS grade of interventions. 

Consecutive before-after comparison periods. 

 

Results: After assessing protocol compliance in 61 hospitals with a number of beds between 33 

and 1440 in the period 2017-19, and analyzing more than 24,000 interventions, a bundle 

compliance of 83.4% was declared for the 3 most basic preventive measures. The preventive 

effectiveness, adjusted for the remaining covariates in the multivariate model, after applying the 

5 preventive measures was 22% (OR 0.78 (95%CI 0.69-0.89), p<0.001) for all surgical sites and 

20% (OR 0.80 (0.68-0.95, p=0.009) for the 5 main surgical sites.With respect to the baseline 

rates before the intervention in the previously consecutive period in interventions such as Colon, 

a Relative Risk of 1.21 (1.09,1.33), p<0.001) has been obtained, where being operated on colon 

in a hospital where the preventive measures have not been carried out, increases the risk of SSI 

by 21% compared to those hospitals where they have been carried out. The Number Needed to 

Treat (NNT) was 20 patients and a preventive fraction of 26.9% (25.9-27.9) in these operations, 

also highlighting the hip prosthesis with 28.8% (28.1-29.6). 

 

Conclusions: Adherence to the preventive measures implemented in the Hospitals selected in 

the study has achieved high compliance in the vast majority of surgical interventions. The five 

preventive measures have been shown to be effective in reducing ILQ for all surgical sites, as 

well as for the five main sites selected in the study. Impact measures have been calculated that 

report a potential benefit if there is high compliance with the preventive measures at some of the 

surgical sites in the study, supporting the hypothesis that they are effective measures for 

reducing surgical site infection.  
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Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS) o infecciones nosocomiales (IN) 

se definen1 como aquellas infecciones cuyo origen más probable ha sido la actividad asistencial 

y que se producen, en el caso de pacientes ingresados, en un periodo posterior al segundo día 

post-ingreso. Dentro de éstas, se define la infección de la herida del sitio quirúrgico 2-5 (ILQ) 

como la contaminación y posterior multiplicación de gérmenes en cualquiera de las zonas 

anatómicas alcanzadas por la incisión quirúrgica (dermis y epidermis, tejido subcutáneo, 

fascias, músculo, hueso y articulaciones, espacios anatómicos y cualquier órgano en general), 

las cuales, muestran finalmente una combinación de signos o síntomas que evidencian la 

infección (drenaje purulento o presencia de absceso de pus en órgano o espacio, cultivo 

positivo, dolor o tumefacción, calor, eritema y necesidad de reapertura por un cirujano). Según 

la profundidad de la ILQ 4,6, se clasifican en:  
1. Infección Quirúrgica Superficial (afecta solo a la piel y tejido celular subcutáneo) 

2. Infección Quirúrgica Profunda (afecta también a la fascia y al músculo) 

3. Infección Quirúrgica de Órgano o espacio (afecta además cualquier órgano interno o 

espacio, incluyendo partes duras o blandas). 

 

La infección de las heridas en la cirugía se produce, como causa necesaria, por la 

contaminación directa con gérmenes procedentes de:  

1. La piel del paciente.  

2. Los materiales y objetos utilizados en el equipo quirúrgico. 

3. Las vísceras o cavidades abiertas en el lecho quirúrgico.  

 4. Los gérmenes aportados por el propio personal que realiza la intervención o sus 

fómites.  

 

Un cierto grado de contaminación de la herida sería, por tanto, muchas veces inevitable, sobre 

todo en intervenciones limpias-contaminadas o contaminadas o en intervenciones muy largas y 

con gran manipulación de los órganos y tejidos del paciente y de los equipos. En la compleja 

génesis de las ILQ, existe una extensa lista de factores de riesgo (FR) 7,8 que, con algunos 

matices, podríamos subdividir en: 

1. Modificables o prevenibles: Infecciones remotas, colonización previa con gérmenes 

multi-resistentes, contaminación de la piel, transfusiones hipotermia, hiperglucemia, 

hipoxia, profilaxis antibiótica, antisepsia de la piel, descontaminación intestinal, asepsia 

general en el quirófano, calidad ambiental del aire, pericia del cirujano, diabetes, toma 

de inmunosupresores, malnutrición, eliminación del vello.  

2. No modificables o no prevenibles: Edad, sexo, obesidad, tabaquismo, corticoterapia, 

duración de la intervención, rotura de guantes, estancia preoperatoria, hemodilución. 

 

Nos enfrentamos por ello a una infección nosocomial de causa compleja y multifactorial, que 

viene mediada por diversos cofactores de riesgo que son modificables y que, a su vez, también 

se ve influida por una amplia gama de actividades de prevención. Todo ello obliga a prescindir 

de intervenciones preventivas simples en la prevención de las ILQ y aplicar intervenciones 

multifactoriales, convenientemente agrupadas en “paquetes” de medidas10 o “bundles”, para 

conseguir una mejor efectividad preventiva. 

 

Las infecciones del sitio o localización quirúrgica (ILQ) ocupan un lugar destacado en los 

programas de vigilancia y control de la infección nosocomial (VCIN) en todo el mundo. En ellas 

concurren todas las características para convertirse en prioritarias para los programas de 

prevención: una elevada frecuencia, una demostrada gravedad, un gran incremento de costes 

directos e indirectos y la disponibilidad de unas efectivas medidas de prevención 9, 11, 12. 

En relación a su frecuencia, las intervenciones quirúrgicas constituyen uno de los procesos 

más frecuentes en el mundo desarrollado para la población general. El informe anual 
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del SNS de España13,14 calcula para 2012 un total de 4,7 millones de actos quirúrgicos 

(tasa de 102,8/100.000 habitantes). La ILQ resulta ya actualmente la IN más frecuente por su 

incidencia, totalizando un 23% de todas las IN declaradas en el NHSN entre 2009-2010 

en EEUU, superando a las infecciones urinarias y a las bacteriemias asociadas a catéteres y 

afectando en EEUU al 2-5% de los operados11 con una cifra de 160-300.000 ILQ anuales. Sin 

embargo, la incidencia en España podría ser aún mayor según los diversos sistemas de 

información utilizados, como la detectada por el Estudio INCLIMEC, que encuentra en 2009 

una incidencia acumulada de ILQ del 5,9% en 14 hospitales de la Comunidad de Madrid15. 

Diversos estudios estiman el coste incremental medio de las ILQ en 17.944$ por episodio18 con 

un intervalo entre 3.000 y 25.000 $, según la localización de la ILQ12 y el tipo de germen. Las 

ILQ representan el 77% de las causas de muerte en operados11 y son causa también de 

muchos reingresos y reintervenciones. En el estudio de Díaz-Agero15 se produjeron un 4,3% de 

reingresos por infección o complicación, con un 4% de reintervenciones y en el 28% de los 

casos ésta se debió a una ILQ.  

Un avance importante en la vigilancia de las ILQ ha sido la introducción de índices combinados 

de riesgo, como el Índice NHSN-NNIS que permite una ajustada comparabilidad entre tasas de 

ILQ por localizaciones de intervención. Clásicamente, se han definido, con las lógicas 

variantes, 2 tipos de métodos de vigilancia de las ILQ 2,11: 

1. Método Directo: Estuvo vigente como método de elección de VCIN hasta los años 80-90 

del Siglo XX y consiste en la observación diaria de los pacientes a partir de las 24-48 horas 

de la intervención por parte del personal de control de infecciones. Es el procedimiento 

“Gold Standar” y el más preciso de VCIN19, aunque el menos viable por su gran consumo 

de recursos.  

2. Método Indirecto: Es el método más utilizado actualmente y consiste en una combinación 

de estrategias de vigilancia y de fuentes de información tales como: revisión de los 

Informes de Enfermería, de Microbiología y de las historias clínicas, informes quirúrgicos, 

cribado de readmisiones y reintervenciones, prescripción de AB, revisión de códigos 

específicos de diagnóstico o de procedimientos, entre otros. Este método se empezó a 

utilizar desde los años 90 debido al acortamiento de las estancias de los pacientes 

quirúrgicos y a la evidente carencia de recursos en VCIN de los SMP20.  

Fruto de las nuevas evidencias preventivas conocidas por los ensayos clínicos (EC), han 

proliferado en los últimos años diversas normativas técnicas de prevención de las ILQ: la Guía 

de la American Hospitals Association (AHA) de 201412, las Guías del National Institute for 

Health and Clinical Excellence (NICE) británico en 200821 y 201322, la Guía del Institute 

for Healthcare Improvement británico en 201223, la Guía de la Association for Profesionals in 

Infection Control and Epidemiology (APIC) en 201024 , la Revisión de la Colaboración Cochrane 

en 200825, la Guía de Práctica Clínica para la Seguridad del paciente Quirúrgico del MSSSI de 

200826, la Guía Canadiense sobre Prevención de las ILQ de 201427, la Guía Francesa de 2013 

sobre Gestión Preoperatoria del Riesgo Infeccioso28 , las guías escocesa29-31 (2012) e 

irlandesa32 (2012) sobre Prevención de Infecciones Quirúrgicas y la Guía de la Sociedad 

Latino-Americana33 de 2011, entre otras. Hay consenso generalizado de que hasta un 60% de 
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las ILQ serían evitadas si se aplican los mejores programas de prevención7, 12. La revisión de la 

SHEA de 20147 incluye 8 recomendaciones de tipo I, 6 recomendaciones de tipo II y 

7 recomendaciones de tipo III, convirtiéndose por tanto en uno de los tipos de IN con más 

recomendaciones de prevención avaladas por la evidencia científica. En esta línea, la 

Asociación Americana de Hospitales (AHA) 12, ha duplicado en sólo un año el objetivo de 

reducción de las tasas de ILQ de 2013, que estaba previamente fijado en el 20% de reducción, 

para pasar a un objetivo del 40% de reducción en 2014. Todas estas revisiones incluyen, 

además de medidas preventivas clásicas, como la profilaxis antibiótica y la eliminación del 

vello, otras novedosas, como la normotermia, la normoglucemia y la aplicación de clorhexidina 

alcohólica sobre la piel. 

Uno de los estudios más llamativos, coincide curiosamente en el tiempo con los primeros 

estudios de efectividad de la clorhexidina alcohólica (CA), aplicada en la piel, para la 

prevención de las bacteriemias asociadas a catéter venoso central de Pronovost34. Se trata del 

EC de Darouiche35, que halla una sorprendente eficacia preventiva del 41% de ILQ, cuando se 

emplea la CA tintada al 2%, frente a la PVI, en una amplia variedad de intervenciones para la 

antisepsia de la piel. Un posterior meta-análisis de Noorani36 en 2010 sitúa el efecto preventivo 

promedio de esta última intervención en un nada despreciable 32%.  

En España puede decirse que existe una buena implantación formal de las medidas más 

clásicas de prevención de la ILQ, como la profilaxis antibiótica37 (PA), que sigue siendo la 

medida de prevención de las ILQ más efectiva (10-90% de efectividad según los tipos de 

cirugía), aunque pocos estudios monitorizan aspectos clave de la PA, como la duración de 

la intervención, la adaptación al peso del paciente, la hemodilución o la hipovolemia y todavía 

una de cada cuatro PA se considera inadecuada15. Se ha producido además un progresivo 

interés por cumplir correctamente las normas de eliminación de vello, que mostraban hasta un 

46% de eficacia preventiva del cortado frente al rasurado38, gracias a la iniciativa de los 

profesionales de enfermería. También se ha avanzado en la regulación de la normotermia y 

la normoglucemia en el paciente quirúrgico por algunos grupos de trabajo, como el Grupo 

Español de Hipotermia No Intencionada y el Grupo Español de Rehabilitación Multimodal, 

cuyas recomendaciones siguen ya muchos hospitales españoles.  

La falta generalizada de recursos en VCIN y la búsqueda de una mayor efectividad de los 

programas de prevención fueron el motivo de que la AHRQ propusiera ya en 200739 un cambio 

radical de modelo en las estrategias de prevención de las IN. Proponía dedicar menos recursos 

a la vigilancia rutinaria y concentrar éstos en la aplicación de intervenciones preventivas 

de eficacia reconocida, en forma de paquetes o “bundles” de medidas, los cuales, deben 

basarse en: 

1. Mejorar la adherencia a las recomendaciones.  

2. Identificar los puntos críticos de la VCIN.  

3. Centrar esfuerzos en intervenciones de eficacia demostrada. 

Ésta parece haber sido la estrategia en España de algunos destacados proyectos de VCIN en 

las Unidades de Cuidados Intensivos, como Bacteriemia Zero40 (2008) y Neumonía Zero41 
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(2011), que han seguido con éxito estos principios, consiguiendo una efectividad global 

preventiva del 54% para las bacteriemias asociadas a catéter/1000 días (2008-12) y del 40,4% 

para las neumonías asociadas a ventilación mecánica/1000 días entre 2011-12. Entre 2003 y 

2006, en el seno de la JCAH, y en colaboración con los CDC, se crea un proyecto determinante 

para la implementación efectiva de la prevención de la ILQ en EEUU, el Surgical Care 

Improvement Proyect (SCIP), proyecto que se vuelca con la mejora de la cultura de seguridad 

del paciente quirúrgico en los hospitales y que promueve la implantación de 

medidas preventivas clave (46 medidas generales y 8 específicas de ILQ en 2013 para los 

3.100 hospitales acreditados por este organismo) y que defiende una vigilancia estricta sobre la 

verificación del cumplimiento de tales medidas42. El SCIP ya se planteaba reducir entre 2006 y 

2010 un 25% la morbilidad y la mortalidad quirúrgicas en procesos seleccionados12. El último 

informe del NHSN43 (HAI Progress Report) se refiere a los indicadores de IN entre 2008-2012 y 

recibe ya información de más de 12.500 centros sanitarios. A pesar de partir de unas tasas de 

ILQ excelentes ya en 2008, muestra que, en este último quinquenio, se ha reducido todavía un 

20% más el riesgo de ILQ para los pacientes.  

En 2005, Delinger44 ya informaba de una reducción del 2,28% al 1,65%, de la tasa global de 

ILQ en los 55 hospitales adheridos al programa National Surgical Infection Prevention 

Collaborative, utilizando un bundle de medidas similar a las 5 medidas de nuestro estudio más 

el suplemento de oxígeno. Esta reducción parece especialmente importante debido a las bajas 

tasas de ILQ de las que partían los hospitales participantes. A este respecto, Young-

Xu45 realiza una valoración indirecta del impacto que tiene una intervención formativa de 

los equipos médicos de los Hospitales de Veteranos en EEUU y que incluye la aplicación de los 

bundles de seguridad quirúrgica entre 2006 y 2008. Encuentran un descenso del 17% en la 

tasa de morbilidad de los pacientes quirúrgicos, especialmente asociada a los descensos en la 

trombosis venosa profunda, la embolia pulmonar y, muy especialmente, a las tasas de ILQ. 

Además de estas evidencias generales de una mejora de la actividad preventiva, se constata la 

existencia de multitud de estudios de aplicación de estos bundles, en condiciones normales de 

trabajo de los hospitales. Keenan46, introduce un bundle de intervenciones preventivas entre 

559 pacientes intervenidos de colon. El estudio se extendió a lo largo de 2 periodos, pre-

intervención (2008-2011) e intervención (2011-12), obteniendo una reducción de la tasa de ILQ 

del 19,3% al 5,7% en la ILQ superficial (70,4% de fracción preventiva) y del 8,5 al 2,4% en las 

sepsis post-operatorias (71,8% de fracción preventiva). Este estudio, sin embargo, no obtiene 

reducciones significativas en las tasas de ILQ de colon profundas o de espacio. Crolla47 y cols., 

usan en Cirugía colorrectal un bundle que incluye: PA, eliminación del vello, normotermia 

y disciplina intra-quirófano, encontrando que la adherencia al bundle sube entre 2009 y 2011 

del 10 al 60% y que el cumplimiento del bundle es un factor preventivo independiente que 

reduce un 36% el riesgo de ILQ. Lutfiyya48 y cols., implantan en Cirugía colorrectal otro 

complejo bundle de 23 medidas de prevención, reduciéndose la tasa de ILQ del 21.2% en 

2006-2009 al 6,7% en 2010-11, lo que supone una altísima efectividad preventiva del 68,4%.  

Toltzis49 y cols., introducen entre 2010 y 2012 un sencillo bundle en cirugía limpia pediátrica 

(By-pass cardiopulmonar, Cirugía ortopédica espinal y Cirugía de shunt ventricular). Consiguen 

reducir la tasa global de ILQ un 58% (del 4,48 al 1,89%), con reducciones de las tasas de ILQ 
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del 44% en Cirugía Ortopédica, del 67% en Neurocirugía y del 72% en Cirugía Cardíaca. 

Drake50 y cols., usan un bundle en el By-pass de arteria coronaria con injerto, consistente en 

profilaxis antibiótica, toallitas de clorhexidina, correcta eliminación del vello, descolonización 

nasal y normotermia, reduciendo en 2013 la tasa de ILQ del 7 al 1,6% (77% de fracción 

preventiva). Revolus51 y cols., emplean un bundle de 9 medidas preventivas en la 

Histerectomía abdominal, incluyendo profilaxis antibiótica y clorhexidina, y consiguen reducir 

del 7,5% (2011) al 4,5% (2012) la tasa de ILQ (40% de fracción preventiva).  

Schweizer52 publica un extenso meta-análisis para evaluar el efecto, que, sobre las ILQ 

producidas por Gram+, tiene la descolonización nasal y la PA con glicopéptidos en la cirugía 

cardíaca y la cirugía ortopédica con implante total. Encuentran una fracción preventiva 

ponderada (FPP) del 61% para las ILQ producidas por Estafilococo Aureus cuando se hace 

descolonización nasal, una FPP del 60% frente a la ILQ por Estafilococo Aureus cuando la PA 

se hace con un glicopéptido y, finalmente una FPP del 59% frente a la ILQ por cualquier Gram+ 

cuando se hacen ambas intervenciones a la vez. Adams53 implanta en su hospital entre 2006-

2009 en la Cirugía cardíaca y la Cirugía vascular, un bundle consistente en PA, Clorhexidina 

acuosa y normoglucemia, obteniendo una reducción global de las tasas de ILQ del 57,2%.  

Pocos son los trabajos que han hallado una falta de efectividad de los bundle, quizá debido a 

los sesgos de publicación. Anthony54 entre 2007-2010, y precisamente en operados de colon, 

encontró una mayor tasa de ILQ en operados con la aplicación del bundle (45%) frente a los 

operados sin aplicación del bundle (24%). No obstante, estas tasas de ILQ son ya tan elevadas 

y las medidas del bundle tan incompletas (no preparación mecánica del colon, normotermia, 

oxigenoterapia, restricción de fluidos y colocación de apósitos protectores del borde de la 

herida) que los propios autores ponen en duda las conclusiones del estudio. 

Para conocer la aplicabilidad de las medidas preventivas, detectar problemas y estimar el 

cumplimiento previsto del bundle de medidas preventivas del proyecto, se diseñó un estudio de 

pilotaje previo en 15 hospitales, que se presentaron voluntarios y estaban repartidos por todo el 

territorio nacional. Se evaluó únicamente el cumplimiento de las medidas preventivas, 

permitiendo que cada hospital eligiera las localizaciones de intervención, las medidas 

preventivas a aplicar y el periodo de seguimiento de la intervención preventiva (mínimo 3 

meses). 

Los resultados de cumplimiento (datos no publicados) del bundle de las 3 medidas básicas 

pueden situarse en un rango medio-alto (entre 55 y 70%), alcanzando en algunos centros el 

100% de adherencia. Sin embargo, el cumplimiento de las 5 medidas obtuvo un rango medio-

bajo, no llegando al 50% de la adherencia en el periodo del estudio piloto. El rango de 

adherencia por diferentes hospitales osciló entre el 4.5% del más bajo hasta el 100% de 

cumplimiento en un hospital. En 2 hospitales, puede considerarse que la aplicación de las 

medidas fracasó (menos del 50%), al tener tasas de cumplimiento de las 3 áreas básicas de 

4.5% y 37.3%.  

La adherencia a cada una de las 5 medidas preventivas del bundle presentó importantes 

diferencias: 92.4% para PA, 76.8% para CA, 79.7% para EV, 69.7% para NT y 79.9% para NG. 
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Hubo una mejora general de la adherencia en la segunda parte del periodo de implantación en 

las 5 áreas preventivas del bundle. La adherencia general al bundle de 3 áreas fue elevada en 

recto (76.5%), herniorrafia (77.3%), colecistectomía (76.5%) y cirugía gástrica (72.7%) y algo 

más reducida en prótesis de cadera (69.5%), prótesis de rodilla (66.5%), colon (60.9%) y 

cirugía cardio-torácica (69.9%). Se observó también un mayor cumplimiento asociado a: mayor 

número de camas del hospital (>500 vs <500), tiempo tardado en implantar las medidas 

preventivas (<5 meses vs >5 meses) y años de experiencia previa del equipo en vigilancia y 

control de infecciones (>15 años vs. <15 años). 

La conclusión general del estudio piloto fue que era factible en la mayoría de hospitales aplicar 

entre 3 y 5 medidas preventivas del bundle y que existía amplia variabilidad en los resultados 

de cumplimiento por centros. Como se ha expuesto, surgen continuamente numerosas 

experiencias, tanto en ensayos clínicos, como en estudios pre y post-intervención y en estudios 

observacionales, que apuntan a una destacada efectividad preventiva de los diversos bundles 

de medidas preventivas frente a las ILQ. Existe, sin embargo, una excesiva variabilidad y 

excesivo número en los componentes de los paquetes de medidas, que hace necesario 

priorizar las que gozan de mayor impacto preventivo sobre las ILQ y tienen menores costes. 

Por ello, el objetivo del estudio es evaluar el efecto, en condiciones normales de trabajo de los 

hospitales, de las 5 medidas preventivas mejor valoradas en las guías: Profilaxis antibiótica, 

uso de clorhexidina alcohólica, eliminación del vello, normotermia y normoglucemia. 
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Siendo la hipótesis del estudio que una intervención de 3 a 5 medidas preventivas, aplicadas 

conjuntamente en forma de paquete (bundle), verificando estrictamente su cumplimiento por medio de 

una lista de verificación y aplicadas en condiciones normales de asistencia quirúrgica en los hospitales 

españoles, es efectiva para disminuir las infecciones en el sitio quirúrgico (ILQ), los objetivos de este 

estudio son: 

 
Objetivo Principal 

Evaluar si una intervención compuesta por 5 medidas coincidentes en forma de paquete (bundle) es 

efectiva para disminuir la incidencia de infecciones en el sitio quirúrgico (ILQ). 

  

Objetivos secundarios 

1. Describir las características clínicas, sociodemográficas y evolución de los pacientes 

intervenidos en el estudio. 

2. Evaluar la evolución y el cumplimiento del bundle según la localización quirúrgica. 

3. Explorar el efecto, tanto de los factores de riesgo extrínseco e intrínsecos del paciente, como 

de los posibles factores protectores o medidas preventivas, ajustando por el resto de 

covariables.  

4. Estimar el efecto sobre la incidencia de ILQ de la aplicación del bundle en los hospitales que lo 

aplican, frente a los datos obtenidos en un periodo inmediatamente anterior (intervención pre- 

y post; grupo control histórico). 
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Diseño: 

Estudio de intervención multicéntrico quasi-experimental, no randomizado, de tipo antes-después, con 

grupo de control interno o histórico del mismo hospital.  

Ámbito de estudio: 

Todos los pacientes quirúrgicos de intervenciones seleccionadas (cirugía limpia, limpia-contaminada y 

contaminada), ingresados en hospitales públicos españoles y cuyo seguimiento sea factible por medio 

de un sistema estándar de vigilancia epidemiológica de la ILQ de tipo mixto (intra y extrahospitalaria). 

Población del estudio: 

Pacientes de cirugía mayor no ambulatoria con intervenciones seleccionadas, seguidos durante el 

periodo desde 2017 a 2019 (periodo postintervención, donde la información se recoge de forma 

prospectiva), en los que se ha verificado la implantación del “bundle” de medidas preventivas y para 

los cuales se ha aplicado un programa estándar de vigilancia epidemiológica de las ILQ (Anexo 1 y 2). 

Grupos de comparación: Son de 2 tipos: 

- Grupo de comparación interno: pacientes con las mismas intervenciones quirúrgicas 

seleccionadas del mismo hospital, en los que NO se ha aplicado el bundle  

- Grupo de comparación histórico: Comparación de las tasas actuales con las tasas de ILQ del 

mismo hospital y localización en los años inmediatamente anteriores (periodo preintervención) 

y cuyo seguimiento de ILQ fue realizado por medio de un programa de vigilancia estándar de 

las ILQ. Tipo de comparación antes-después. 

Muestra del estudio: 

En relación a los hospitales que forman el grupo de intervención, se incluirán aquellos hospitales que 

voluntariamente hayan querido participar y que cumplan algunas características de elegibilidad en los 

criterios de inclusión: Suficiente experiencia y calidad en VCIN, amplia selección de intervenciones y 

unos sistemas idénticos de vigilancia en el periodo pre y post-intervención (Anexo 3 y 4). Las 

intervenciones seleccionadas serán: cirugía de colon y recto, by-pass aorto-coronario, colecistectomía, 

cesárea, histerectomía abdominal, prótesis de cadera, prótesis de rodilla y cirugía cardíaca, entre 

otras. Todas ellas cumplen los criterios de buena aplicabilidad teórica del bundle preventivo, elevada 

tasa de incidencia de ILQ y pertenencia a algunos de los grandes servicios quirúrgicos. 

Para calcular el tamaño muestral necesario, se han asumido varios escenarios, teniendo en cuenta las 

tasas de ILQ previas y la efectividad preventiva esperada más conservadora y más optimista (RR entre 

0.6 y 0.8) respecto a la encontrada en los ensayos clínicos para el principal factor introducido de nuevo 

en el bundle (la clorhexidina alcohólica). En el meta-análisis de Noorani36 se asocia por sí solo a una 

fracción preventiva ponderada para la ILQ del 32%. En la tabla siguiente se calcula el número de 

pacientes por grupo según las tasas previas de ILQ y la efectividad esperada.  

Tabla 1: Tamaños muestrales necesarios en el estudio según la frecuencia esperada de ILQ y la 
efectividad preventiva. 

% ILQ en grupo de 
comparación 

% ILQ en grupo de 
intervención 

Nº pacientes a incluir 
(G. Intervención/No Intervención) 

5% 3% (RR 0.6) 1604/1604 

5% 4% (RR 0.8) 6943/6943 

8% 4.8% (RR 0.6) 979/979 

8% 6.4% (RR 0.8) 4220/4220 

10% 6% (RR 0.6) 770/770 

10% 8.7% (RR 0.8) 8025/8025 
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Criterios de inclusión: 

Se incluirán para la aplicación del protocolo todos los pacientes con intervenciones de cirugía mayor 

no ambulatoria de las localizaciones elegidas, tanto para la implementación del protocolo, como para 

el seguimiento de la incidencia de ILQ. Las intervenciones quirúrgicas del estudio usarán los códigos 

de la localización, CIE-9 y procedimientos usados en el Estudio EPINE e-PPS16 (Anexo 5). La elección 

específica de las localizaciones corresponde a la decisión de los servicios, donde han priorizado según 

diversos criterios, siendo obligatorio que sean las mismas localizaciones en el periodo pre y 

postintervención. Las intervenciones incluidas serán todas las consideradas por el equipo de Medicina 

Preventiva de los Hospitales elegidos, pero priorizando las 5 localizaciones consideradas por el 

programa de Seguridad del Paciente del Ministerio de Sanidad como prioritarias: cirugía de colon 

(COLO), prótesis de cadera (KPRO), prótesis de rodilla (HPRO), by-pass aorto-coronario de doble 

incisión en tórax y en el lugar del injerto (CBGB) y by-pass aorto-coronario con solo incisión torácica 

(CBGC). 

Se excluirán a los pacientes que cumplan alguno de estos criterios: 

1. Pacientes con intervenciones no convencionales de cirugía mayor.  

2. Pacientes con intervenciones mixtas (varios órganos) o secuenciales (en 2 o más etapas) y 

pacientes con intervenciones exploratorias cuyo alcance no estaba previsto desde el principio.  

3. Pacientes con intervenciones de cirugía sucia. 

4. Pacientes con intervenciones que, por su naturaleza, hagan innecesaria o inaplicable las 2 

primeras áreas de intervención (profilaxis antibiótica y preparación de la piel con clorhexidina), por 

ejemplo, amigdalectomía, operaciones sobre el oído o cataratas. 

5. Aquellas intervenciones cuyos pacientes estén siendo sometidos a un protocolo de ensayo 

clínico o de un estudio de intervención con distintas medidas preventivas paralelas a las del 

estudio. 

Fuentes de información: 

1. El check-list quirúrgico y su correspondiente base de datos: Recoge en formato de papel toda 

información individualizada de los pacientes y contiene toda la información necesaria para conocer las 

intervenciones preventivas realizadas, su grado de cumplimiento, el resultado inmediato de su 

aplicación y la valoración general del proceso. En el anexo 2 se describe con extensión su contenido. 

2. La ficha de control de infecciones de cada servicio y su correspondiente base de datos: Recoge 

también información individualizada de los pacientes y contiene toda la información habitual de los 

sistemas de vigilancia de las IN en España, como: datos de filiación del paciente, datos socio-

sanitarios, factores de riesgo intrínsecos de IN, factores de riesgo extrínsecos de IN, consumo de AB y 

datos sobre las IN detectadas (localización, gérmenes, consecuencias de la IN). Está normalmente 

rellenada en papel y contiene, junto a la ficha de datos del check-list, la información de datos del 

Paciente. En el anexo 1 se describe con extensión su contenido. 

Variables del Estudio: 

Variables de la intervención: 

Las medidas han sido elegidas teniendo en cuenta los criterios clásicos de priorización de 

intervenciones:  

1. Frecuencia teórica de aplicación en los pacientes. 

2. Efectividad preventiva demostrada. 

3. Coste económico y de recursos humanos. 

4. Factibilidad de la intervención.  
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A ello se ha añadido un criterio de utilidad, cuando la intervención reforzaba determinadas políticas de 

seguridad del paciente o ayudaba a prevenir otros efectos adversos asociados. Se consensuó seguir 

las directrices para el diseño de los bundles del Institute of Health Care Improvement (IHI) británico10 

en la construcción y evaluación de estas áreas de prevención:  

1. Construir intervenciones independientes. 

2. Tener una aplicación multidisciplinaria. 

3. Especificar un campo de aplicación concreto. 

4. Aportar criterios descriptivos. 

5. Incluir una evaluación global Si/NO.  

El cumplimiento de cada una de las 5 áreas de intervención preventiva representa normalmente la 

realización de actividades más complejas, cuya correcta ejecución depende de una serie de puntos 

críticos y que precisan de una serie de verificaciones que eviten una aplicación puramente nominal de 

las intervenciones.  

1. Profilaxis quirúrgica antibiótica aplicada según normativa de la Comisión de Infecciones del 

Hospital. Variable dicotómica (Sí/No), se valorará como cumplida correctamente cuando venga 

así reflejado en el check-list. Incluye los siguientes subapartados: 

o Antibiótico administrado como PA. Variable categórica. Se utilizarán los códigos del 

estudio EPINE-ePPS. Se apuntará en planta o quirófano, según proceda. 

o Clasificación de la PA según indicación y aplicación: Se marcará alguna de las 5 

opciones: 1. Sí aplicada y es la indicada, 2. Sí aplicada y no es la indicada, 3. No 

aplicada pero subsanada, 4. No aplicada y no subsanada y 5. No indicada PA. 

o Hora de inicio de la administración de la PA. Se anotará en planta o quirófano, según 

proceda y servirá para controlar el tiempo transcurrido entre el inicio de la PA y el 

momento de la incisión. 

o Tiempo transcurrido menor de 60 minutos. Variable dicotómica (sí/no). Se apuntará en 

quirófano y partir de los datos anteriores. 

o Ha sido necesaria 2ª dosis de PA: Variable dicotómica (sí/no). Se apuntará en 

quirófano. 

o Procedimiento global correcto de PA: Variable dicotómica (sí/no). Se apuntará en 

quirófano. 

2. Uso de clorhexidina al 2% alcohólica tintada en la preparación prequirúrgica de zona a 

intervenir. Variable dicotómica (Sí/No), se valorará como cumplida correctamente cuando 

venga así reflejado en el check-list. Incluye los siguientes subapartados: 

o Cantidad de antiséptico aplicada. Variable cuantitativa expresada en centímetros 

cúbicos. 

o Aplicación de la CA en círculos concéntricos. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Aplicación de la CA 2 veces en cada zona. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Tiempo que ha durado la aplicación de la CA.  Variable cuantitativa expresada en 

minutos. 

o Se ha dejado actuar 1-2 minutos. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Se ajusta el consumo de la CA a lo previsto. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Hecho control visual de derrames. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Observaciones: Espacio reservado para anotar información adicional. 

o Procedimiento global de aplicación de CA correcto. Variable dicotómica (Sí/No). 

3. Cumplimiento de las normativas de retirada del vello en la zona a intervenir. Variable 

dicotómica (sí/No). Se valorará como cumplida correctamente cuando venga así reflejado en el 

check-list. Incluye los siguientes subapartados: 

o Procedimiento de eliminación del vello empleado. Variable categórica. Se marcará 

laguna de las siguientes: 1. Rasurado con cuchilla, 2. Corte con maquinilla eléctrica, 3. 

Otros procedimientos y 4. Ninguno. 
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o El periodo eliminación de vello-intervención es inferior a las 16 h. Variable dicotómica 

(Sí/No). 

o Se ha hecho una inspección visual y ésta es correcta. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Hay presencia de heridas o dermatitis. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Procedimiento global de eliminación del vello correcto. Variable dicotómica (Sí/No). 

4. Aplicación de medidas de normotermia en los pacientes en que esté indicada. Variable 

dicotómica (sí/No), Se valorará como cumplida correctamente cuando venga así reflejado en el 

check-list: 

o Estaba indicado realizar control de la normotermia. Variable dicotómica (Sí/No). 

o La temperatura del paciente a la entrada al quirófano es mayor de 35.5 ºC. Variable 

dicotómica (Sí/No). 

o Se han usado cobertores de superficie. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Se han usado calentadores de líquidos. Variable dicotómica (Sí/No). 

o La temperatura del paciente a la salida del quirófano es mayor de 35.5 ºC. Variable 

dicotómica (Sí/No). 

o El procedimiento global de la normotermia ha sido correcto. Variable dicotómica 

(Sí/No). 

5. Aplicación de medidas de normoglucemia en los pacientes en que esté indicada. Variable 

dicotómica (sí/No). Se valorará como cumplida correctamente cuando venga así reflejado en el 

check-list. Incluye los siguientes subapartados: 

o Estaba indicado realizar el control de la normoglucemia. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Cifra del último control de la glucemia en planta.  Variable cuantitativa expresada en 

mg/dl. 

o Hecho el control horario con dextros. Variable dicotómica (Sí/No). 

o Se han superado los 180 mg/dl durante la intervención. Variable dicotómica (Sí/No). 

o El procedimiento global de la normoglucemia ha sido correcto. Variable dicotómica 

(Sí/No). 

6. Aplicación de las 3 primeras medidas en conjunto. Variable dicotómica (sí/No), se valorará 

como cumplida correctamente cuando venga así reflejado en el check-list. Será ésta la 

principal variable preventiva. 

7. Aplicación de las 5 medidas en conjunto. Variable dicotómica (Sí/No), se valorará como 

cumplida correctamente cuando venga así reflejado en el check-list. 

Variables de resultado: 

Infección del sitio quirúrgico (ILQ) medida con criterios del NNIS-NHSN y EPINE-EPPS16 que podrá 

dividirse en superficial, profunda o de espacio: 

- Superficial*: Se produce durante los 30 días posteriores a la cirugía y afecta sólo a la piel y tejido 

celular subcutáneo del lugar de la incisión. Debe hallarse presente al menos uno de los siguientes: 

1.  Exudado purulento de la incisión superficial con o sin confirmación de laboratorio. 
2.  Aislamiento de un microorganismo en el cultivo de un líquido o de un tejido procedente 

de la incisión superficial (a partir de una muestra obtenida de forma aséptica). 
3.  Al menos uno de los siguientes signos o síntomas de infección: 

a. Dolor o hipersensibilidad al tacto o a la presión 
b. Inflamación localizada (calor, tumefacción, eritema). 

Y   en   ambos   casos   la   incisión   superficial   ha   sido   abierta deliberadamente por el 
cirujano, a menos que el cultivo sea negativo. 
4.  Diagnóstico de infección superficial de la incisión realizado por un cirujano u otro médico a 

cargo del paciente. 
* Los siguientes casos no se consideran infecciones superficiales: absceso mínimo del punto de sutura, 
quemadura infectada, o infección incisional que se extiende hacia la fascia y paredes musculares (que es de tipo 
profundo). 

- Profunda**: Se produce durante los 30 días posteriores a la cirugía si no se ha colocado ningún 

implante (cualquier cuerpo extraño de origen no humano como válvula cardíaca, prótesis vascular, 

de cadera, o corazón artificial, que se implanta de forma permanente), o dentro del primer año si se 
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había colocado alguno, Y la infección está relacionada con el procedimiento quirúrgico Y, además, la 

infección afecta los tejidos blandos profundos (por ejemplo, fascia y paredes musculares). En todo 

caso, además debe hallarse al menos uno de los siguientes: 

1. Exudado purulento de la zona profunda de la incisión pero no de los órganos o 
espacios. 

2. La incisión profunda se abre espontáneamente o la abre el cirujano cuando el 
paciente presenta al menos uno de los siguientes signos o síntomas: 
a. Fiebre (>38º C) 
b. Dolor localizado o hipersensibilidad al tacto o a la presión Todo ello a menos que el 
cultivo sea negativo. 

3. Durante una reintervención o por inspección directa o por estudio histopatológico o 
radiológico, se halla un absceso u otra evidencia de infección que afecta los tejidos 
profundos de la incisión. 

4. Diagnóstico de infección profunda de la incisión realizado por un cirujano u otro médico a 
cargo del paciente. 

 
** Infecciones que afectan a más de un sitio específico: las infecciones que afecten tanto a la incisión 
superficial como a la profunda se clasificarán como infección profunda de la incisión y como infección de 
órgano o espacio si además cumplen criterios de infección profunda. 

 

- De órgano o espacio***: Se produce en los 30 días posteriores a la intervención si no se han 

colocado implantes, o en el curso del año siguiente a la intervención si se han colocado, y la 

infección está relacionada con el procedimiento quirúrgico y, además, la infección afecta 

cualquier parte de la anatomía (p.e.: órganos y espacios) distinta de la incisión que fue abierta 

o manipulada durante el procedimiento operatorio. 

Además, debe hallarse presente al menos uno de los siguientes criterios: 

1. Líquido purulento recogido mediante drenaje colocado en un órgano o espacio. 
2. Aislamiento de microorganismos en muestras obtenidas de forma aséptica a partir de 

fluidos o tejidos procedentes de órganos o espacios. 
3. Durante una reintervención, o por inspección directa, o por estudio histopatológico o 

radiológico, se halla un absceso u otra evidencia de infección que afecta a algún 
órgano o espacio. 

4. Diagnóstico de infección quirúrgica de órgano/espacio realizado por un cirujano u otro 
médico a cargo del paciente 

 
*** Las zona anatómicas que se consideran espacios, a efectos de ISQ de órgano o espacio, serían éstas:  
Osteomielitis, absceso mamario  o mastitis, espacio discal, oído, mastoides, endometritis, endocarditis, ojo 
(no conjuntivitis), tracto gastrointestinal, hepatitis, espacio intra- abdominal no especificado, espacio 
intracraneal, cerebral o duramadre, articulaciones y bursa, otras infecciones del tracto respiratorio, vías 
respiratorias altas, mediastinitis, meningitis o ventriculitis, cavidad oral, otras infecciones del aparato 
reproductivo masculino o femenino, otras infecciones del aparato urinario, infección de articulación protésica, 
absceso espinal sin meningitis, sinusitis, infección arterial o venosa e infección de manguito vaginal. 

Covariables: 

1. Localización de la intervención: Variable categórica. Se pondrá el código de localización del 

Estudio EPINE- ePPS.  

2. Índice de riesgo NNIS-NHSN: Variable categórica (0, 1, 2, 3). Se trata de un índice combinado 

de riesgo de ISQ, que agrupa 3 dimensiones de variables de riesgo de ISQ:  

o La duración de la intervención (Percentil 75). 1 punto: Si la intervención excede en 

duración el percentil 75 del conjunto de las mismas localizaciones. 

o La gravedad del paciente medida por la clasificación ASA. 1 punto: Si la clasificación 

ASA del paciente es mayor o igual a 3 puntos. 

o El grado de contaminación de la cirugía. 1 punto: si el grado de contaminación de la 

cirugía es de contaminada o sucia.  

o Una excepción importante a esta clasificación es la presencia de cirugía endoscópica 

(colecistectomías, colectomías, herniorrafias, apendicectomías, etc).  
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Se utilizan para su clasificación los criterios del CDC-NHSN1,2. Esto significa que habrá 5 tipos 

posibles de puntuación obtenida en el índice NNIS:  

o -1: no tiene ninguno de los puntos NNIS y es cirugía laparoscópica. 

o 0: no tiene ningún punto NNIS y es cirugía convencional. 

o 1: cumple uno de los 3 criterios NNIS. 

o 2: cumple 2 de los criterios NNIS. 

o 3: cumple los 3 criterios NNIS.  

3. Edad.  Variable cuantitativa. Se recogerá la edad definida en años enteros. 

4. Género. Variable cualitativa dicotómica (Hombre / Mujer). 

o Obesidad. Variable dicotómica (Sí/No). Se utilizará para ello el Indice de Masa 

Corporal (IMC), medido en: Kilogramos / (talla en metros)2. Se seguirán los criterios 

de la World Gastroenterology Organization de la OMS usados en el Estudio EPINE e-

PPS. 

o Tabaquismo, Inmunodepresión, Inmunodeficiencia e hipoalbuminea. Variable 

dicotómica (Sí/No). Se seguirán criterios del Estudio EPINE e-PPS. Se apuntará este 

factor de riesgo cuando así venga recogido como antecedente por el médico en la 

historia clínica del paciente.  

o Diabetes. Variable dicotómica (Sí/No). Se seguirán criterios del Estudio EPINE e-PPS: 
Se considerará que el enfermo tiene diabetes cuando así conste en la historia o si se 
observan glucemias iguales o superiores a 145 mg/dl en pacientes no sometidos a 
fluidoterapia que pueda producir aumentos en la glucemia. En los pacientes a este 
tipo de tratamiento se considerarán niveles iguales o superiores a 200 mg/dl. 

Métodos estadísticos. 

Se realizó en primer lugar un análisis descriptivo donde se estimaron las medias y proporciones. Para 

las variables cuantitativas se verificó si cumplían una distribución de normalidad con el Test de 

Kolmogorov-Smirnov. Posteriormente se llevó a cabo un contraste de hipótesis bivariado calculándose 

las frecuencias de las variables cualitativas y las medias con su desviación estándar (DE) de las 

variables cuantitativas y comparando si entre los grupos de intervención y de control existían 

diferencias estadísticamente significativas. Cuando no la cumplían o se tratara de muestras pequeñas, 

se utilizarán test estadísticos no paramétricos como la Prueba de los Rangos de Wilcoxon o el Test de 

Kruskal-Wallis. 

La asociación entre variables cualitativas se exploró por medio del test de la Chi cuadrado, o en su 

defecto el Test exacto de Fisher. Se comparó las medias por medio de la prueba “t” de Student-Fisher 

en caso de variables normales o de la Prueba U de Mann-Whitney en el caso de variables no 

normales. Se comparó tres o más medias por medio del Análisis de la Varianza si existe normalidad o 

con la prueba de Kruskal-Wallis en el caso contrario.   

Posteriormente, se realizaron modelos de regresión logística univariantes y multivariantes, siendo 

éstos últimos ajustados según el p-valor <0.2 de los factores de confusión del contraste bivariado y las 

variables descritas en la literatura. Se analizarán posibles interacciones y en sospecha de 

multicolinealidad, se estudiaron por variance inflation factor > 4. Para ajustar el modelo se usó el test 

de likelihood ratio (LR-test), el test de Wald o Anova, considerados como métodos asintóticamente 

equivalentes. 

Finalmente, al objeto de estimar el efecto de la intervención con el bundle y comparar el riesgo de ILQ 

en los grupos pre y post-intervención, se utilizó como unidad de estudio los Hospitales participantes en 

un modelo de Regresión Logística de Poisson, utilizando principalmente el riesgo relativo (RR) y otros 

estimadores absolutos o relativos del riesgo, como: Riesgo Atribuible, Fracción Preventiva y Número 

Necesario de Pacientes a tratar. El RR se calculó por la fórmula general: Incidencia de ILQ en el grupo 

de intervención / Incidencia de ILQ en el grupo de control. 



 

 

 

39 

Tabla 2: Parámetros asociados al riesgo relativo y fórmula de cálculo.  

Parámetro Fórmula 

Fracción preventiva o 
reducción relativa del riesgo 

(RRR) 

IA (grupo de control) – IA (grupo de intervención) 
IA (grupo de control) 

Diferencia de riesgos o 
reducción absoluta del riesgo 

(RAR) 

 [IA (grupo de control) – IA (grupo de intervención)] x 100 

Número necesario de 
pacientes a tratar (NNT) 

 1 
 

  RAR 

IA: Incidencia acumulada. 

El RR y sus parámetros asociados permitieron estimar el efecto de la intervención preventiva en cada 
hospital para cada localización quirúrgica con los grupos de intervención y control interno.  

Se utilizó el programa informático R para el análisis. El nivel de significación fue de 0,05 mediante 
contraste de dos colas. 

 

Medidas para garantizar la comparabilidad de los grupos a estudio. 

Nuestro estudio basa sus estrategias para lograr la mejor comparabilidad posible entre los grupos 

intervención y control en la estratificación de los grupos a comparar según las principales variables de 

riesgo de ILQ. 

1. Estratificación de los grupos a comparar según las principales variables de riesgo de ILQ. Otras 

covariables se tendrán en cuenta como factores riesgo, así como la puntuación del Índice NNIS-

NHSN58. 

2. Elección de un adecuado grupo de control: Control Interno con la cohorte histórica 

inmediatamente anterior al estudio (2012-16) por cada hospital que aplique el bundle (“diseño pre y 

post-intervención con grupo control sin randomización”, según Wolkewitz56). 

Adicionalmente, se cumplirán las siguientes medidas para garantizar la comparabilidad entre el grupo 

de intervención y los grupos control: 

- El personal encargado de la vigilancia y aplicación del protocolo de prevención tendrá al 

menos una experiencia de 5 años en vigilancia de ILQ y será muy similar, en los dos periodos 

pre y post-intervención. Todos los hospitales deben tener vigilancia post-alta de ILQ y disponer 

de los mismos sistemas de información (HELICS, VIRAS-MADRID, VINCAT, INCLIMEC u 

otros) en ambos periodos. 

- Se utilizarán los mismos criterios de definición de las IN (procedentes de los CDC-NHSN, e-

CDC y estudio e-PPS) en ambos periodos. 

- Los 2 periodos (intervención y de control o histórico) serán consecutivos en el tiempo. 

La inclusión de los Hospitales en el Proyecto, será evaluada previamente mediante una encuesta 

(Anexo 4). Por otra parte, e independientemente de la adopción del bundle de medidas preventivas 

seleccionadas en el Proyecto, existe un conjunto de medidas preventivas que podríamos denominar 

“universales”, cuya aplicación viene regulada por protocolos de trabajo y cuyo cumplimiento se asume 

que sería general en todos los hospitales participantes 4, 6, 9, 11, por lo que no serían directamente 

evaluadas en el estudio. 

 

Plan de Formación del Estudio 

Este estudio pretende seguir una estrategia formativa que esté en consonancia con la estrategia del 

“Plan de Seguridad Integral en el Bloque Quirúrgico” definida por el MSSI26, por ello un cambio y mejora 



 

 

 

40 

en la cultura de seguridad del personal sanitario y la necesaria evaluación, formación y evaluación de 

los progresos experimentados por los trabajadores sanitarios (TS) en la cultura de la seguridad. 

Está diseñado como un conjunto de técnicas, conocimientos, habilidades y actividades de prevención 

que requieren, necesariamente, de un nivel de formación adecuado y una labor de actualización y 

mejora de conocimientos (Anexo 6). Por lo tanto, tendría la máxima prioridad lograr una formación 

adaptada al entorno profesional de los equipos sanitarios, que sea: práctica, flexible, amena, 

desarrollada de modo multifactorial y adaptada a las preferencias de los profesionales sanitarios. 

Se consideran diversos sujetos o receptores del Plan de Formación, según las responsabilidades y 

niveles de participación en el Proyecto que tengan los TS. Para cada uno de ellos, se plantean unos 

objetivos mínimos de formación. Serían los siguientes: 

1. Trabajadores sanitarios de las áreas de implantación (plantas de hospitalización, bloque quirúrgico 

y Reanimación). Deben conocer en profundidad las intervenciones preventivas que aplican y 

conocer básicamente las del resto de TS.  

2. Jefes, supervisores, coordinadores y responsables de servicios de los Servicios quirúrgicos y 

Anestesiología-Reanimación. Deben conocer en profundidad las intervenciones preventivas que 

aplican y colaborar en la micro-gestión. 

3. Directivos de los hospitales. Deben conocer básicamente las actividades preventivas y deben tener 

un conocimiento detallado de la organización del Proyecto en el hospital. 

4. Personal de los servicios de Medicina Preventiva (MP) y supervisores de quirófano. Deben tener un 

conocimiento completo de la organización interna del Proyecto en el hospital, de las intervenciones 

preventivas, de los sistemas de información y de vigilancia epidemiológica de las ILQ. 

5. Coordinadores hospitalarios del Proyecto. Deben tener un conocimiento profundo de todos los 

aspectos del Proyecto (prevención de ILQ, técnicas de intervención, organización, gestión, 

sistemas de información e indicadores) con permanente actualización, reuniones presenciales o 

virtuales. 

Teniendo en cuenta los TS a quien va encaminada la formación, podemos suponer en ellos un elevado 

nivel de comprensión, un limitado tiempo disponible, la necesidad de una formación eficiente, una 

previsible resistencia al cambio y cuestionamiento de las medidas nuevas. Se utilizarán por ello para la 

formación las siguientes estrategias, entre otras: 

 Aplicación de métodos de docencia presenciales. 

 Aporte habitual de recomendaciones avaladas por estudios con evidencias científicas. Entrega 

abundante de documentación y bibliografía. 

 Aporte habitual de casos prácticos y experiencias de otros centros o servicios.  

 Uso de técnicas de benchmarking. Uso de imágenes y audiovisuales. 

 

Equipos de Trabajo y distribución de funciones 

Una vez puesto en marcha la intervención del proyecto y, tras las sesiones de formación, talleres y 

resueltas todas las dudas a los componentes del estudio de la información desplegada por parte del 

Servicio de Medicina Preventiva, se necesita realizar de modo continuado las siguientes actividades: 

1. Vigilancia de la cumplimentación general del protocolo en planta: La realiza el enfermero/a de MP 

que tenga asignada esa planta, junto con el/la supervisor/a correspondiente y el cirujano 

designado como coordinador por el servicio quirúrgico. Se encargarán de resolver dudas, 

garantizar suministros, detectar áreas de mejora, profesionales no cumplidores y casos 

problemáticos, realizar sesiones, asegurar la cumplimentación del check-list y de la intendencia 

general del proceso en planta. 
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2. Vigilancia de la cumplimentación general del proceso en el quirófano: La realiza el/la supervisor/a 

de quirófano y el enfermero/a de MP. Se encargarán de similares funciones que las mencionadas 

en la planta (Tabla 2). 

Tabla 3. Momentos críticos en el rellenado del check-list, actividades y profesionales 

encargados de realizarlo. 

Momento crítico Profesional y acciones realizadas 

1. Primer contacto 

con la enfermera de 

planta 

Enfermera. Pega etiqueta identificativa. Rellena datos 

generales. Revisa higiene del paciente. Revisa eliminación del 

vello. Marca si precisa normoglucemia. Revisa órdenes de PA. 

2. Antes de salir de la 

planta al quirófano 

Enfermera. Subsana PA (Si procede). Subsana higiene del 

paciente y eliminación del vello (Si Procede). Aplica 1ª capa 

de CA (Si procede). Toma de glucemia y de temperatura. 

Abriga al paciente. 

3. Antes de la 

inducción de la 

anestesia 

Anestesiólogo. Revisa la PA, la normotermia y la 

normoglucemia. Subsana errores (Si Procede). Prevé 2ª dosis de 

PA. 

4. Antes de la incisión 

de la piel 

Cirujano. Revisa eliminación de vello. Realiza isquemia del 

miembro (Si Procede). Aplica 2 capas de CA. Comunica previsión 

de duración y transfusiones. Chequea la ausencia de derrames de 

CA. 

5. Antes de 

abandonar el 

quirófano 

Todo el equipo de quirófano. Valoración global del 

procedimiento de normoglucemia y de normotermia. Información 

sobre 2ª dosis de PA. Órdenes de mantenimiento post-

quirúrgico de normotermia y normoglucemia.  

Completar check-list y observaciones. 

3. Recogida de las hojas de verificación del check-list: De modo orientativo y, según la mejor 

organización que proponga cada hospital, se sugiere la recogida diaria de las hojas por el 

supervisor/a de quirófano, comprobando cada día el número de recogidas / número de 

intervenciones. Al día siguiente, el enfermero de MP recogerá todas las hojas de check-list para 

su revisión en MP. 

4. Revisión de las hojas y valoración del cumplimiento: Se realizará por una única persona en el 

SMP (el coordinador del estudio en el hospital). Evaluará la cumplimentación de las áreas del 

protocolo, codificará algunas informaciones (por ejemplo, el tipo de intervención o servicio), 

revisará la calidad de la información y calificará por escrito cada área de trabajo como paso previo 

a la mecanización de los datos. 

5. Retroalimentación a los servicios para conocer incumplimientos o sucesos críticos: El coordinador 

de MP seleccionará semanalmente y separadas por servicios, el conjunto de hojas de check-list 

que presenten claras deficiencias en su cumplimiento o en la calidad de los datos, para 

entregarlas a los responsables clave de cada actividad (supervisores de planta, jefes de servicio 

quirúrgicos, jefe de anestesia, supervisora de quirófano). Cuando ocurra algún suceso crítico en la 

aplicación de la intervención (por ejemplo, un problema de seguridad) se realizará un completo 

análisis de fallos y errores por parte del equipo de profesionales y el coordinador hospitalario del 

Proyecto. Esto permite a los servicios revisar y mejorar a nivel interno sus incumplimientos, estar 

puntualmente informados de la adherencia al protocolo y corregir eficientemente los fallos y 

errores. 

6. Vigilancia epidemiológica y registro de las ILQ y resto de resultados señalados por el protocolo 

entre los pacientes quirúrgicos: Se realizará, siguiendo el procedimiento habitual del SMP por 

parte los enfermeros y del médico de MP. 
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Descripción general de la evolución del cumplimiento de las medidas. 

En el periodo de estudio del proyecto, se han analizado un total de 24,505 pacientes, procedentes de 

61 hospitales. En la Tabla 4 se exponen las características principales clínicas y sociodemográficas de 

los pacientes estudiados. 

Tabla 4. Características sociodemográficas y evolución de los participantes en el estudio. 

  Periodo de estudio con intervención del proyecto 

 

2017 2018 2019 2017-2019 

Hospitales participantes 32 47 48 61 

Número de Pacientes 4273 9683 10,549 24,505 

Género (Mujer) 2,544 (59.5%) 5,399 (55.7%) 6,001 (56.9%) 13,944 (56.9%) 

Edad (Media ± DE*) 65.5 ± 14 66.8 ± 5,5 66.2 ± 8,4 66.3 ± 11,2 

Diabetes 860 (20.1%) 1,858 (19.2%) 1,940 (18.4%) 4,658 (19%) 

Inmunodeficiencia 29 (0.7%) 60 (0,6%) 85 (0,8%) 174 (0,7%) 

Inmunodepresión 146 (3.4%) 237 (2.4%) 232 (2.2%) 615 (2.5%) 

Obesidad 742 (17.4%) 1,693 (17.5%) 2,112 (20%) 4,547 (18.6%) 

Hipoalbuminemia 56 (1.3%) 172 (1.8%) 206 (2,0%) 434 (1.8%) 

Tabaquismo 370 (8.7%) 951 (9.8%) 1,148 (10,9%) 2,469 (10.1%) 

Servicio e intervenciones realizadas 

Cirugía Cardiaca 207 1102 952 2261 

Cirugía Cardiovascular 123 252 278 653 

Cirugía General y Digestiva 913 2744 3076 6733 

Cirugía Torácica -  1  - 1 

Ginecología y Obstetricia 563 498 531 1592 

Neurocirugía  - 422 354 776 

Oftalmología 1  -  - 1 

Otorrinolaringología  - 1 1 2 

Traumatología 2466 4644 5243 12353 

Urología  -  - 95 95 

Otras  - 19 19 38 

Duración cirugía (Media ± DE) 130 ± 73.2 142 ± 85.64 137 ± 86.9 136 ± 81.9 

ASA (Media ± DE)  2.11 ± 0.78 2.22 ± 0.78 2.15 ± 0.79 2.15 ± 0.78 

Cirugía endoscópica 553 (12.9%) 1,582 (16.3%) 1,684 (16%) 3,819 (15.6%) 

Estancia en días (Media ± DE) 11 ± 27 14 ± 32 15 ± 32 14 ± 31 

Grado NNIS 

-1 108 (2.5%) 297 (3.1%) 394 (3.7%) 799 (3.3%) 

0 2,354 (55.1%) 5,152 (53.2%) 5,863 (55.6%) 13,369 (54.6%) 

1 1,355 (31.7%) 3,103 (32%) 3,331 (31.6%) 7,789 (31.8%) 

2 398 (9.3%) 1,032 (10.7%) 886 (8.4%) 2,316 (9.5%) 

3 58 (1.4%) 99 (1%) 75 (0.7%) 232 (0.9%) 

Grado de contaminación 

Sucia 51 (1.2%) 114 (1.2%) 78 (0,7%) 243 (1%) 

Contaminada 418 (9.8%) 878 (9.1%) 635 (6%) 1,931 (7.9%) 

Limpia-contaminada 782 (18.3%) 1,629 (16.8%) 1,635 (15.5%) 4,046 (16.5%) 

Limpia 3,022 (70.7%) 7,062 (72.9%) 8,201 (77.7%) 18,285 (74.6%) 

Periodo de infección (Ingreso) 116 (52.2%) 283 (61.3%) 330 (60.5%) 729 (60.3%) 

*DE: Desviación estándar. ASA: American Society of Anesthesiologists. NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance 

 
La máxima participación de hospitales se ha registrado en 2019 (48 hospitales y 10549 paciente), 

siendo mayoría las mujeres (56.9%) y con una edad media de 66,3 años. Los factores de riesgo 
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intrínsecos más frecuentes han sido la diabetes (19%), la obesidad (18.6%) y el tabaquismo (10.1%). 

Los servicios que más intervenciones han aportado han sido los de Traumatología (50.4%) y Cirugía 

General (27.5%). Sólo un 15,6% de las intervenciones se han realizado por vía endoscópica y han 

predominado las cirugías limpias (74.6%) y limpias-contaminadas (16.5%). Sólo un 60.3% de las 

infecciones se han detectado durante el ingreso. 

 

En cuanto a las localizaciones quirúrgicas y la evaluación del bundle de medidas, destaca el alto 

número de intervenciones de las diez principales localizaciones quirúrgicas (Tabla 5). De estas diez, 

ocupan el mayor número de intervenciones incluidas en el estudio la cirugía de prótesis de rodilla 

(25%), de prótesis de cadera (22%) y de colon (17%).   

 
Tabla 5. Evolución anual de las 10 principales localizaciones quirúrgicas. 

 
Periodo de estudio con intervención del proyecto 

Localización 
quirúrgica* 

2017  
(N =4,273) 

2018  
(N = 9,683) 

2019  
(N = 10,549) 

2017-2019 
 (N = 24,505) 

CARD 
92 / 4,273 

(2.2%) 
475 / 9,683 

(4.9%) 
473 / 10,549 

(4.5%) 
1,040 / 24,505 

(4.2%) 

CSEC 
353 / 4,273 

(8.3%) 
385 / 9,683 

(4.0%) 
435 / 10,549 

(4.1%) 
1,173 / 24,505 

(4.8%) 

CBGB 
31 / 4,273 

(0.7%) 
344 / 9,683 

(3.6%) 
283 / 10,549 

(2.7%) 
658 / 24,505 (2.7%) 

CBGC 
60 / 4,273 

(1.4%) 
118 / 9,683 

(1.2%) 
158 / 10,549 

(1.5%) 
336 / 24,505 (1.4%) 

CHOL 
39 / 4,273 

(0.9%) 
588 / 9,683 

(6.1%) 
615 / 10,549 

(5.8%) 
1,242 / 24,505 

(5.1%) 

COLO 
728 / 4,273 

(17%) 
1,723 / 9,683 

(18%) 
1,833 / 10,549 

(17%) 
4,284 / 24,505 (17%) 

HPRO 
1,030 / 4,273 

(24%) 
2,055 / 9,683 

(21%) 
2,287 / 10,549 

(22%) 
5,372 / 24,505 (22%) 

HYST 
194 / 4,273 

(4.5%) 
77 / 9,683 

(0.8%) 
86 / 10,549 

(0.8%) 
357 / 24,505 (1.5%) 

KPRO 
1,189 / 4,273 

(28%) 
2,193 / 9,683 

(23%) 
2,625 / 10,549 

(25%) 
6,007 / 24,505 (25%) 

REC 
111 / 4,273 

(2.6%) 
342 / 9,683 

(3.5%) 
278 / 10,549 

(2.6%) 
731 / 24,505 (3.0%) 

Otras 
798 / 4,273 

(18.7%) 
1769 / 9,683 

(18.2%) 
1911 / 10,549 

(18.1%) 
4478 / 24,505 

(18.3%) 
*Cirugía de colon (COLO) y recto (REC), by-pass aorto-coronario (con doble incisión en tórax y en el lugar del injerto 
(CBGB) y con solo incisión torácica (CBGC), colecistectomía (CHOL), cesárea (CSEC), histerectomía abdominal (HYST), 
prótesis de cadera (HPRO), prótesis de rodilla (KPRO) y cirugía cardíaca (CARD). 

 
La adherencia al cumplimiento de las medidas preventivas a lo largo del tiempo del estudio llega en 

casi todas las medidas preventivas del proyecto en general y en los procedimientos recomendados por 

el Ministerio (subrayados en negrita en Tabla 5) a un 70-90% (Tabla 6 y 7). En cuanto a los posibles 

bundles ampliados, el 90% de las intervenciones no realiza ningún tipo de medida adicional a las cinco 

medidas planteadas en el estudio. 
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Tabla 6. Evolución anual de indicadores de cumplimiento del bundle de medidas. 

 
Periodo de estudio con intervención del proyecto 

2017 (N =4,273) 2018 (N = 9,683) 2019 (N = 10,549) 2017-2019 (N = 24,505) 

Bundle de Medidas de la intervención 

Prof. Antibiótica 
Correcto 

3,554 / 4,045 
(87.9%) 

8,479 / 9,249 
(91.7%) 

9,136 / 10,173 
(89.8%) 

21,169 / 23,467 
(90.2%) 

Preparación Piel 
Correcta 

3,464 / 3,777 
(91.7%) 

7,807 / 8,507 
(91.7%) 

8,871 / 9,627 
(92.1%) 

20,142 / 21,911 
(91.9%) 

Eliminación del 
Vello Correcto  

3,124 / 3,570 
(87.5%) 

7,565 / 7,939 
(95.3%) 

8,426 / 8,803 
(95.7%) 

19,115 / 20,312 
(94,1%) 

Normotermia 
Correcta 

2,975 / 3,335 
(89.2%) 

5,617 / 6,455 
(87.1%) 

6,513 / 7,651 
(85.1%) 

15,105 / 17,441 
(86.6%) 

Normoglucemia 
Correcta 

2,386 / 2,665 
(89.5%) 

5,526 / 6,123 
(90.2%) 

6,264 / 6,902 
(90.7%) 

14,176 / 15,690 
(90.3%) 

3 áreas Correctas 
2,348 / 2,918 

(80.5%) 
6,694 / 7,734 

(86.5%) 
7,014 / 8,590 

(81.6%) 
16,056 / 19,242 

(83.4%) 

5 áreas Correctas 
1,424 / 2,184 

(6.,2%) 
3,120 / 5,183 

(60.2%) 
3,580 / 6,059 

(59.1%) 
8,124 / 13,426 (60.5%) 

Bundle Ampliado 

Colon 156 / 4,273 (3.7%) 173 / 9,683 (1.8%) 205 / 10,549 (1.9%) 534 / 24,505 (2.2%) 

Fast-track 38 / 4,273 (0.9%) 347 / 9,683 (3.6%) 351 / 10,549 (3.3%) 736 / 24,505 (3.0%) 

No 
3,900 / 4,273 

(91%) 
8,634 / 9,683 

(89%) 
9,505 / 10,549 

(90%) 
22,039 / 24,505 (90%) 

Otro 179 / 4,273 (4.2%) 529 / 9,683 (5.5%) 488 / 10,549 (4.6%) 1,196 / 24,505 (4.9%) 

 
 
 
Tabla 7. Evolución anual del cumplimiento de medidas preventivas en las localizaciones 
quirúrgicas recomendadas por el Ministerio en el proyecto. 

Medidas 
preventivas 

y año 

Profilaxis 
Antibiótica 
Correcta 

Preparación 
Piel Correcta 

Eliminación 
del Vello 
Correcto 

Normotermia 
Correcta 

Normoglucemia 
Correcta 

3 áreas 
Correctas 

5 áreas 
Correctas 

CBGB* 

2017 25 (81%) 24 (77%) 24 (77%) 21 (68%) 16 (52%) 23 (74%) 11 (35%) 

2018 294 (85%) 254 (74%) 246 (72%) 262 (76%) 212 (62%) 254 (74%) 181 (53%) 

2019 255 (90%) 189 (67%) 176 (62%) 202 (71%) 176 (62%) 187 (66%) 157 (55%) 

CBGC 

2017 53 (88%) 51 (85%) 53 (88%) 43 (72%) 33 (55%) 48 (80%) 24 (40%) 

2018 107 (91%) 103 (87%) 104 (88%) 75 (64%) 66 (56%) 95 (81%) 48 (41%) 

2019 152 (96%) 148 (94%) 144 (91%) 130 (82%) 116 (73%) 142 (90%) 89 (56%) 

COLO 

2017 549 (75%) 497 (68%) 502 (69%) 413 (57%) 276 (38%) 334 (46%) 187 (26%) 

2018 1,466 (85%) 1,345 (78%) 1,252 (73%) 1,033 (60%) 1,037 (60%) 1,163 (67%) 598 (35%) 

2019 1,514 (83%) 1,479 (81%) 1,399 (76%) 987 (54%) 1,080 (59%) 1,280 (70%) 565 (31%) 

HPRO 

2017 884 (86%) 820 (80%) 747 (73%) 784 (76%) 565 (55%) 506 (49%) 222 (22%) 

2018 1,789 (87%) 1,546 (75%) 1,517 (74%) 1,167 (57%) 989 (48%) 1,252 (61%) 511 (25%) 

2019 2,041 (89%) 1,963 (86%) 1,813 (79%) 1,491 (65%) 1,132 (49%) 1,462 (64%) 616 (27%) 

KPRO 

2017 1,009 (85%) 965 (81%) 898 (76%) 861 (72%) 760 (64%) 640 (54%) 350 (29%) 

2018 1,963 (90%) 1,755 (80%) 1,746 (80%) 1,097 (50%) 881 (40%) 1,442 (66%) 403 (18%) 

2019 2,270 (86%) 2,240 (85%) 2,183 (83%) 1,472 (56%) 1,199 (46%) 1,642 (63%) 650 (25%) 
*Cirugía de colon (COLO), by-pass aorto-coronario (con doble incisión en tórax y en el lugar del injerto (CBGB) y con solo incisión torácica (CBGC), 
prótesis de cadera (HPRO) y prótesis de rodilla (KPRO). IQZ: Infección Quirúrgica Zero. 
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En relación a los outputs o resultados principales del seguimiento de estas intervenciones, 

destaca la infección nosocomial (6.95%) como la complicación más frecuente, siendo la 

mayoría (5.45%) infecciones quirúrgicas y de tipo superficial en su mayor parte (52.77%) 

(Tabla 7). Con mucha menor frecuencia, se produjeron eventos asociados a las ILQ, como 

reingresos (1.1%), traslado a UCI (0.38%), reintervenciones (1.4%) y mortalidad asociada a 

ILQ (0.18%). Sólo en 1 de cada 200 pacientes se registró algún incidente ligado a la aplicación 

de las medidas. 

 
Tabla 8. Resultados principales de la intervención ocurridos durante el estudio. 

 

Periodo de estudio con intervención del proyecto 
 

 

2017 
 (N =4,273) 

2018  
(N = 9,683) 

2019  
(N = 10,549) 

2017-2019  
(N = 24,505)  

Infección nosocomial 331 (7.75%) 642 (6.63%) 731 (6.93%) 1,704 (6.95%)  
Bacteriemia asociada a 
catéter 

14 (0.29%) 36 (0.41%) 40 (0.39%) 90 (0.39%) 
 

Neumonía 20 (0.46%) 49 (0.49%) 66 (0.64%) 135 (0.59%)  
Infección urinaria 43 (1.23%) 64 (0.65%) 110 (1.04%) 217 (0.93%)  
Otras infecciones 21 (0.58%) 59 (0.61%) 71 (0.66%) 151 (0.64%)  
Bacteriemia asociada a 
ILQ* 12 (0.26%) 46 (0.49%) 53 (0.54%) 111 (0.51%)  

Infección de lado quirúrgico 
 

Profunda 51 (19.10%) 132 (26.51%) 122 (21.37%) 305 (22.83%)  
Órgano-Espacio 76 (28.46%) 117 (23.49%) 133 (23.29%) 326 (24.4%)  

Superficial 140 (52.43%) 249 (50%) 316 (55.34%) 705 (52.77%)  
Total 267 (6.25%) 498 (5.14%) 571 (5.41%) 1336 (5.45%)  

Traslado a UCI  

Por ILQ 14 (0.33%) 42 (0.43%) 37 (0.35%) 93 (0.38%)  

Por otras causas 41 (0.96%) 229 (2.36%) 343 (3.25%) 613 (2.5%)  

Reingreso  

Por ILQ 68 (1.59%) 97 (1.0%) 102 (0.97%) 267 (1.1%)  

Por otras causas 75 (1.76%) 156 (1.61%) 190 (1.80%) 421 (1.72%)  

Reintervención  

Por ILQ 75 (1.76%) 134 (1.38%) 134 (1.27%) 343 (1.4%)  

Por otras causas 67 (1.57%) 207 (2.14%) 230 (2.18%) 504 (2.06%)  

Mortalidad  

Por ILQ 7 (0.16%) 22 (0.23%) 14 (0.13%) 43 (0.18%)  

Por otras causas 30 (0.7%) 102 (1.05%) 115 (1.09%) 247 (1.01%)  

Incidentes ligados a 
proyecto IQZ 7 (0.16%) 53 (0.55%) 62 (0.59%) 122 (0.50%) 

 

Motivo del Alta  

Alta Voluntaria 0 / 4,273 (0%) 
2 / 9,683 
(<0.1%) 

1 / 10,549 
(<0.1%) 

3 / 24,505 (<0.1%)  

Curación Mejoría 
4,228 / 4,273 

(99%) 
9,520 / 9,683 

(98%) 
10,423 / 10,549 

(99%) 
24,171 / 24,505 (99%)  

Exitus 
25 / 4,273 

(0.6%) 
120 / 9,683 

(1.2%) 
98 / 10,549 

(0.9%) 
243 / 24,505 (1.0%)  

Traslado 
20 / 4,273 

(0.5%) 
41 / 9,683 

(0.4%) 
27 / 10,549 

(0.3%) 
88 / 24,505 (0.4%)  

*ILQ: Infección quirúrgica; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos; IQZ: Infección Quirúrgica Zero. 
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Evaluación de la efectividad de las medidas preventivas. 
 
En la Tabla 9 se expone la relación entre la presencia de ILQ y los factores intrínsecos de 

riesgo de los pacientes junto a las medidas preventivas aplicadas, estimando los riesgos 

relativos. Se observa una asociación simple de mayor riesgo para los hombres, la diabetes, 

obesidad, inmunodeficiencia, tabaquismo, inmunodepresión e hipoalbuminemia. Cuatro de las 

cinco medidas del proyecto, a excepción de la normoglucemia, obtienen también riesgos 

relativos protectores estadísticamente significativos: Profilaxis antibiótica correcta, Preparación 

Piel Correcta, Eliminación de Vello Correcta y Normotermia Correcta (RR de 0.66 (0.56-0.74), 

0.83 (0.75-0.93), 0.83 (0.76-0.91) y 0.89 (0.84-0.95) respectivamente. 

 
Tabla 9. Características generales y riesgos relativos de todas las localizaciones 
quirúrgicas. 

 
Niveles NO ILQ SI ILQ Total 

Riesgo relativo 
(IC95%) 

Sexo Hombre 9829 (42.4) 732 (54.8) 10561 (43.1)  

 
Mujer 13340 (57.6) 604 (45.2) 13944 (56.9) 0.77 (0.74-0.81) 

Diabetes NO 18861 (81.4) 986 (73.8) 19847 (81.0)  

 
SI 4308 (18.6) 350 (26.2) 4658 (19.0) 1.10 (1.07-1.14) 

Inmunodeficiencia NO 23012 (99.3) 1319 (98.7) 24331 (99.3)  

 
SI 157 (0.7) 17 (1.3) 174 (0.7) 1.01 (1.00-1.01) 

Obesidad NO 18928 (81.7) 1030 (77.1) 19958 (81.4)  

 
SI 4241 (18.3) 306 (22.9) 4547 (18.6) 1.06 (1.03-1.09) 

Inmunodepresión NO 22630 (97.7) 1260 (94.3) 23890 (97.5)  

 
SI 539 (2.3) 76 (5.7) 615 (2.5) 1.04 (1.02-1.05) 

Tabaquismo NO 20874 (90.1) 1162 (87.0) 22036 (89.9)  

 
SI 2295 (9.9) 174 (13.0) 2469 (10.1) 1.04 (1.01-1.06) 

Hipoalbuminemia NO 22805 (98.4) 1266 (94.8) 24071 (98.2)  

 
SI 364 (1.6) 70 (5.2) 434 (1.8) 1.04 (1.03-1.05) 

Antibiótico correcto NO 3069 (13.2) 267 (20.0) 3336 (13.6)  

 
SI 20100 (86.8) 1069 (80.0) 21169 (86.4) 0.66 (0.56-0.74) 

Preparación Piel 
Correcta 

NO 4080 (17.6) 283 (21.2) 4363 (17.8)  

 
SI 19089 (82.4) 1053 (78.8) 20142 (82.2) 0.83 (0.75-0.93) 

Vello Correcto NO 5041 (21.8) 349 (26.1) 5390 (22.0)  

 
SI 18128 (78.2) 987 (73.9) 19115 (78.0) 0.83 (0.76-0.91) 

Normotermia 
Correcta 

NO 8719 (37.6) 563 (42.1) 9282 (37.9)  

 
SI 14450 (62.4) 773 (57.9) 15223 (62.1) 0.89 (0.84-0.95) 

Normoglucemia 
Correcta 

NO 9477 (40.9) 549 (41.1) 10026 (40.9)  

 
SI 13692 (59.1) 787 (58.9) 14479 (59.1) 1.00 (0.93-1.06) 

*n (%); Media y SD (Desviación Estándar). ILQ: Infección Sitio Quirúrgico. NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance. IC: 

Intervalo de confianza. Los test usados para el contraste estadístico fueron: Pearson's Chi-squared test, Wilcoxon rank sum test y 

Fisher's exact test. 
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Tras el análisis bivariado se observa que en el modelo ajustado (Tabla 10), la inclusión de la 

aplicación del bundle de las 5 medidas preventivas, reduce el riesgo de ILQ para el total de las 

localizaciones quirúrgicas de forma estadísticamente significativa (OR de 0.78 (0.69-0.89, 

p<0.001) (Tabla 11). 

 

Tabla 10. Resumen de las características generales con todas las localizaciones 

quirúrgicas. 

 
Niveles NO ILQ SI ILQ Total p-valor* 

Sexo Hombre 9829 (42.4) 732 (54.8) 10561 (43.1) <0.001 

 
Mujer 13340 (57.6) 604 (45.2) 13944 (56.9) 

 
Edad Media (SD) 68.3 (16.3) 69.3 (16.1) 68.4 (16.3) 0.027 
NNIS -1 755 (3.3) 44 (3.3) 799 (3.3) <0.001 

 
+1 7317 (31.6) 472 (35.3) 7789 (31.8) 

 
 

+2 2040 (8.8) 276 (20.7) 2316 (9.5) 
 

 
+3 184 (0.8) 48 (3.6) 232 (0.9) 

 
 

0 12873 (55.6) 496 (37.1) 13369 (54.6) 
 

Diabetes NO 18861 (81.4) 986 (73.8) 19847 (81.0) <0.001 

 
SI 4308 (18.6) 350 (26.2) 4658 (19.0) 

 
Inmunodeficiencia NO 23012 (99.3) 1319 (98.7) 24331 (99.3) 0.019 

 
SI 157 (0.7) 17 (1.3) 174 (0.7) 

 
Obesidad NO 18928 (81.7) 1030 (77.1) 19958 (81.4) <0.001 

 
SI 4241 (18.3) 306 (22.9) 4547 (18.6) 

 
Inmunodepresión NO 22630 (97.7) 1260 (94.3) 23890 (97.5) <0.001 

 
SI 539 (2.3) 76 (5.7) 615 (2.5) 

 
Tabaquismo NO 20874 (90.1) 1162 (87.0) 22036 (89.9) <0.001 

 
SI 2295 (9.9) 174 (13.0) 2469 (10.1) 

 
Hipoalbuminemia NO 22805 (98.4) 1266 (94.8) 24071 (98.2) <0.001 

 
SI 364 (1.6) 70 (5.2) 434 (1.8) 

 
Antibiótico correcto NO 3069 (13.2) 267 (20.0) 3336 (13.6) <0.001 

 
SI 20100 (86.8) 1069 (80.0) 21169 (86.4) 

 
Preparación Piel Correcta NO 4080 (17.6) 283 (21.2) 4363 (17.8) 0.001 

 
SI 19089 (82.4) 1053 (78.8) 20142 (82.2) 

 
Vello Correcto NO 5041 (21.8) 349 (26.1) 5390 (22.0) <0.001 

 
SI 18128 (78.2) 987 (73.9) 19115 (78.0) 

 
Normotermia Correcta NO 8719 (37.6) 563 (42.1) 9282 (37.9) 0.001 

 
SI 14450 (62.4) 773 (57.9) 15223 (62.1) 

 
Normoglucemia Correcta NO 9477 (40.9) 549 (41.1) 10026 (40.9) 0.914 

 
SI 13692 (59.1) 787 (58.9) 14479 (59.1) 

 
Tres Áreas Correcta NO 7995 (34.5) 454 (34.0) 8449 (34.5) 0.716 

 
SI 15174 (65.5) 882 (66.0) 16056 (65.5) 

 
Cinco Áreas Correcta NO 15300 (66.0) 919 (68.8) 16219 (66.2) 0.042 

 
SI 7869 (34.0) 417 (31.2) 8286 (33.8) 

 
Bundle Ampliado Colon 444 (1.9) 90 (6.7) 534 (2.2) <0.001 

 
Fast-track 677 (2.9) 59 (4.4) 736 (3.0) 

 
 

No 20924 (90.3) 1115 (83.5) 22039 (89.9) 
 

 
Otro 1124 (4.9) 72 (5.4) 1196 (4.9) 

 
*n (%); Media y SD (Desviación Estándar). ILQ: Infección Sitio Quirúrgico. NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance. Los 

test usados para el contraste estadístico fueron: Pearson's Chi-squared test, Wilcoxon rank sum test y Fisher's exact test. 
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Tabla 11. Modelo de regresión logística univariante y multivariantes (bruto y ajustado) según infección, factores de riesgo y medidas 
preventivas agrupadas en 3 y 5 áreas en todas las localizaciones quirúrgicas del estudio. 
 

  
       ILQ NO ILQ SI  OR* IC95% (univariable) OR IC95% (multivariable bruto)  OR IC95% (multivariable ajustado) 

Sexo Hombre 9829 (93.1) 732 (6.9) 
  

 

 
Mujer 13340 (95.7) 604 (4.3) 0.61 (0.54-0.68, p<0.001) 0.79 (0.70-0.89, p<0.001) 0.72 (0.64-0.81, p<0.001) 

Edad Media (SD) 68.3 (16.3) 69.3 (16.1) 1.00 (1.00-1.01, p=0.028) 1.00 (0.99-1.00, p=0.335)  

NNIS -1 755 (94.5) 44 (5.5) 
 

  

 
+1 7317 (93.9) 472 (6.1) 1.11 (0.81-1.52, p=0.531) 1.04 (0.75-1.44, p=0.805) 1.01 (0.73-1.39, p=0.956) 

 
+2 2040 (88.1) 276 (11.9) 2.32 (1.67-3.23, p<0.001) 2.01 (1.44-2.81, p<0.001) 1.92 (1.38-2.68, p<0.001) 

 
+3 184 (79.3) 48 (20.7) 4.48 (2.88-6.95, p<0.001) 3.27 (2.08-5.14, p<0.001) 3.09 (1.97-4.84, p<0.001) 

 
0 12873 (96.3) 496 (3.7) 0.66 (0.48-0.91, p=0.010) 0.77 (0.56-1.05, p=0.103) 0.67 (0.49-0.93, p=0.015) 

Diabetes NO 18861 (95.0) 986 (5.0) 
 

  

 
SI 4308 (92.5) 350 (7.5) 1.55 (1.37-1.76, p<0.001) 1.21 (1.05-1.38, p=0.006) 1.23 (1.08-1.41, p=0.002) 

Inmunodeficiencia NO 23012 (94.6) 1319 (5.4) 
 

  

 
SI 157 (90.2) 17 (9.8) 1.89 (1.14-3.13, p=0.013) 1.01 (0.60-1.70, p=0.975)  

Obesidad NO 18928 (94.8) 1030 (5.2) 
 

  

 
SI 4241 (93.3) 306 (6.7) 1.33 (1.16-1.51, p<0.001) 1.09 (0.95-1.24, p=0.235) 1.13 (0.99-1.30, p=0.070) 

Inmunodepresión NO 22630 (94.7) 1260 (5.3) 
 

  

 
SI 539 (87.6) 76 (12.4) 2.53 (1.98-3.24, p<0.001) 1.86 (1.43-2.41, p<0.001) 1.87 (1.44-2.43, p<0.001) 

Tabaquismo NO 20874 (94.7) 1162 (5.3) 
 

  

 
SI 2295 (93.0) 174 (7.0) 1.36 (1.15-1.61, p<0.001) 1.11 (0.93-1.32, p=0.237)  

Hipoalbuminemia NO 22805 (94.7) 1266 (5.3) 
 

  

 
SI 364 (83.9) 70 (16.1) 3.46 (2.67-4.50, p<0.001) 1.96 (1.48-2.61, p<0.001) 1.99 (1.50-2.65, p<0.001) 

3 áreas correctas NO 7995 (94.6) 454 (5.4) 
 

  

 
SI 15174 (94.5) 882 (5.5) 1.02 (0.91-1.15, p=0.694) 1.01 (0.89-1.15, p=0.872)  

5 áreas correctas NO 15300 (94.3) 919 (5.7) 
 

  

 
SI 7869 (95.0) 417 (5.0) 0.88 (0.78-0.99, p=0.039) 0.77 (0.67-0.89, p<0.001) 0.78 (0.69-0.89, p<0.001) 

Bundle Ampliado Colon 444 (83.1) 90 (16.9) 
 

  

 
Fast-track 677 (92.0) 59 (8.0) 0.43 (0.30-0.61, p<0.001) 0.47 (0.33-0.68, p<0.001) 0.49 (0.34-0.70, p<0.001) 

 
No 20924 (94.9) 1115 (5.1) 0.26 (0.21-0.33, p<0.001) 0.38 (0.29-0.49, p<0.001) 0.38 (0.30-0.49, p<0.001) 

 
Otro 1124 (94.0) 72 (6.0) 0.32 (0.23-0.44, p<0.001) 0.32 (0.23-0.46, p<0.001) 0.32 (0.23-0.45, p<0.001) 

 
*SD: Desviación Estándar; NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance; ILQ: infección de lado o sitio quirúrgico; OR: Odd Ratio. IC: Intervalo de confianza. El modelo ha sido ajustado mediante 
LR test y han sido comprobados los factores de confusión, así como posibles problemas de multicolinealidad e interacción.
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Para completar los datos de la tabla 11 y a modo gráfico, se han realizado dos figuras en árbol de 
los Odd Ratio para observar de manera más visual las medidas que son protectoras y factores de 
riesgo tanto en el modelo sin ajustar como en el ajustado (Figura 1). 
 
Figura 1. Gráfico de probabilidad de riesgo en regresión logística (Odd Ratio) en todas las 
localizaciones quirúrgicas del estudio construido con el modelo multivariante de la tabla 
anterior, tanto bruto (arriba) como ajustado (abajo). 

 

NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance; ILQ: infección de lado o sitio quirúrgico; OR: Odd Ratio. CI: Intervalo de confianza. 

 

En la Tabla 12 puede observarse la asociación univariante entre el riesgo de ILQ y los factores de 

riesgo y de prevención, pero acotando solamente por las localizaciones quirúrgicas recomendadas 

por el Ministerio para la inclusión en el proyecto de IQZ, estimando los riesgos relativos. 

La gran mayoría de las medidas preventivas tienen riesgos relativos como factores protectores: 

Antibiótico correcto, Preparación Piel Correcta, Vello Correcto y Normotermia Correcta (RR de 0.71 

(0.61-0.81), 0.92 (0.89-0.95), 0.93 (0.90-0.96) y 0.90 (0.84-0.98) respectivamente. 
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Tabla 12. Características generales y riesgos relativos de las localizaciones quirúrgicas 
principales del estudio: cirugía de colon (COLO), prótesis de cadera (KPRO), prótesis de 
rodilla (HPRO), by-pass aorto-coronario de doble incisión en tórax y en el lugar del injerto 
(CBGB) y by-pass aorto-coronario con solo incisión torácica (CBGC). 

 
Niveles NO ILQ SI ILQ Total 

Riesgo relativo 
(IC95%) 

Sexo Hombre 6717 (42.7) 531 (57.3) 7248 (43.5)  

 
Mujer 9013 (57.3) 396 (42.7) 9409 (56.5) 0.75 (0.70-0.79) 

Diabetes NO 12718 (80.9) 681 (73.5) 13399 (80.4)  

 
SI 3012 (19.1) 246 (26.5) 3258 (19.6) 1.10 (1.06-1.14) 

Inmunodeficiencia NO 15627 (99.3) 917 (98.9) 16544 (99.3)  

 
SI 103 (0.7) 10 (1.1) 113 (0.7) 1.00 (1.00-1.01) 

Obesidad NO 12807 (81.4) 705 (76.1) 13512 (81.1)  

 
SI 2923 (18.6) 222 (23.9) 3145 (18.9) 1.07 (1.03-1.11) 

Inmunodepresión NO 15490 (98.5) 887 (95.7) 16377 (98.3)  

 
SI 240 (1.5) 40 (4.3) 280 (1.7) 1.03 (1.02-1.04) 

Tabaquismo NO 14462 (91.9) 813 (87.7) 15275 (91.7)  

 
SI 1268 (8.1) 114 (12.3) 1382 (8.3) 1.05 (1.02-1.07) 

Hipoalbuminemia NO 15461 (98.3) 874 (94.3) 16335 (98.1)  

 
SI 269 (1.7) 53 (5.7) 322 (1.9) 1.04 (1.03-1.06) 

Antibiótico correcto NO 2110 (13.4) 176 (19.0) 2286 (13.7)  

 
SI 13620 (86.6) 751 (81.0) 14371 (86.3) 0.71 (0.61-0.81) 

Preparación Piel Correcta NO 3080 (19.6) 198 (21.4) 3278 (19.7)  

 
SI 12650 (80.4) 729 (78.6) 13379 (80.3) 0.92 (0.89-0.95) 

Vello Correcto NO 3623 (23.0) 230 (24.8) 3853 (23.1)  

 
SI 12107 (77.0) 697 (75.2) 12804 (76.9) 0.93 (0.90-0.96) 

Normotermia Correcta NO 6214 (39.5) 405 (43.7) 6619 (39.7)  

 
SI 9516 (60.5) 522 (56.3) 10038 (60.3) 0.90 (0.84-0.98) 

Normoglucemia Correcta NO 7704 (49.0) 415 (44.8) 8119 (48.7)  

 
SI 8026 (51.0) 512 (55.2) 8538 (51.3) 1.09 (1.02-1.18) 

*n (%); Media y SD (Desviación Estándar). ILQ: Infección Sitio Quirúrgico. IC: Intervalo de confianza. Los test usados para el contraste 

estadístico fueron: Pearson's Chi-squared test, Wilcoxon rank sum test y Fisher's exact test. 

 
Tras el análisis bivariado, se observa en la Tabla 13 como la introducción de variables cómo la 

aplicación de las 3 y de las 5 medidas preventivas, alteran las asociaciones observadas de modo 

simple con cada una de las medidas preventivas. Mantienen su asociación con un mayor riesgo de 

ILQ varios factores de riesgo intrínseco como: sexo masculino, mayor puntuación NNIS, presencia 

de diabetes, obesidad, inmunodepresión, tabaquismo e hipoalbuminemia. Entre los factores 

preventivos mantienen un efecto protector la profilaxis antibiótica, la normotermia y la 

normoglucemia. En la Tabla 14 se observa el modelo ajustado, donde se mantienen como factores 

de riesgo el sexo masculino, la edad, la puntuación NNIS y la presencia de diabetes, 

inmunosupresión, tabaquismo e hipoalbuminemia. En el campo de la prevención, se asocia a un 

menor riesgo de ILQ la aplicación de las 5 medidas preventiva OR 0,80 (0,68-0,95, p=0.009) y la 

aplicación de otros bundles distintos al de colon. 
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Tabla 13. Características generales con localizaciones quirúrgicas principales del estudio: 
cirugía de colon (COLO), prótesis de cadera (KPRO), prótesis de rodilla (HPRO), by-pass 
aorto-coronario de doble incisión en tórax y en el lugar del injerto (CBGB) y by-pass aorto-
coronario con solo incisión torácica (CBGC). 
 

 Niveles NO ILQ SI ILQ Total p-valor* 

Sexo Hombre 6717 (42.7) 531 (57.3) 7248 (43.5) <0.001 

 
Mujer 9013 (57.3) 396 (42.7) 9409 (56.5) 

 
Edad Media (SD) 72.5 (13.7) 71.7 (14.1) 72.4 (13.7) 0.107 
NNIS -1 170 (1.1) 30 (3.2) 200 (1.2) <0.001 

 
+1 4907 (31.2) 309 (33.3) 5216 (31.3) 

 
 

+2 1543 (9.8) 207 (22.3) 1750 (10.5) 
 

 
+3 152 (1.0) 40 (4.3) 192 (1.2) 

 
 

0 8958 (56.9) 341 (36.8) 9299 (55.8) 
 

Diabetes NO 12718 (80.9) 681 (73.5) 13399 (80.4) <0.001 

 
SI 3012 (19.1) 246 (26.5) 3258 (19.6) 

 
Inmunodeficiencia NO 15627 (99.3) 917 (98.9) 16544 (99.3) 0.186 

 
SI 103 (0.7) 10 (1.1) 113 (0.7) 

 
Obesidad NO 12807 (81.4) 705 (76.1) 13512 (81.1) <0.001 

 
SI 2923 (18.6) 222 (23.9) 3145 (18.9) 

 
Inmunodepresión NO 15490 (98.5) 887 (95.7) 16377 (98.3) <0.001 

 
SI 240 (1.5) 40 (4.3) 280 (1.7) 

 
Tabaquismo NO 14462 (91.9) 813 (87.7) 15275 (91.7) <0.001 

 
SI 1268 (8.1) 114 (12.3) 1382 (8.3) 

 
Hipoalbuminemia NO 15461 (98.3) 874 (94.3) 16335 (98.1) <0.001 

 
SI 269 (1.7) 53 (5.7) 322 (1.9) 

 
Antibiótico correcto NO 2110 (13.4) 176 (19.0) 2286 (13.7) <0.001 

 
SI 13620 (86.6) 751 (81.0) 14371 (86.3) 

 
Preparación Piel Correcta NO 3080 (19.6) 198 (21.4) 3278 (19.7) 0.200 

 
SI 12650 (80.4) 729 (78.6) 13379 (80.3) 

 
Vello Correcto NO 3623 (23.0) 230 (24.8) 3853 (23.1) 0.227 

 
SI 12107 (77.0) 697 (75.2) 12804 (76.9) 

 
Normotermia Correcta NO 6214 (39.5) 405 (43.7) 6619 (39.7) 0.013 

 
SI 9516 (60.5) 522 (56.3) 10038 (60.3) 

 
Normoglucemia Correcta NO 7704 (49.0) 415 (44.8) 8119 (48.7) 0.014 

 
SI 8026 (51.0) 512 (55.2) 8538 (51.3) 

 
Tres Áreas Correcta NO 5885 (37.4) 302 (32.6) 6187 (37.1) 0.003 

 
SI 9845 (62.6) 625 (67.4) 10470 (62.9) 

 
Cinco Áreas Correcta NO 11383 (72.4) 662 (71.4) 12045 (72.3) 0.554 

 
SI 4347 (27.6) 265 (28.6) 4612 (27.7) 

 
Bundle Ampliado Colon 355 (2.3) 69 (7.4) 424 (2.5) <0.001 

 
Fast-track 632 (4.0) 51 (5.5) 683 (4.1) 

 
 

No 14240 (90.5) 768 (82.8) 15008 (90.1) 
 

 
Otro 503 (3.2) 39 (4.2) 542 (3.3) 

 
*n (%); Media y SD (Desviación Estándar). ILQ: Infección Sitio Quirúrgico. NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance. 

Los test usados para el contraste estadístico fueron: Pearson's Chi-squared test, Wilcoxon rank sum test y Fisher's exact test. 



 

55 

 

Tabla 14. Modelo de regresión logística univariante y multivariantes (bruto y ajustado) según infección, factores de riesgo y medidas 
preventivas agrupadas en 3 y 5 áreas en las localizaciones quirúrgicas principales del estudio: cirugía de colon (COLO), prótesis de 
cadera (KPRO), prótesis de rodilla (HPRO), by-pass aorto-coronario de doble incisión en tórax y en el lugar del injerto (CBGB) y by-
pass aorto-coronario con solo incisión torácica (CBGC). 
  

  
       ILQ NO ILQ SI  OR* IC95% (univariable) OR IC95% (multivariable bruto) OR IC95% (multivariable ajustado) 

Sexo Hombre 6717 (92.7) 531 (7.3) 
  

 

 
Mujer 9013 (95.8) 396 (4.2) 0.56 (0.49-0.64, p<0.001) 0.76 (0.66-0.87, p<0.001) 0.67 (0.58-0.77, p<0.001) 

Edad Media (SD) 72.5 (13.7) 71.7 (14.1) 1.00 (0.99-1.00, p=0.107) 1.00 (0.99-1.00, p=0.079)  

NNIS -1 170 (85.0) 30 (15.0) 
  

 

 
+1 4907 (94.1) 309 (5.9) 0.36 (0.24-0.53, p<0.001) 0.35 (0.23-0.52, p<0.001) 0.34 (0.23-0.51, p<0.001) 

 
+2 1543 (88.2) 207 (11.8) 0.76 (0.50-1.15, p=0.195) 0.69 (0.45-1.05, p=0.086) 0.66 (0.44-1.02, p=0.051) 

 
+3 152 (79.2) 40 (20.8) 1.49 (0.89-2.51, p=0.133) 1.16 (0.68-1.99, p=0.577) 1.07 (0.63-1.84, p=0.797) 

 
0 8958 (96.3) 341 (3.7) 0.22 (0.14-0.32, p<0.001) 0.28 (0.18-0.41, p<0.001) 0.24 (0.16-0.36, p<0.001) 

Diabetes NO 12718 (94.9) 681 (5.1) 
  

 

 
SI 3012 (92.4) 246 (7.6) 1.53 (1.31-1.77, p<0.001) 1.18 (1.01-1.39, p=0.038) 1.22 (1.04-1.43, p=0.014) 

Inmunodeficiencia NO 15627 (94.5) 917 (5.5) 
  

 

 
SI 103 (91.2) 10 (8.8) 1.65 (0.86-3.18, p=0.130) 0.84 (0.42-1.65, p=0.605) 0.85 (0.40-1.60, p =0.633) 

Obesidad NO 12807 (94.8) 705 (5.2) 
  

 

 
SI 2923 (92.9) 222 (7.1) 1.38 (1.18-1.61, p<0.001) 1.11 (0.94-1.30, p=0.217) 1.18 (1.00-1.39, p=0.046) 

Inmunodepresión NO 15490 (94.6) 887 (5.4) 
  

 

 
SI 240 (85.7) 40 (14.3) 2.91 (2.07-4.10, p<0.001) 1.99 (1.38-2.87, p<0.001) 2.02 (1.38-2.88, p<0.001) 

Tabaquismo NO 14462 (94.7) 813 (5.3) 
  

 

 
SI 1268 (91.8) 114 (8.2) 1.60 (1.30-1.96, p<0.001) 1.17 (0.95-1.45, p=0.139) 1.25 (1.00-1.53, p=0.041) 

Hipoalbuminemia NO 15461 (94.6) 874 (5.4) 
  

 

 
SI 269 (83.5) 53 (16.5) 3.49 (2.58-4.72, p<0.001) 1.92 (1.38-2.66, p<0.001) 1.94 (1.38-2.69, p<0.001) 

3 áreas correctas NO 5885 (95.1) 302 (4.9) 
  

 

 
SI 9845 (94.0) 625 (6.0) 1.24 (1.07-1.42, p=0.003) 1.14 (0.97-1.33, p=0.111)  

5 áreas correctas NO 11383 (94.5) 662 (5.5) 
  

 

 
SI 4347 (94.3) 265 (5.7) 1.05 (0.91-1.21, p=0.529) 0.84 (0.71-0.99, p=0.044) 0.80 (0.68-0.95, p=0.009) 

Bundle Ampliado Colon 355 (83.7) 69 (16.3) 
  

 

 
Fast-track 632 (92.5) 51 (7.5) 0.42 (0.28-0.61, p<0.001) 0.48 (0.32-0.71, p<0.001) 0.49 (0.33-0.74, p<0.001) 

 
No 14240 (94.9) 768 (5.1) 0.28 (0.21-0.36, p<0.001) 0.42 (0.32-0.56, p<0.001) 0.41 (0.32-0.56, p<0.001) 

 
Otro 503 (92.8) 39 (7.2) 0.40 (0.26-0.60, p<0.001) 0.41 (0.26-0.63, p<0.001) 0.39 (0.25-0.60, p<0.001) 

*SD: Desviación Estándar; NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance; ILQ: infección de lado o sitio quirúrgico; OR: Odd Ratio. IC: Intervalo de confianza. El modelo ha sido ajustado mediante 
LR test y han sido comprobados los factores de confusión, así como posibles problemas de multicolinealidad e interacción.
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A modo gráfico, se han realizado dos figuras en árbol de los Odd Ratio para visualizar de 
manera más fácil las medidas que son protectoras y factores de riesgo tanto en el modelo sin 
ajustar como en el ajustado (Figura 2). 

 
Figura 2. Gráfico de probabilidad de riesgo en regresión logística (Odd Ratio) en las 
localizaciones quirúrgicas principales del estudio construido con el modelo 
multivariante de la tabla anterior, tanto bruto (arriba) como ajustado (abajo). 

 

 

 
 

NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance; ILQ: infección de lado o sitio quirúrgico; OR: Odd Ratio. CI: 

Intervalo de confianza. 

 

Además del análisis de la base de datos durante el periodo de intervención con el Protocolo 

IQZ, se ha utilizado además una estrategia de análisis de las tasas de infección en periodos 

antes-después de la intervención preventiva, para aquellos hospitales que disponían de tasas 

de ILQ pre-intervención. Se ha realizado un segundo análisis utilizando la Regresión de 

Poisson para comparar las tasas de infección pre y post-intervencións tasas basales, cuyos 

resultados se pueden observar en las tablas 15 y 16. 
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Tabla 15. Riesgos relativos del modelo de regresión de Poisson de los Hospitales 
participantes en el estudio con tasas basales para la comparación interna. 

Localización 

quirúrgica Hospitales Tasa basal 

Días de 

exposición 

Tasa post-

intervención 

Días de 

exposición RR (IC95%) p-valor* 

COLO 61 
1082 / 5570 

(19.4%) 
501,300 

320 / 2370 

(13.5%) 
385,560 

1.21  

(1.09-1.33) 
< 0.001 

KPRO 59 
173 / 7331 

(2.3%) 
669,150 

88 / 4167 

(2.1%) 
504,630 

0.81  

(0.65-1.02) 
0.07 

HPRO 59 
178 / 6902 

(2.5%) 
625,770 

70 / 3475 

(2.01%) 
540,630 

0.87  

(0.69-1.08) 
0.205 

CBGC 16 
78 / 815 

(9.5%) 
73,350 

25 / 292  

(8.5%) 
59,220 

1.19 

 (0.84-1.68) 
0.3 

CBGB 19 
15 / 188 

(7.9%) 
16,920 

37 / 419  

(8.8%) 
30,240 

0.87 

 (0.46-1.64) 
0.67 

*n pacientes con Infección quirúrgica / N pacientes intervenidos (%). P-valor obtenido del LR-test y/o test de Wald. Cirugía de 

colon (COLO), by-pass aorto-coronario (con doble incisión en tórax y en el lugar del injerto (CBGB) y con solo incisión torácica 

(CBGC), prótesis de cadera (HPRO) y prótesis de rodilla (KPRO). 

 

Los individuos atendidos en hospitales donde no se ha llevado a cabo la intervención con 

medidas preventivas tienen una tasa de infección en cirugía de colon un 21% mayor, siendo las 

diferencias estadísticamente significativas (RR 1.21, IC95%: 1.09-1.33, p<0.001). En el resto 

de localizaciones quirúrgicas analizadas, no se encontraron evidencias estadísticamente 

significativas. 

 

Se han calculado también las medidas de impacto por localización (Tabla 15), observándose 

unas fracciones preventivas cercanas al 30% en colon, 26,9%% (25,9-27,9%) y en prótesis de 

cadera, 28,8% (28,1-29,6), seguidas del by-pass aorto-coronario (con doble incisión en tórax y 

en el lugar del injerto, 15,8% (12,9-18,7). Estos datos, permiten calcular un numero necesarios 

a tratar (NNT, número de pacientes a aplicar las medidas preventivas por cada caso evitado de 

ILQ) de 20 pacientes para colon, 134 pacientes para prótesis de cadera y 66 pacientes para 

by-pass. 

 

Tabla 16. Principales medidas de asociación en cada una de las localizaciones 
específicas del proyecto. 

Localización 

quirúrgica* 

Fracción preventiva 

(FP) 

Reducción absoluta del riesgo 

(RAR) 

Número necesario de pacientes a 

tratar (NNT) 

COLO 26.9% (25.9-27.9) 5.24% (5.22-5.27) 20 

KPRO 4.1% (3.6-4.4) 0.1% (0.08-0.14) 1006 

HPRO 28.8% (28.1-29.6) 0.75% (0.5-0.8) 134 

CBGC -0.6 (-0.61 - -0.59) -0.06% (-0,07- -0.04) -1000 

CBGB 15.8% (12.9-18.7) 1.52% (1.5 – 1.55) 66 

*Cirugía de colon (COLO), by-pass aorto-coronario (con doble incisión en tórax y en el lugar del injerto (CBGB) y con solo incisión 

torácica (CBGC), prótesis de cadera (HPRO) y prótesis de rodilla (KPRO). 
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Se trata de un extenso estudio con un gran número de hospitales participantes y de 

intervenciones seguidas entre 2017 y 2019 donde se ha realizado una intervención preventiva 

con una serie de medidas avaladas por la evidencia científica actual59. La aplicación de las 

medidas preventivas y la vigilancia de ILQ se ha realizado por equipos expertos 

multidisciplinares de profesionales de los quirófanos, las plantas quirúrgicas y los servicios de 

Medicina Preventiva. Se han recogido los datos procedentes de 61 Hospitales españoles que 

han seguido a 24,505 pacientes quirúrgicos. La implementación de estas medidas de forma 

estructurada y con un cumplimiento bien evaluado, se ha acompañado de un descenso de ILQ 

de 6.25% (2017), 5.14% (2018) y 5.41% (2019) que coincide con experiencias preventivas 

similares descritos por otros autores47,60-62. 

 

La adherencia a las medidas preventivas (Tabla 5), ha sido monitorizada al principio con una 

completa lista de verificación o chek-list. Ha resultado creciente a lo largo de los años respecto 

de los datos iniciales de 2017, así como el cumplimiento de las medidas agrupadas en bundle, 

superando en 4 de las 5 medidas un porcentaje trianual del 90%. El primer estudio piloto, 

realizado para evaluar el cumplimento entre 2013-2015 en 15 hospitales españoles, arrojaba 

sin embargo un 62.6% de cumplimiento del bundle de las 3 primeras medidas y un 48.4% del 

bundle de las 5 medidas preventivas. Los datos analizados en este estudio han mostrado ser 

muy superiores: en el periodo de estudio 2017-2019, las medidas mejor cumplidas han sido 

procedimientos menos complejos, como la eliminación del vello38 y la antisepsia de la piel35-36 y, 

menos cumplidas en procedimientos más complejos, como la normotermia63.  

 

No obstante, estos niveles autodeclarados de cumplimiento en un estudio tan heterogéneo con 

tantos hospitales y tipos de localización podrían estar sobreestimados, si se comparan con 

otros estudios publicados62. Una de las posibles causas consistiría en apuntar el personal 

sanitario de forma mecánica, sin capacidad discriminante y bajo un posible efecto de 

cansancio, que las medidas se cumplen64,65,66. Apoya esta hipótesis el hecho de que la 

evaluación más extensa y monitorizada con check-list se haya realizado normalmente los 

primeros meses del inicio del proyecto en cada hospital, pasando a una verificación ya más 

simple, de tipo dicotómico (Si/No) para cada medida preventiva en los siguientes meses. Esto 

probablemente explicaría, como posteriormente será discutido, la débil asociación preventiva 

encontrada en el modelo multivariante entre el riesgo de ILQ y las variables preventivas de IQZ, 

tomándolas cada una por separado. Sin embargo, con todas sus limitaciones, creemos que 

estos indicadores de cumplimiento deben seguir siendo uno de los indicadores a considerar en 

los programas de vigilancia epidemiológica de la infección nosocomial67. 

 

A pesar de estar fundamentado el uso de algunos bundles y su verificación mediante listados 

en el entorno sanitario81, la efectividad es muy variable en diversos ámbitos52,82. La 

actualización en forma de revisiones sistemáticas de las medidas preventivas debería 

traducirse regularmente en una efectiva puesta en práctica dentro de los programas de 

prevención de las ILQ en los hospitales, para aplicar solamente las más mejor avaladas por la 

evidencia científica83. Para reforzar la formación y el estudio piloto de la adherencia a las 

medidas, varios de los autores del Grupo de Trabajo de IQZ, realizaron una búsqueda 

exhaustiva a modo de revisión narrativa de las Guías de Práctica Clínica más actuales sobre 

las medidas preventivas asociadas a la infección de sitio quirúrgico59. Creemos que la 

búsqueda bibliográfica sobre la prevención de las ILQ generó una mejor comprensión y 

adecuación de las medidas preventivas, debido a la gran variabilidad de medidas preventivas 

que existían, como es el ejemplo claro del estudio de varios dispositivos en normotermia63. 

También el estudio piloto ayudó a evaluar mejor la adherencia, conseguir una homogeneidad 

de los datos y explorar el nivel de cultura de seguridad dentro de los bloques quirúrgicos, muy 

variables entre hospitales 46,47,54,65. 

En cuanto al diseño del estudio, a pesar de la elección de una forma concienciada, se han 

encontrado diversos trabajos con semejantes objetivos pero con heterogeneidad de métodos, 
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que podría ocasionar posibles limitaciones en nuestro estudio: hay autores68-69 que utilizan la 

denominación de estudio pragmático quasiexperimental para diseños similares, en donde se 

utilizan condiciones reales de práctica clínica habitual para evaluar la efectividad de 

intervenciones para una adecuada toma de decisiones en base a la evidencia encontrada. La 

definición clásica de antes-después también es utilizada70-72, aunque en ocasiones los 

resultados de los estudios son expuestos únicamente en forma de medidas de asociación con 

análisis temporales de riesgos relativos73, odd ratios con regresiones logísticas74 o incluso 

mediante curvas de supervivencia de Kaplan-Meier75 siendo la ILQ el evento o censura del 

método usado. Wolkewitz56 justifica los diseños pre y post-intervención con grupo control sin 

randomización como el que más podría disminuir cualquier efecto indirecto de sesgo. Fue por 

ello el que más se adaptó y concretó para este estudio y, tanto este diseño como las medidas 

de asociación e impacto utilizadas, cumpliría con la consecución de los objetivos de forma 

notable en este estudio, a pesar de ser conscientes de la diversidad encontrada a día de hoy 

en los estudios. 

 

Según las características sociodemográficas del estudio, el perfil del paciente quirúrgico típico 

(Tabla 4) corresponde a personas con edades medias, con diabetes u obesidad en 2 de cada 

20 casos, siendo la prevalencia de tabaquismo del 10.1%. El tipo de cirugía más frecuente es 

la electiva y con bajo grado de contaminación (Grado 0 del NNIS en el 54.6% de los casos), 

aunque una parte importante de las cirugías también han sido contaminadas (colon y recto).  

 

Las tasas de ILQ observadas están dentro del rango internacional esperable de ILQ en 

pacientes operados (4-8%) que ha sido observado en series generales de pacientes 

quirúrgicos, como NHSN-NNIS5, INCLIMEC15 o VINCAT3. Las tasas de infección quirúrgica, 

globales y por localizaciones, se han reducido ya desde el primer año de aplicación (2017) y 

han continuado la misma tendencia en los años 2018 y 2019 de una forma significativa, siendo 

detectadas en su mayoría en el periodo de ingreso (60.3%), en contraste con lo referido por 

otros autores76. Además de las ILQ, los pacientes quirúrgicos han presentado además una 

proporción nada despreciable de otras infecciones nosocomiales (Tabla 7), como infecciones 

urinarias, neumonías, que convierten a los pacientes quirúrgicos en uno de los grupos de 

mayor riesgo de infecciones nosocomiales en el hospital.  

 

La incidencia acumulada de ILQ para todas las localizaciones se ha reducido del 6.25% de 

2017 a un 5.14% en 2018 (17.8%) y a un 5.41% en 2019 (13.4%). Estas reducciones se deben 

considerar relevantes, por cuanto suponen un proceso de mejora y aprendizaje de los años 

2018-19 respecto de 2017, que fue el primer año de aplicación. Las ILQ tienen además otras 

consecuencias adversas graves, como los reingresos, las reintervenciones, el traslado a UCI 

quirúrgica o la mortalidad específica por ILQ siendo uno de los eventos adversos con mayor 

impacto en el coste incremental: 9,657€ por cada ILQ77.  

 

Si fueran extrapolados a todo el estado los resultados del estudio y, asumiendo que 4 millones 

de los 5,5 millones de intervenciones/año que se realizan cada año presentan un riesgo 

valorable de ILQ, el número total anual de ILQ pasaría de 216.000 a 176.000, es decir se 

evitarían 40.000 ILQ cada año. Con un coste directo promedio de 10.000 euros, supondrían un 

ahorro en el ámbito sanitario de un total de 400 millones de euros anuales, sin incluir el coste 

en términos de morbi-mortalidad asociada a una ILQ15. La aplicación de las medidas 

preventivas se ha mostrado como un proceso seguro, ya que sólo 1 de cada 200 pacientes 

registra algún incidente y éstos son siempre leves y sin daño para el paciente, en contraste con 

el aumento de la incidencia de los eventos adversos en los actos quirúrgicos78.  

 

Coincidiendo con lo publicado en otros estudios79,80, en el análisis univariante de todas las 

intervenciones (Tabla 9), se muestran como factores de riesgo el sexo masculino, la diabetes 

mellitus, la obesidad, la inmunodepresión, el tabaquismo y la hipoalbuminemia. Del mismo 
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modo, se muestran como factores protectores la profilaxis antibiótica37, la antisepsia de la 

piel25,35,36, la eliminación del vello38 y la normotermia63, sin mostrar asociación con la 

normoglucemia53. En el modelo ajustado de forma mutivariante, se mantienen finalmente como 

variables de riesgo predictoras el sexo masculino, el índice NNIS elevado, la diabetes mellitus, 

a la obesidad, la inmunodepresión y la hipoalbuminemia como en diferentes estudios2,11. No 

resultan variables predictoras la edad, la inmunodeficiencia y el tabaquismo a diferencia de lo 

que refieren otros autores7,8. 

 

Llama la atención algunas medidas de asociación como los odd ratio (OR) ajustados (Tabla 11) 

de los factores de riesgo intrínseco, en los cuales desaparecen como factores de riesgo la 

edad, la inmunodeficiencia y el tabaquismo, y persisten solamente 6 factores (sexo masculino, 

diabetes, obesidad, inmunodepresión e hipoalbuminemia), 5 de ellos con OR menores de 2, 

salvo en el caso del índice NNIS, que presenta elevados OR y una tendencia clara según la 

puntuación. Algunos metaanálisis como el de Korol87 incluyen como factor de riesgo 

independiente la edad (15 estudios evaluados) y el tabaquismo (3 estudios). Estos estudios 

presentan, además, OR mucho más elevados para la diabetes (rango 1,5-24,3) y para la 

obesidad (rango 1-7,1). Creemos que, a diferencia de otros estudios, la introducción en nuestra 

serie del conjunto de factores de prevención dentro del modelo puede haber producido un 

profundo cambio en la estimación de la asociación ajustada. Este sería el caso, por ejemplo, 

del mantenimiento de la normoglucemia, que reduciría el efecto estimado como factor de riesgo 

de la diabetes mellitus. 

 

En el modelo final multivariante ajustado, como variables predictoras de tipo preventivo (Tabla 

11), se mantienen solamente la aplicación correcta de las 5 medidas preventivas y la utilización 

de otros bundles específicos (fast-track y otros) respecto de los bundles de colon47-48. A pesar 

de la elevada experiencia de los equipos en cada hospital para la monitorización y recogida de 

datos, es posible que una deficiente consignación del cumplimiento de las medidas 

preventivas64 haya reducido el efecto por separado de cada una de las medidas preventivas y 

solamente la aplicación combinada del bundle de las 5 medidas preventivas se muestre como 

estadísticamente significativo44-50 y con una fracción preventiva baja (22%).  

 

Aunque el efecto preventivo general del bundle de las 5 medidas preventivas (OR ajustado de 

0.78, 22% de efectividad preventiva) está dentro del objetivo marcado en el protocolo inicial de 

IQZ, con una reducción del 15% de las ILQ, podría parecer escaso, ya que el efecto medido en 

ensayos clínicos de alguna de las medidas preventivas es ya mayor (fracciones preventivas del 

32% aplicando clorhexidina alcohólica36 o 40-45% para la eliminación correcta del vello38). Hay 

múltiples razones que justifican estos resultados, entre las cuales citamos éstas: 

1ª. Se trata de una medición de la efectividad en condiciones reales, lejos del rigor, los 

recursos y la meticulosidad que acompañan la eficacia de los ensayos clínicos. 

2ª. El cumplimiento de las medidas preventivas se ha testado con una lista de verificación, 

con los problemas ya conocidos del cumplimiento auto-declarado. 

3ª. Varias de las medidas preventivas como la profilaxis antibiótica y la eliminación del 

vello ya se venían aplicando antes de 2017 en los hospitales. 

4ª. Algunos hospitales habrían aumentado su capacidad para captar ILQ (mayor vigilancia, 

mayor periodo de seguimiento) coincidiendo precisamente con la aplicación del protocolo 

IQZ. 5ª. Algunos hospitales no han conseguido unas tasas de cumplimiento del protocolo 

adecuadas. 

6ª Existe una importante heterogeneidad en la experiencia de los hospitales, en las 

localizaciones quirúrgica elegidas y en las medidas preventivas elegidas. 
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En el análisis multivariante de las 5 intervenciones priorizadas por el sistema nacional de 

vigilancia epidemiológica (Tabla 14) el resultado es muy similar respecto a los factores de 

riesgo intrínseco, aunque aparece también como significativo el tabaquismo79-80, probablemente 

por su mayor prevalencia en paciente de más edad y con enfermedades cardiovasculares 

como las que precisan by-pass50. Este hecho junto con los modelos de regresión de Poisson en 

los que la cirugía de colon confirma un 21% de riesgo adicional en aquellos Hospitales donde 

no se ha realizado la intervención pudiendo tener un margen de mejora más amplio. La fracción 

preventiva asociada al cumplimiento de las 5 áreas sigue siendo baja (20%).  

 

Estimando la fracción preventiva por medio de las incidencias acumuladas pre y post-

intervención (Tabla 29), comprobamos que éstas son similares a otros estudios corresponden a 

las localizaciones de colon (26,9%)47,48, prótesis de cadera (28.8%)84 y CBGB (15.8%)49, siendo 

la aplicación de IQZ la más eficiente (número necesario a tratar) para colon46,54 (20 pacientes) y 

CBGB (66 pacientes)50. Como posible limitación, estas fracciones preventivas podrían estar 

realmente infraestimadas, ya que muchos hospitales ya aplicaban parcialmente las medidas de 

IQZ desde 2011, fecha de los primeros estudios de eficacia de la antisepsia de la piel y, por 

tanto, ya incluían en sus tasas basales una parte del efecto de IQZ.  

 

Por otra parte, el programa IQZ85 ha podido favorecer una vigilancia más prolongada, rigurosa 

y multifuncional de las ILQ en los hospitales adheridos al Proyecto, lo que puede haber 

aumentado las tasas de ILQ durante el periodo de intervención frente a las tasas basales. Esta 

suposición viene apoyada por el alto porcentaje76 (casi un 40%) de infecciones detectadas tras 

el alta en los pacientes del Proyecto IQZ. 

 

A pesar de las posibles limitaciones comentadas, este proyecto va en línea con las últimas 

evidencias publicadas por organismos internacionales avalando las cinco medidas utilizadas 

para la reducción de las infecciones quirúrgicas86. La comparación adicional con las tasas 

basales (pre y post-intervención) arroja una eficacia preventiva que, en el cómputo total de 

2017-2019, para algunas localizaciones, se acerca al 30% de fracción preventiva hecho que, 

teniendo en cuenta las limitaciones anteriormente comentadas y con la notoria necesidad de 

estudios posteriores que lo pudieran analizar de una forma más sensible, se podría considerar 

que el proyecto cumple el objetivo principal de la investigación, siendo un estudio pionero 

dentro del ámbito estatal . 
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El perfil más habitual de los pacientes del estudio es el de pacientes con edades medias, 
similar proporción de hombres y mujeres, y con una proporción importante de diabéticos, 
obesos y fumadores.  
 
Las intervenciones en general duraron más de 2 horas, la mayoría fue cirugía electiva y con 
bajo grado de contaminación de la cirugía, aunque una parte importante de las cirugías 
también fueron contaminadas, siendo detectables las infecciones de sitio quirúrgico 
principalmente en el periodo de ingreso. 
 
La frecuencia global de infecciones nosocomiales fue relativamente alta en pacientes 
quirúrgicos siendo la gran mayoría infecciones de localización quirúrgica. La intervención 
preventiva se consideró segura por la baja frecuencia de eventos adversos ligados a la 
aplicación de las medidas preventivas y la inmensa mayoría de los pacientes fueron dados de 
alta por curación o mejoría. 
 
El nivel de cumplimiento auto-declarado de las medidas preventivas, registrado por medio de 
las listas de verificación, puede considerarse elevado respecto a otros estudios, manteniéndose 
alto, tanto en el cumplimiento de cada una de las 5 medidas por separado, como en su 
evaluación conjunta como bundle o paquete integrado de medidas preventivas. Este 
cumplimiento ha mejorado incluso anualmente en todas las localizaciones principales: Cirugía 
de colon, by-pass aortocoronario con simple o doble incisión, prótesis de cadera y prótesis de 
rodilla. 
 
Se ha constatado un efecto como factor de riesgo de infección de localización quirúrgica a 
factores ya conocidos, como: mayor edad, sexo masculino, niveles más altos de índice NNIS, 
diabetes, obesidad, inmunodepresión y hipoalbuminemia, siendo la asociación con otros 
factores como tabaquismo e inmunodeficiencia no significativa.  
 
En el modelo multivariante, constatamos que la aplicación del bundle de las 5 medidas 
preventivas muestra, para el global de las intervenciones, una efectividad preventiva que 
resulta estadísticamente significativa. Se ha observado una fracción preventiva moderada, 
aunque superior al objetivo inicialmente marcado en el estudio para el global de localizaciones.  
 
La evaluación de la intervención compuesta por 5 medidas preventivas agrupadas en forma de 
bundle y realizada en condiciones normales de la práctica asistencial, ha sido efectiva para 
disminuir la incidencia de infección de sitio quirúrgico en los 61 Hospitales y 24,505 pacientes 
del estudio.                                 
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Los anexos 1 al 6 son de la misma fuente, de acceso libre y no están sujetos a copyright:  

Web del Proyecto Infección Quirúrgica Zero: https://infeccionquirurgicazero.es/es/ 

 

Anexo 1. Ficha de datos individual de pacientes incluidos en IQZ. 

 

https://infeccionquirurgicazero.es/es/
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Anexo 2. Listado de verificación o check-list quirúrgico IQZ. Anverso. 
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Anexo 2. Listado de verificación o check-list quirúrgico IQZ. Reverso. 
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Anexo 3. Ficha de datos individual de Hospitales incluidos en IQZ 
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Anexo 4. Encuesta de participación a los hospitales. 

DATOS DEL HOSPITAL, DE LOS COORDINADORES Y DEL SERVICIO DE MP: 

NOMBRE DEL CENTRO  
CIUDAD: 
Jefe/a del Servicio de M Preventiva: 
Coordinador/a médico del Proyecto (incluir también personal de enfermería si se puede): 
Nombre Cargo 
e-mail:  
Tfno/s. 
Nº de facultativos de MP 
Nº de enfermeros/as de MP 
Año de comienzo de funcionamiento del SMP  
Número de camas del centro: 

DATOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE IHQ EN EL SERVICIO DE MP: 

¿Desde qué año realizas vigilancia de infección quirúrgica? 

¿Clasificas el riesgo de IHQ según índice NNIS? 

¿Utilizaste en 2013 algún sistema de vigilancia de la IHQ post-alta)?  

(Especificar): historia clínica electrónica …… revisión microbiológica…….. llamadas telefónicas a 

pacientes……… Otros (especificar)…………………….. 

¿Está actualizado (hace menos de 5 años) el protocolo de profilaxis antibiótica? 

¿Se aplicaba ya en tu hospital la clorhexidina alcohólica en 2013? 

¿Se realizaba ya el cortado del vello con maquinilla en 2013? 

¿Se realizaba ya el control de la normotermia en 2013? 

¿Se realizaba ya el control de la normoglucemia en 2013? 
 

 

DATOS SOBRE LAS INTERVENCIONES SEGUIDAS ANTES DEL PROTOCOLO IQZ: 

¿Qué procedimientos se incluían en el sistema de vigilancia de IHQ de tu centro en los años 2012 y 
2013?: 

 

PROCEDIMIENTO SI NO 

Cirugía de colon   

Cirugía de recto   

Colecistectomías   

Cirugía gástrica   

Apendicectomía   

Prótesis rodilla   

Prótesis cadera   

Reducción abierta de fracturas   

Reducción cerrada de fracturas   

Cirugía de la mama   

Histerectomía abdominal   

Histerectomía vaginal   

Cesáreas   

By-pass periférico EEII   

Laminectomías   
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Fusión espinal   

Cirugía prostática radical.   

Cistectomías   

Laringuectomías   

Otras (añadir)   

   

   

   

   

 

DATOS SOBRE LAS INTERVENCIONES INCLUÍDAS EN EL PROTOCOLO IQZ: 

¿Qué procedimientos vas a incluir en el sistema de vigilancia de IHQ en 2014?: 

 

PROCEDIMIENTO SI NO 

Cirugía de colon   

Cirugía de recto   

Colecistectomías   

Cirugía gástrica   

Apendicectomía   

Prótesis rodilla   

Prótesis cadera   

Reducción abierta de fracturas   

Reducción cerrada de fracturas   

Cirugía de la mama   

Histerectomía abdominal   

Histerectomía vaginal   

Cesáreas   

By-pass periférico EEII   

Laminectomías   

Fusión espinal   

Cirugía prostática radical.   

Cistectomías   

Laringuectomías   

Otras (añadir)   

   

   

 

 

DATOS SOBRE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS QUE VAS A APLICAR EN EL PROYECTO IQZ. Señala la 

aplicación o no de las medidas y la fecha de comienzo. 

 

¿Has comenzado ya oficialmente el protocolo? ¿Desde qué fecha? 
¿Utilizas un modelo de check-list similar al facilitado en el proyecto? 
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¿Realizas evaluación del cumplimiento del check-list? 
 

¿Qué medidas preventivas de la tabla de abajo estás aplicando? 
 

 
No podrá 
aplicarse 

Si, desde la fecha 
marcada 

Si, más adelante, 
con fecha prevista 

en… 

 
Adecuación de la 

profilaxis antibiótica 

   

 
Aplicación de clorhexidina 

al 2% alcohólica para la 
piel 

   

 
Adecuación de las normas 

de eliminación del vello 

   

 
Control de la 
normotermia 

   

 
Control de la 

normoglucemia 

   

 

 

¿Crees que hay alguna otra medida de prevención que se debería incluir en un futuro proyecto de IQZ? 
 

 

1.   

 

 

2.   

 

 

Muchas gracias por tu colaboración 
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Anexo 5. Código de localización de la intervención quirúrgica usado por el Estudio EPINE- ePPS. 

CODIGO 
Procedimiento 

quirúrgico NHSN 
Descripción Códigos CIE-9-MC 

1 
Reparación de 

aneurisma de aorta 

abdominal  

Resección de la aorta 

abdominal con anastomosis 

o reemplazo de la misma  

38.34, 38.44, 38.64  

2 

Amputación de 

extremidad  

Amputación o desarticulación 

total o parcial de una 

extremidad superior o 

inferior, incluyendo los dedos  

84.00-84.19, 84.91  

3 
Apendicectomía  Extirpación del apéndice (no 

incidental en otro 

procedimiento quirúrgico)  

47.01, 47.09, 47.2, 47.91, 

47.92, 47.99  

4 
Fístula para diálisis 

renal  

Arteriovenostomía para 

diálisis renal  

39.27, 39.42  

5 

Cirugía de vías 

biliares, hígado o 

páncreas  

Escisión de las vías biliares o 

intervenciones en conductos 

biliares, hígado o páncreas 

(no incluye intervenciones 

sobre la vesícula biliar 

únicamente, p.e.: 

colecistectomía)  

50.0, 50.12, 50.14, 50.21-50.23, 

50.25, 50.26, 50.29, 50.3, 50.4, 

50.61, 50.69, 51.31-51.37, 

51.39, 51.41-51.43, 51.49, 

51.51, 51.59, 51.61-51.63, 

51.69, 51.71, 51.72, 51.79, 

51.81-51.83, 51.89, 51.91-

51.95, 51.99, 52.09, 52.12, 

52.22, 52.3, 52.4, 52.51-52.53, 

52.5952.6, 52.7, 52.92, 52.95, 

52.96, 52.99  

6 

Operaciones sobre la 

mama  

Escisión de lesiones o tejido 

mamario incluyendo la 

resección radical, modificada 

o de cuadrantes, 

lumpectomía, biopsia abierta, 

o mamoplastia.  

85.12, 85.20-85.23, 85.31-

85.36, 85.41-85.48, 85.50, 

85.53, 85.54, 85.6, 85.70-85.76, 

85.79, 85.93-85.96  

7 

Cirugía cardiaca  Procedimientos en las 

válvulas o septo del corazón. 

No incluye el injerto de 

“bypass” de arteria coronaria, 

la cirugía de los grandes 

vasos, trasplante cardiaco, o 

la implantación de 

marcapasos  

35.00-35.04, 35.10-35.14, 

35.20-35.28, 35.31-35.35, 

35.39, 35.42, 35.50, 35.51, 

35.53, 35.54, 35.60-35.63, 

35.70-35.73, 35.81-35.84, 

35.91-35.95, 35.98-35.99, 

37.10, 37.11, 37.24, 37.31-

37.33, 37.35, 37.36, 37.41, 

37.49, 37.60  

8 

Endarterectomía 

carotidea  

Endarterectomía de los 

vasos de la cabeza y cuello 

(incluye la arteria carótida y 

la vena yugular)  

38.12  

9 

Injerto de “bypass” de 

arteria coronaria con 

incisiones en el tórax 

y en el lugar de 

donación del injerto  

Cirugía torácica para realizar 

revascularización directa del 

corazón; incluye la obtención 

del injerto venoso del lugar 

de donación  

36.10-36.14, 36.19  
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10 

Injerto de “bypass” de 

arteria coronaria con 

incisión sólo en el 

tórax  

Cirugía torácica para realizar 

revascularización directa del 

corazón usando, por ejemplo, 

la arteria mamaria interna  

36.15-36.17, 36.2  

11 

Cirugía de la vesícula 

biliar  

Colecistectomía y 

colecistotomía  

51.03, 51.04, 51.13, 51.21-

51.24  

12 

Cirugía del colon y 

sigma 

Incisión, resección, o 

anastomosis del intestino 

grueso; incluye anastomosis 

entre el intestino delgado y 

grueso. No se incluye la 

cirugía rectal  

17.31-17.36, 17.39, 45.03, 

45.26, 45.41, 45.49, 45.52, 

45.71-45.76, 45.79, 45.81-

45.83, 45.92-45.95, 46.03, 

46.04, 46.10, 46.11, 46.13, 

46.14, 46.43, 46.52, 46.75, 

46.76, 46.94  

13 

Craneotomía  Incisión a través del cráneo 

para extirpar, reparar o 

explorar el cerebro. No 

incluye la colocación de 

válvulas de derivación de 

líquido cefalorraquídeo ni las 

punciones  

01.12, 01.14, 01.21-01.25, 

01.28, 01.31, 01.32, 01.39, 

01.41, 01.42, 01.51-01.53, 

01.59, 02.11-02.14, 02.91-

02.93, 07.51-07.54, 07.59, 

07.61-07.65, 07.68, 07.69, 

07.71, 07.72, 07.79, 38.01, 

38.11, 38.31, 38.41, 38.51, 

38.61, 38.81, 39.28  

14 Cesárea 
Parto por cesárea  74.0, 74.1, 74.2, 74.4, 74.91, 

74.99  

15 Fusión vertebral 
Inmovilización de la columna 

vertebral  

81.00-81.08  

16 
Reducción abierta de 

fractura 

(osteosintesis) 

Reducción abierta de fractura 

o dislocación de los huesos 

largos que requiere fijación 

interna o externa; no incluye 

la colocación conjunta de 

prótesis  

79.21, 79.22, 79.25, 79.26, 

79.31, 79.32, 79.35, 79.36, 

79.51, 79.52, 79.55, 79.56  

17 

Cirugía gástrica  Incisión o escisión del 

estómago; incluye la 

gastrectomía subtotal o total. 

No incluye la vagotomía y la 

funduplicatura  

43.0, 43.42, 43.49, 43.5, 43.6, 

43.7, 43.81, 43.89, 43.91, 

43.99, 44.15, 44.21, 44.29, 

44.31, 44.38 -44.42, 44.49, 

44.5, 44.61-44.65, 44.68-44.69, 

44.95-44.98  
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18 

Herniorrafia  Reparación de hernia 

inguinal, femoral, umbilical o 

de la pared abdominal 

anterior. No incluye la 

reparación de hernia 

diafragmática o hiatal, o 

hernias de otra localización  

17.11-17.13, 17.21-17.24, 53.00 

- 53.05, 53.10-53.17, 53.21, 

53.29, 53.31, 53.39, 53.41-

53.43, 53.49, 53.51, 53.59, 

53.61-53.63, 53.69  

19 
Prótesis de cadera  Artroplastia de cadera  00.70-00.73, 00.85-00.87, 81.51 

- 81.53  

20 Trasplante cardiaco  Trasplante del corazón  37.51-37.55  

21 
Histerectomía 

abdominal  

Extirpación del útero a través 

de una incisión abdominal  

68.31, 68.39, 68.41, 68.49, 

68.61, 68.69  

22 Prótesis de rodilla  Artroplastia de rodilla  00.80-00.84, 81.54, 81.55  

23 Trasplante renal  Trasplante de riñón  55.61, 55.69  

24 

Laminectomía  Exploración o descompresión 

de la columna vertebral 

mediante la escisión o la 

incisión en las vértebras  

03.01, 03.02, 03.09, 80.50, 

80.51, 80.53, 80.54, 80.59, 

84.60-84.69, 84.80-84.85  

25 Trasplante hepático  Trasplante del hígado  50.51, 50.59  

26 

Cirugía del cuello  Escisión mayor o incisión de 

la laringe y disección radical 

del cuello. No incluye cirugía 

del tiroides o paratiroides  

30.1, 30.21, 30.22, 30.29, 30.3, 

30.4, 31.45, 40.40-40.42  

27 

Cirugía renal  Resección o manipulación 

del riñón con o sin 

extirpación de estructuras 

relacionadas  

55.01-55.02, 55.11, 55.12, 

55.24, 55.31, 55.32, 55.34, 

55.35, 55.39, 55.4, 55.51, 

55.52, 55.54, 55.91  

28 

Cirugía ovárica  Operaciones sobre los 

ovarios y estructuras 

relacionadas  

65.01, 65.09, 65.12, 65.13, 

65.2165.25, 65.29, 65.31, 

65.39, 65.41, 65.49, 65.51-

65.54, 65.61-65.64, 65.71-

65.76, 65.79, 65.81, 65.89, 

65.92-65.95, 65.99  

29 
Cirugía de 

marcapasos  

Inserción, manipulación o 

recambio de marcapasos  

00.50-00.54, 17.51, 17.52, 

37.70-37.77, 37.79-37.83, 

37.85-37.87, 37.89, 37.94-37.99  

30 

Cirugía prostática  Escisión prostática 

suprapúbica, retropúbica, 

radical o perineal. No incluye 

la resección transuretral  

60.12, 60.3, 60.4, 60.5, 60.61, 

60.62, 60.69  

31 
Cirugía arterial 

periférica de “bypass”  

Intervenciones de “bypass” 

en arterias periféricas  

39.29  

32 
Cirugía rectal  Operaciones sobre el recto  48.25, 48.35, 48.40, 48.42, 

48.43, 48.49-48.52, 48.59, 

48.61-48.65, 48.69, 48.74  

33 Refusión vertebral  Refusión de vértebras  81.30-81.39  

34 
Cirugía del intestino 

delgado  

Incisión o resección del 

intestino delgado. No incluye 

la anastomosis entre 

45.01, 45.02, 45.15, 45.31-

45.34, 45.51, 45.61-45.63, 

45.91, 46.01, 46.02, 46.20-
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intestino delgado y grueso  46.24, 46.31, 46.39, 46.41, 

46.51, 46.71-46.74, 46.93  

35 
Cirugía esplénica  Resección o manipulación 

del bazo  

41.2, 41.33, 41.41-41.43, 41.5, 

41.93, 41.95, 41.99  

36 

Cirugía torácica  Cirugía torácica no cardíaca 

y no vascular; incluye 

neumectomía y reparación 

de hernia diafragmática o 

hiatal  

32.09, 32.1, 32.20, 32.21-32.23, 

32.25, 32.26, 32.29, 32.30, 

32.39, 32.41, 32.49, 32.50, 

32.59, 32.6, 32.9, 33.0, 33.1, 

33.20, 33.25, 33.28, 33.31-

33.34, 33.39, 33.41 - 33.43, 

33.48, 33.49, 33.98, 33.99, 

34.01-34.03, 34.06, 34.1, 34.20, 

34.26, 34.3, 34.4, 34.51, 34.52, 

34.59, 34.6, 34.81-34.84, 34.89, 

34.93, 34.99, 53.80-53.84  

37 

Cirugía tiroidea y 

paratiroidea  

Resección o manipulación 

del tiroides y/o paratiroides  

06.02, 06.09, 06.12, 06.2, 

06.31, 06.39, 06.4, 06.50-06.52, 

06.6, 06.7, 06.81, 06.89, 06.91-

06.95, 06.98, 06.99  

38 
Histerectomía vaginal  Extirpación del útero a través 

de la vagina o de incisión en 

el periné  

68.51, 68.59, 68.71, 68.79  

39 

Cirugía ventricular  Ventriculostomía e 

intervenciones de derivación 

ventricular, incluyendo la 

revisión y la retirada de la 

derivación  

02.2, 02.31-02.35, 02.39, 02.42, 

02.43, 54.95  

40 

Cirugía abdominal  Operaciones abdominales 

que no afecten al tracto 

gastrointestinal o biliar  

53.71-53.72, 53.75, 54.0, 54.11, 

54.12, 54.19, 54.3, 54.4, 54.51, 

54.59, 54.61, 54.63, 54.64, 

54.71, 54.75, 54.92, 54.93  

41 
Otras CIRGEN 

42 Otras CIRTOP 

43 Otras OGGIN 

44 Otras CIRNEUR 

45 Otras CIRPLAS 

46 Otras CIROTOR 

47 Otras CIRURO 
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Anexo 6. Detalles específicos de cada medida preventiva según el protocolo de actuación de IQZ. 
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Anexo  7. Publicaciones de indicio de calidad de la Tesis Doctoral 
 
Articulo 1. Prevention of Surgical Site Infection: Analysis and Narrative Review of Clinical Practice 
Guidelines. Gómez-Romero FJ, Fernández-Prada M, Navarro-Gracia JF. Cir Esp. 2017 Oct; 
95(9):490-502 

 

Título: Prevención de la infección de sitio quirúrgico: análisis y revisión narrativa de las guías 

de práctica clínica.  

 

Resumen 

 

La infección de sitio quirúrgico es la infección relacionada con la asistencia sanitaria más 

prevalente en el entorno sanitario y con una considerable morbilidad. El objetivo de esta 

exhaustiva revisión narrativa es describir la evidencia y grado de recomendación de las 

medidas preventivas desarrolladas en las tres fases asistenciales del enfermo quirúrgico (pre-

operatoria, perioperatoria y post-operatoria), así como las coincidencias y divergencias entre las 

Guías de Práctica Clínica (GPC) seleccionadas. Cuatro de las medidas preventivas fueron 

recomendadas con similar alto grado de evidencia en todas las GPC: Eliminación adecuada del 

vello, profilaxis antibiótica, preparación del campo quirúrgico y normotermia. Sin embargo, 

permanecen en debate los puntos críticos de cada intervención, las nuevas medidas preventivas 

surgidas y su agrupación en paquetes por procedimientos quirúrgicos. Estos resultados 

representan un progreso significativo de mejora en programas preventivos de las infecciones 

quirúrgicas y deberían tenerse en cuenta para implementar futuras intervenciones en esta área. 

 

 

Title: Prevention of surgical site infection: analysis and narrative overview of clinical practice 

guidelines.  

 

Resume 

 

Surgical site infection is one of the most prevalent healthcare-associated infections with a 

considerable morbidity. The aim of this comprehensive narrative overview is to describe the 

evidence and grade of recommendation of the preventive measures developed in the three 

phases of the surgical process (preoperative, perioperative and postoperative phases), as well as 

coincidences and divergences between selected Clinical Practice Guidelines (CPG). Four 

preventive measures were recommended with similar high grade evidence in all CPG: Hair 

removal, antibiotic prophylaxis, surgical site preparation and normothermia. However, critical 

points, new preventive measures and bundle implementations by surgical process are under 

discussion. These results represent a significant progress toward improving programs to prevent 

surgical site infection and they should be taken into account for improved future interventions 

in this area. 
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Palabras clave 

Infección de herida quirúrgica; infección de sitio quirúrgico; prevención y control, guía de 

práctica clínica; medidas preventivas de infección. 

 

Keywords 

Surgical wound infection; surgical site infection; prevention and control; clinical practice 

guideline; preventive infection measures 

 

 

Introducción 

Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS) se definen como aquellas 

infecciones sin evidencia de que estuvieran presente o incubándose en el periodo de admisión a 

los cuidados sanitarios, cuyo origen más probable ha sido la actividad asistencial y resultante 

de una reacción adversa a la presencia de un agente infeccioso o de su toxina1. Las infecciones 

de sitio quirúrgico (ISQ) son un tipo de IRAS que ocurre después de una intervención 

quirúrgica, en una zona del cuerpo donde se llevó a cabo la operación, implicando a la piel, a 

los tejidos y órganos o material implantado, revelándose como una combinación de signos y 

síntomas que muestran la infección2. Según el EPINE 2015 (Estudio de Prevalencia de la 

Infección Nosocomial), la tasa total de las IRAS en España es de 8,92%, siendo la de ISQ de 

2,29%3. 

Las ISQ ocupan un lugar destacado en los programas de vigilancia y control de la infección 

nosocomial (VCIN)4, ya que ostentan todas las características para convertirse en prioritarias 

para su prevención: elevada prevalencia3, demostrada gravedad5, gran incremento de costes 

sanitarios directos e indirectos6 y disponibilidad de medidas de prevención efectivas7,8 

científicamente probadas para cada tipo de procedimiento quirúrgico9. 

 

Los estudios económicos sobre ISQ aportan costes adicionales de 14.216,80 euros por paciente 

que desarrolla ISQ en comparación con pacientes sin ISQ en cirugía de prótesis10, incrementos 

en la mortalidad11, o cargas económicas de eventos adversos, donde cada ISQ obtuvo un coste 

que oscilaba entre 1.174 y 21.392 dólares12. 

 

Hay consenso generalizado de que hasta un 60% de las ISQ serían evitadas aplicando 

adecuados programas de prevención6,8,13 y verificando su cumplimiento14, ya que los paquetes 

de medidas o bundles han demostrado una reducción de tasas de ISQ15–17 aunque sus resultados 

pueden variar según diversos factores, entre ellos la elección de las medidas individuales que 

los constituyen. 

En España existe una implantación formal de las medidas más clásicas de prevención de la 

ISQ, como la profilaxis antibiótica (PA), que sigue siendo de las medidas más efectivas18, 

aunque todavía una de cada cuatro PA se considera inadecuada19. En una revisión Cochrane, 

otras medidas han mostrado un 46 % de eficacia preventiva, como es el uso de maquinilla 

eléctrica frente a la cuchilla en la eliminación de vello20.  

El objetivo de este estudio es describir la evidencia atribuida en las Guías de Práctica Clínica 

(GPC) más actualizadas sobre las medidas preventivas para evitar las ISQ, teniendo en cuenta 

todas las fases del proceso quirúrgico. 
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Métodos 

Se ha realizado una revisión narrativa y exhaustiva de la literatura a través de Pubmed y otras 

fuentes de información: Tripdatabase y the National Guideline Clearinghouse (NGC). Además, 

se consultó la plataforma International Network of Agencies for Health Technology 

Assessment (INAHTA). También se ha efectuado una revisión en los sitios web de agencias no 

incluidas en INAHTA y de instituciones internacionales: Center for Deseases for Control and 

Prevention (CDC), European  Center for Diseases for Control and Prevention (ECDC), The 

Cochrane Library, en la plataforma de The Healthcare Infection Control Practices Advisory 

Committee, The National Institute of Health and Clinical Excellence, The Canadian Patient 

Safety Institute, The Society for Healthcare Epidemiology of America, the Infectious Diseases 

Society of America, the Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology, 

the American Hospital Association, the Joint Commission y The National Health Service 

Scotland.  

Para la búsqueda bibliográfica, se utilizó terminología MeSH mediante la siguiente estrategia 

de búsqueda: [(surgical wound infection OR surgical site infection) AND (prevention and 

control)]. Los criterios de inclusión fueron: (1) El documento debía estar categorizado como 

Guía de Práctica Clínica (GPC); (2) Debía incluir las medidas preventivas de la infección del 

sitio quirúrgico en las tres fases del proceso quirúrgico, es decir, medidas preoperatorias, peri o 

intraoperatorias y postoperatorias; (3) La fecha de publicación debía estar comprendida entre el 

1 de enero de 2010 y el 1 de Julio de 2017; (4) El idioma de publicación sería inglés o español.   

La búsqueda bibliográfica fue realizada por un solo investigador. Los duplicados fueron 

eliminados. La revisión de los documentos seleccionados y la decisión de inclusión o exclusión 

de cada uno de ellos se llevó a cabo por parte de dos investigadores independientes. En caso de 

no haber consenso intervenía un tercer investigador. 

Algunas de las guías seleccionadas incluyen medidas preventivas tales como la esterilización 

del material quirúrgico, la bioseguridad ambiental de los quirófanos o la higiene prequirúrgica 

de las manos. Dado que la efectividad de estas medidas preventivas ha sido ampliamente 

demostrada, no se han incluido ni descrito en el análisis. Finalmente, para analizar cada una de 

las GPC, se elaboró una tabla en la que se incluyeron los niveles de evidencia para cada una de 

las medidas preventivas teniendo en cuenta las siguientes indicaciones, adaptadas del consenso 

GRADE (Grades of Recommendation, Assessment, Development, and Evaluation)8 (ver Tabla 

1): “verde”, definido como alta calidad de la evidencia para apoyar el uso de cualquier medida; 

“naranja” definido como moderada calidad de la evidencia para apoyar el uso de cualquier 

medida o practica aceptada; “blanco” definido como insuficiente evidencia como para apoyar el 

uso de dicha medida o que el estado de la cuestión aún no está completamente resuelto como 

para poder dar una recomendación; o “rojo” definido como alta calidad de la evidencia de no 

apoyar el uso de cualquier medida preventiva, porque se ha demostrado que no es necesaria 

para la prevención de ISQ o que, incluso, puede incrementar el riesgo de ISQ. 

 

Resultados 

La búsqueda dio lugar a 15 referencias bibliográficas. No hubo ninguna referencia duplicada 

por lo que se procedió a la selección de las citas según los criterios de inclusión expuestos 

anteriormente. La Figura 1 muestra la estrategia de búsqueda y el diagrama de flujo de la 

gestión documental. Finalmente, se seleccionaron los 7 documentos para el análisis: 

1. The strategies to Prevent Surgical Site Infections in Acute Care Hospitals: 2014 Update 

Guideline8 (SHEA). 

2. The Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee (HICPAC), Centers for 

Disease Control and Prevention. The Guideline for the Prevention of Surgical Site 

Infection, 201721.  
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3. The National Institute of Health and Clinical Excellence (NICE) Guideline. Publicada 

en 200822 y la Draft Guideline de 201323,24. 

4. The Canadian Patient Safety Institute Guideline (CPSI), 201425. 

5. The National Health Service Scotland Guideline (NHSS), 201526.  

6. Guía de Práctica Clínica para la Seguridad del Paciente Quirúrgico. La guía del 2010 

del Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad, Política Social e Igualdad 

(MSSSI)5.  

7. Guía de la Organización Mundial de la Salud (OMS) “Global guidelines on the 

prevention of surgical site infection” de 201627. 

En la Tabla 1 se incluye las características principales a destacar de cada una de las GPC 

seleccionadas: país, año de publicación, título concreto de la guía, institución o sociedad 

científica que la avala y su acrónimo por la que son conocidas, enlace a la página web, escala 

de valoración de la evidencia utilizada y una descripción más detallada de los criterios de esa 

escala. Se observa que no hay unanimidad en las escalas de valoración utilizadas. Utilizan 

GRADE la guía del MSSSI y la de la SHEA, una clasificación propia las GPC de HICPAC, 

NHSS, NICE y una clasificación más simple (recomienda o no) CPSI.  

En la Tabla 2 se exponen las principales medidas preventivas, divididas en las 3 fases 

asistenciales (preoperatoria, perioperatoria y postquirúrgica) con la valoración de la calidad de 

evidencia y el grado de recomendación que les otorga cada una de las GPC seleccionadas. Se 

observa en general una mayor calidad de las recomendaciones en las fases pre y perioperatoria, 

siendo menores las recomendaciones para las medidas preventivas postquirúrgicas. Sólo la 

GPC de OMS realiza recomendaciones para todos los puntos, mientras que HICPAC o CPSI 

omite bastantes recomendaciones en las medidas preventivas de la fase perioperatoria y 

postoperatoria.  

La Tabla 3 ilustra, respecto a cada una de las recomendaciones preventivas genéricas, los 

puntos clave que sustentan estas recomendaciones por cada GPC. Se ponen de manifiesto 

bastantes discordancias entre las GPC en aspectos como: ducha previa a la cirugía, cribado de 

Staphylococcus aureus, aplicación de la normotermia (temperatura mínima a mantener) y la 

normoglucemia (niveles de glucemia en diabéticos y no diabéticos) entre otras. 

 

Discusión 

Los resultados obtenidos, creemos que cumplen el objetivo marcado de realizar una síntesis 

actual de las GPC sobre la prevención de las ISQ. Han sido seleccionadas 7 GPC elaboradas 

por instituciones y organismos oficiales que han valorado la mejor evidencia científica 

disponible para prevenir las ISQ, contrastada en cualquiera de las 3 fases asistenciales del 

paciente quirúrgico, siendo menores las evidencias detectadas en la fase post-quirúrgica, lo cual 

está en consonancia con los modelos etiológicos que se admiten actualmente de las ISQ2.  

Siguiendo las recomendaciones actuales sobre calidad de las GPC, la mayoría de GPC aportan 

una doble valoración sobre el nivel de evidencia y el nivel de recomendación, como ocurre en 

el sistema GRADE5,8,21,26,27. No obstante, algunas utilizan sistemas propios de recomendación, 

lo que dificulta su comparación a estos efectos25,23. La redacción formal de algunas 

recomendaciones de medidas, como por ejemplo “sin suficiente evidencia como para apoyar el 

uso de esta recomendación” o “tema sin resolver”, no ayudan tampoco a equiparar las 

recomendaciones entre las GPC. Existe cierta disparidad entre el nivel de evidencia y el grado 

de recomendación, como ocurre en el caso de la normotermia, donde algunas GPC 

recomiendan mantener niveles de temperatura muy exigente entre 36 y 38ºC (CPSI) y otras 

sólo indican de forma más laxa >35.5ºC (SHEA). Igualmente, no queda claro si la aplicación de 

estas medidas deben realizarse en el período perioperatorio o sólo en el intraoperatorio. Con la 
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normoglucemia ocurre algo similar, ya que no queda claro si el nivel máximo de glucemia 

permitido (180 vs 200 mg/dl) debe aplicarse solamente a los pacientes diabéticos, si debe 

cumplirse en las 3 fases y si estaría indicado según el tipo de intervención.  

Por otro lado, al comparar las diferentes GPC, se observa que sólo 4 medidas son 

recomendadas por todos los organismos e instituciones: eliminación adecuada del vello, 

profilaxis antibiótica (PA), preparación del campo quirúrgico con producto de base alcohólica, 

siendo recomendada en la mayoría de las GPC la clorhexidina alcohólica (CA) y normotermia. 

Otras medidas, sin embargo, como el  cribado de Staphylococcus aureus y ducha preoperatoria 

con jabón se recomiendan en pocas GPC5,8,21,22,23,25,26,27. Además, la mayoría coinciden en no 

recomendar medidas como los campos plásticos de incisión5,8,21,22,23 o los antibióticos en 

suturas,8,25. Concretamente esta última es recomendada de manera aislada en alguna guía 

aunque con evidencia muy limitada27, mientras que el cribado de Staphylococcus aureus, por 

ejemplo, sigue siendo una práctica controvertida. En este sentido, algunas guías recomiendan 

que se realice el cribado de Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM)26, otras 

simplemente del germen Staphylococcus aureus25 y otras ni siquiera recomiendan el cribado 

por falta de evidencia21.  

Aunque existe unanimidad en recomendar las 4 medidas preventivas mencionadas, se advierten 

ligeras variaciones en las recomendaciones concretas y en los puntos críticos que especifican 

tales recomendaciones, como en la redosificación del antibiótico en la profilaxis o en el 

momento de administración previa a la incisión. Lo mismo sucede con el tipo de aplicador 

antiséptico para la preparación de la piel donde no se alude tampoco a cuestiones clave como la 

técnica de fricción o el número de veces que ha de aplicarse el producto. Aunque no se han 

publicado hasta la fecha revisiones sistemáticas sobre la efectividad de la normotermia y 

normoglucemia, las GPC coinciden en recomendarlas. En el caso de las recomendaciones de 

control de la normotermia no se especifica cuál es la estrategia óptima de monitorización de la 

temperatura central5,8,21,23,27, aunque las guías son claras en la recomendación de su uso21,24,25,27, 

al igual que lo son sobre el control de la glucemia y de la diabetes28. 

Algunas costumbres muy arraigadas en el quirófano podrían quizá explicar la indefinición de 

las GPC respecto a la antisepsia de la piel. El cambio de la povidona yodada a la CA al 2% 

tintada, representan un cambio importante de los hábitos dentro del quirofano29. El uso de un 

producto de base alcohólica puede suponer además cierto riesgo de ignición si no se aplica con 

seguridad. En EEUU se estima una frecuencia de sólo 50-200 episodios de quemaduras, en su 

mayoría asociados al uso de CA, entre más de 51 millones de intervenciones en 201030. El uso 

de soluciones alcohólicas ha sido recientemente  avalado como una medida preventiva eficaz y 

segura para la prevención de ISQ en dos revisiones Cochrane en 201331 y en 201532. Por otra 

parte, existen medidas contrastadas para evitar las igniciones intraoperatorias, como el uso de 

aplicadores, que disipan y controlan los vapores de CA, la revisión cuidadosa del campo 

operatorio en busca de derrames y la dosificación controlada de antiséptico según la cantidad 

prevista para cada intervención, que ajustan de forma eficiente el producto a usar 13,15. 

 

En la última década han surgido algunas revisiones Cochrane de medidas preoperatorias que 

permiten estimar mejor la efectividad de la profilaxis antibiótica en algunos tipos de cirugías 

como la de colon20 y momentos concretos de la administración, como antes del pinzamiento del 

cordón umbilical en cesáreas33,34. Así mismo se ha demostrado que evaluando estrictamente el 

cumplimiento de aspectos clave de la PA14,35  como la administración dentro de los 60 minutos 

previos a la intervención, la proporción de cumplimiento en dos estudios pasó del 4036y 68%37, 

al 91 y 99%, respectivamente. Otras medidas principales objeto de revisión sistemática y 

consiguiente recomendación han sido la eliminación del vello20 o la oxigenación tisular 

perioperatoria, aunque en algunas revisiones recientes se sugiere que una fracción de oxígeno 
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inspirado del 60% o más, aún carece de evidencia sólida como para poder ser recomendada 

sistematicamente38. 

Algunas nuevas medidas preventivas han sido sugeridas por algunos estudios, pero no han 

merecido, por el momento, una recomendación explícita en las GPC. Es el caso del uso de 

campos plásticos de incisión con o sin antimicrobiano, que las guías sugieren no realizar por su 

falta de evidencia para prevenir las ISQ5,8,23. Algunos autores se posicionaron incluso en contra 

de esta medida, al observar un aumento de las tasas de infección39,40. Lo mismo ocurre con las 

suturas cubiertas con antimicrobianos, que parecen reducir las tasas de infección en algunos 

tipos de cirugía21,23, aunque no en todos8,25. 

 

El tipo de apósito para el recubrimiento de la herida tras la intervención es un tema que se 

encuentra en plena discusión. No existen pruebas suficientes sobre los beneficios de cubrir las 

heridas quirúrgicas que cicatrizan por primera intención con apósitos y no existe ningún tipo de 

apósito en particular que sea más efectivo en la reducción de las tasas de ISQ, la mejora de la 

cicatrización, el control del dolor, la aceptabilidad por parte del paciente o de la facilidad de 

retirada41,42. Las otras dos medidas revisadas en la fase postoperatoria (revisión del apósito y 

cambio del apósito) no han contado con estudios de calidad que avalen su efectividad para 

reducir las ISQ26. Sin embargo, cabe señalar que la retirada temprana del apósito puede acortar 

significativamente la estancia hospitalaria y reducir los costos, en comparación con cubrir la 

herida con apósitos durante más de 48 horas después de la cirugía41. 

 

La revisión sistemática y actualización de las medidas preventivas más efectivas en la 

prevención de las ISQ debería traducirse pronto en una efectiva puesta en práctica de los 

programas de prevención de las ISQ en nuestros hospitales, ya que es prioritario implementar  

las medidas preventivas más efectivas  por encima de otras menos avaladas por la evidencia 

científica43. Todavía existe un importante déficit en la aplicación de los bundles o conjuntos de 

medidas preventivas de las ISQ, los cuales han demostrado ser plenamente factibles y estarían 

fundamentados en las medidas preventivas más efectivas. Por otra parte, aunque en este 

documento hayamos evaluado la utilidad de unas medidas preventivas supuestamente 

generales, hay que tener en cuenta que éstas no son aplicables a todas las intervenciones ni a 

todos los pacientes, por lo que cada centro debe definir sus indicaciones de uso según los tipos 

de intervención, definir los puntos críticos que aseguran su aplicación y elegir los bundles que 

mejor se adapten a sus recursos. Se ha constatado que, a pesar de una buena adherencia, la 

efectividad preventiva de los bundles es muy variable en diversos entornos44,45. Un aspecto 

clave para que las medidas preventivas sean efectivas es, por tanto, verificar su correcto 

cumplimiento e incoporarlas a la cultura de calidad de los servicios. Los listados de 

verificación quirúrgica son una buena herramienta para introducir medidas nuevas y gozan de 

amplia aceptación en el entorno sanitario46 aunque no están exentos de errores por mala 

cumplimentación47. En la práctica, su implantación ha sido desigual y ha chocado muchas 

veces con una deficiente cultura de la seguridad en los hospitales48,49,53,15,16. 

 

Para finalizar, los proyectos de seguridad del paciente han puesto de manifiesto que es obligado 

un cambio en la cultura de la seguridad orientado hacia el paciente48. Dado que existen 

suficientes evidencias para recomendar un conjunto de medidas preventivas comunes frente a 

las ISQ y que éstas pueden articularse fácilmente en forma de bundles, han ido apareciendo en 

todo el mundo, y también en nuestro país51,52, diversos proyectos específicos de prevención de 

las IRAS. Concretamente, en el territorio nacional destaca el Proyecto Infección Quirúrgica 

Zero (2014)52, avalado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, las 

comunidades autónomas y las principales sociedades científicas implicadas. Esta iniciativa 
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incluye 5 medidas preventivas claramente avaladas por la evidencia científica, de las cuales 3 

son obligatorias (profilaxis antibiótica, antisepsia de la piel y no eliminación del vello) y 2 

opcionales (normotermia y normoglucemia) que coinciden con las más recomendadas por las 

GPC examinadas. Así pues, este proyecto presta especial atención al cumplimiento de los 

puntos críticos que definen cada intervención preventiva y la comprobación de su 

cumplimiento por medio de listados de verificación. 
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Tabla 1. Resumen de las Guías de práctica clínica de acuerdo a los resultados de la estrategia de búsqueda del estudio. 
País, Año Nombre 

Institución o Sociedad 
Científica 

Acrónimo Sitio web Metodología Descripción de la Metodología 

Estados 
Unidos, 

2014 

Strategies to Prevent 
Surgical Site Infections 

in Acute Care 
Hospitals: 2014 

Update 

The Society for Healthcare 
Epidemiology of America, 
the Infectious Diseases 
Society of America, the 

Association for 
Professionals in Infection 

Control and Epidemiology, 
the American Hospital 
Association y la Joint 

Commission 

SHEA, 
IDSA, 

APIC, AHA, 
JC 

http://journals.cambridge.
org/download.php?file=%
2F2425_7E21D03310A5
5405100CA0AF6B67207
6_journals__ICE_ICE35_
06_S0195941700093267
a.pdf&cover=Y&code=5d
f3ee04574a699d14e1b6

8b258da7cd 

Grades of 
Recommendation, 

Assessment, 
Development, and 

Evaluation (GRADE) 
y la Canadian Task 
Force on Preventive 

Health Care 

I, Alta calidad de evidencia: amplia gama de estudios que no tienen limitaciones importantes, hay poca 
variación entre los estudios, y la estimación de resumen tiene un intervalo de confianza estrecho. 

II, Moderada calidad de evidencia: pocos estudios y algunos con limitaciones. Sin grandes fallos y con alguna 
variación entre los estudios, o el intervalo de confianza de la estimación de resumen es amplio. 

 III, Baja calidad de evidencia: los estudios tienen defectos importantes, con una gran variación entre ellos o 
no hay estudios rigurosos, solo consenso de expertos. El intervalo de confianza de la estimación de resumen 

es muy amplio 

Estados 
Unidos, 

2017 

The Guideline for the 
Prevention of Surgical 

Site Infection 

The Healthcare Infection 
Control Practices Advisory 

Committee. Centers for 
Disease Control and 

Prevention 

HICPAC. 
(CDC) 

http://jamanetwork.com/j
ournals/jamasurgery/fulla
rticle/2623725?utm_cam
paign=articlePDF&utm_
medium=articlePDFlink&
utm_source=articlePDF&
utm_content=jamasurg.2

017.0904 

Grados de 
recomendación para 
calificar la calidad de 
la evidencia según 

CDC y HICPAC  

Categoría IA: Una fuerte recomendación apoyada por evidencia de calidad alta o moderada. Categoría IB: 
Una recomendación fuerte apoyada por evidencia de baja calidad. Categoría IC: Una recomendación fuerte 
requerida por la regulación estatal o federal. Categoría II: Una recomendación débil apoyada por cualquier 

evidencia de calidad. Ninguna recomendación / problema no resuelto: Una cuestión no resuelta para la cual 
existe evidencia de baja a muy baja calidad con discrepancias inciertas entre los beneficios y los daños o 

ninguna evidencia publicada sobre los resultados considerados críticos para sopesar los riesgos y beneficios 
de una intervención 

Reino 
Unido, 

Inglaterra. 
2008 y 
2013 

Evidence Update June 
2013. A summary of 

selected new evidence 
relevant to NICE 

clinical guideline 74 
‘Prevention and 

treatment of surgical 
site infection’ (2008) 

The National Institute of 
Health and Clinical 

Excellence 
NICE 

http://www.nice.org.uk/gu
idance/cg74/evidence/evi

dence-update-
241969645 

La Guía de Práctica 
Clínica recomienda 
o no en base a la 

evidencia 
encontrada sobre 

las medidas 
preventivas 

1 ++. Metanálisis de alta calidad, Revisiones sistemáticas de Ensayos controlados (ECA) o ECA con un riesgo 
muy bajo de sesgo. 1+. Meta-análisis bien realizados, Revisiones sistemáticas de ECA, o ECA con un bajo 

riesgo de sesgo.  1- Meta-análisis, Revisiones sistemáticas de ECA o ECA con un alto riesgo de sesgo. 2 ++. 
Revisión sistemática de alta calidad de estudios de casos o de cohortes; Estudios de caso-control o de 
cohortes de alta calidad con un riesgo muy bajo de confusión o sesgo y una alta probabilidad de que la 

relación sea causal. 2+. Estudios bien desarrollados de casos y controles o de cohortes con un bajo riesgo de 
confusión o sesgo y una probabilidad moderada de que la relación sea causal. 2-. Estudios de caso-control o 
de cohorte con alto riesgo de confusión, sesgo y un riesgo significativo de que la relación no sea causal. 3. 
Estudios no analíticos (por ejemplo, informes de casos, series de casos). 4. Opinión de expertos, consenso 

formal 

Canadá, 
2014 

Safer Healthcare Now! 
Surgical Site Infection 
(ISQ): Getting Started 

Kit 

The Canadian Patient 
Safety Institute 

CPSI 

http://www.patientsafetyi
nstitute.ca/en/toolsresour

ces/pages/ISQ-
resources-getting-

started-kit.aspx 

La Guía de Práctica 
Clínica recomienda 

o no, pero sin 
realizar grados de 

evidencia 

Recomienda o no 

Reino 
Unido, 

Escocia. 
2015 

Targeted literature 
review: What are the 

key infection 
prevention and control 
recommendations to 
inform a surgical site 

infection (ISQ) 
prevention quality 
improvement tool? 

The National Health 
Service Scotland 

NHSS 

http://www.documents.hp
s.scot.nhs.uk/hai/infectio
n-control/evidence-for-
care-bundles/literature-

reviews/ISQ-review-
2015-02.pdf 

Grados de 
recomendación para 
calificar la calidad de 
la evidencia según 

CDC y HICPAC 

Categoría IA: Una fuerte recomendación apoyada por evidencia de calidad alta o moderada. Categoría IB: 
Una recomendación fuerte apoyada por evidencia de baja calidad. Categoría IC: Una recomendación fuerte 
requerida por la regulación estatal o federal. Categoría II: Una recomendación débil apoyada por cualquier 

evidencia de calidad. Ninguna recomendación / problema no resuelto: Una cuestión no resuelta para la cual 
existe evidencia de baja a muy baja calidad con discrepancias inciertas entre los beneficios y los daños o 

ninguna evidencia publicada sobre los resultados considerados críticos para sopesar los riesgos y beneficios 
de una intervención 

España, 
2010 

Clinical Practice 
Guidelines for the 

Surgical Patient Safety 

Sistema Nacional de Salud 
del Ministerio de Sanidad, 
Política Social e Igualdad 

MSSSI 
http://portal.guiasalud.es/
egpc/seguridad_paciente

/completa/index.html 

La Guía se basa en 
GRADE 

Fuerte: los efectos beneficiosos de una intervención supera los daños o Fuerte en contra, la situación inversa, 
el daño de una intervención supera los efectos beneficiosos. Débil o Débil en contra: no hay pruebas 

concluyentes sobre los efectos de una intervención. La Guía proporciona un tipo de recomendación para 
aquellos casos en los que, a pesar de no haber pruebas científicas concluyentes, identificadas con la marca 

“” y se considera la acción como de buena práctica clínica. 

Switzerland
, 2015 

Global Guidelines 
for the Prevention Of 
Surgical Site Infection 

Organización Mundial de la 
Salud 

OMS 
http://www.who.int/gpsc/s

si-prevention-
guidelines/en/ 

La Guía se basa en 
GRADE 

Alta: Se considera que el verdadero efecto se encuentra cerca de la estimación del efecto. Moderada: Se 
considera que es probable que el efecto real esté cerca de la estimación del efecto, pero existe la posibilidad 
de que sea sustancialmente diferente. Baja: Se considera que el efecto verdadero puede ser sustancialmente 

diferente de la estimación del efecto. Muy baja: Se considera muy probable que el efecto real sea 
sustancialmente diferente de la estimación del efecto. 
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Tabla 2. Resumen de los grados de recomendación y calidad de la evidencia, según la revisión de las 
medidas preventivas de acuerdo con las Guías de Práctica Clínica.  

Medida Preventiva* SHEA8 HICPAC21 NICE22,23 CPSI25 NHSS26 MSSSI5 OMS27 

Fase Preoperatoria  

Ducha previa 
cirugía 

 1B Si (1+) Si 1B Si. Fuerte Moderada 

Cribado 
Staphylococcus 

aureus 
II  No (1+) Si 1B No. Fuerte Moderada 

Adecuación 
Profilaxis 

Antibiótica 
II 1B Si (1+) Si 1A Si. Fuerte Moderada 

Eliminación del 
vello adecuada 

I 1B Si (1+) Si 1A Si. Fuerte Moderada 

Fase Intra/perioperatoria  

Preparación de la 
piel con antiséptico 

I 1A Si (1+) Si 1A Si. Débil Moderada 

Normotermia I 1A Si (1+) Si 1A Si. Débil Moderada 

Normoglucemia I-II 1A Si (1-) Si 1B  Baja 

Oxigenación 
Tisular 

I  Si (1+)  1B Si. Débil Moderada 

Selladores de piel 
con 

antimicrobianos 
 No hacer II     Muy Baja 

Campos 
quirúrgicos 
adhesivos  

No hacer I No hacer II No (1+)   No. Fuerte Baja 

Soporte nutricional 
intensificado o 

inmunonutrición 
No hacer I   No   Muy Baja 

Interrupción de 
medicación 

inmunosupresora 
III      Muy Baja 

Irrigación de herida  II No (1+)   No. Debil Baja 

Terapia de presión 
negativa 

profiláctica 
      Baja 

Fase Postoperatoria  

Suturas con 
antiséptico 

No hacer II II  No   Moderadaª 

Cubrir herida con 
cualquier tipo de 

apósito 
I  Si (1+)  1A  Baja

Revisión de apósito   Si (1+)  II  Baja 

Cambio de apósito II 1B Si (1-)  1B  Baja 

 
SHEA: Society for Healthcare Epidemiology of America; HICPAC: Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Centre for Disease Control and Prevention; NICE: National Institute of Health and Clinical Excellence; 
CPSI: Canadian Patient Safety Institute; NHSS: National Health Service Scotland; MSSSI: Ministerio de Sanidad, 
Política Social e Igualdad; OMS: Organización Mundial de la Salud. 
ª Considerando la baja-moderada calidad de la evidencia y de las comparaciones en los subgrupos de los ensayos 
clínicos aleatorizados incluidos en los análisis de la meta-regresión, la OMS acordó que la fuerza de la 
recomendación debería ser condicional. 
* Los grados de recomendación y de la calidad de la evidencia están descritos en metodología y en la Tabla 1. 
La recomendación de la medida viene marcado por la escala de color, siendo “SI recomendado” en color “verde”, 
definido como alta calidad de la evidencia para apoyar el uso de cualquier medida; “naranja” definido como moderada 
calidad de la evidencia para apoyar el uso de cualquier medida o practica aceptada. En color “blanco” definido como 
insuficiente evidencia como para apoyar o no el uso de dicha medida o que el estado de la cuestión aún no está 
completamente resuelto como para poder dar una recomendación. La “No recomendación” o color “rojo” está definido 
como alta calidad de la evidencia de no apoyar el uso de cualquier medida preventiva, porque se ha demostrado que 
no es necesaria para la prevención de ISQ o que, incluso, puede incrementar el riesgo de ISQ. 
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Tabla 3. Descripción de las medidas preventivas según las Guías de Práctica Clínica (GPC). 

Fase Medida preventiva Evidencia de las GPC 

F
a

s
e

 P
re

o
p
e

ra
to

ri
a

 

Ducha previa cirugía 

Las GPC recomiendan que el paciente se duche o bañe el día de antes o el día de la cirugía (HICPAC, NICE, CPSI, NHSS, MSSSI), ya sea 
con jabón normal (NICE, NHSS, MSSSI, CPSI) o indistintamente con un agente antiséptico (CPSI, HICPAC). La SHEA no emite 
recomendación al respecto, ya que varios estudios han examinado la utilidad de duchas preoperatorias, y ninguno ha demostrado 
definitivamente que disminuyen el riesgo de SSI.  La OMS sugiere que un baño o ducha previa a cirugía es una buena práctica clínica, siendo 
válidos tanto un jabón normal como antiséptico. 

Cribado de 
Staphylococcus aureus 

Las GPC recomiendan no realizar una descontaminación nasal de forma rutinaria (MSSSI, NICE), aunque debe evaluarse según el riesgo 
clínico el cribado de Staphylococcus aureus (CPSI) o Staphylococcus aureus meticilin resistente, SARM (NHSS). De éste último, SHEA 

recomienda realizarlo en algunos procedimientos ortopédicos y cardiotorácicos. HICPAC no emite recomendación al respecto, ya que concluye 
que existe falta de evidencia. La OMS recomienda aplicar mupirocina al 2% intranasal con o sin baño corporal de gluconato de clorhexidina a 
los pacientes que sean portadores nasales conocidos de Staphylococcus aureus. 

Adecuación Profilaxis 
antibiótica (PA) 

Las GPC recomiendan administrar PA de acuerdo con las normas y directrices basadas en la evidencia reciente publicada, (SHEA) 
estableciendo una farmacocinética y concentración bactericida adecuada en suero y tejidos por vía intravenosa (HICPAC, NICE), entre los 30-
60 minutos (MSSSI) o dentro de los 60 minutos (CPSI, NHSS) previos a la incisión. La OMS recomienda que la PA debe administrarse cuando 
esté indicado previamente a la incisión quirúrgica y variará según el tipo de cirugía, siendo administrada dentro de los 120 minutos antes de la 
incisión y teniendo en cuenta la vida media del antibiótico. Recomienda no prolongar la PA después de la finalización de la operación. 

Eliminación del Vello 
adecuada 

Las GPC recomiendan no eliminar el vello en el lugar de la operación de forma habitual, a menos que la presencia de vello interfiera con la 
operación. Si es necesaria la eliminación, no utilice hojas de afeitar, sino una maquinilla eléctrica con cabezal de un solo uso el mismo día de 
la cirugía (SHEA, NICE, NHSS, MSSSI) o con dos horas de antelación a la cirugía (CPSI). HICPAC no da una evidencia cuantificable, si 
recuerda que desde 2006, el Programa de Mejoramiento del Cuidado Quirúrgico (SCIP) se amplió para incluir la eliminación del vello del 
paciente en el sitio quirúrgico10. Debido al cumplimiento casi universal de esta medida, The Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) la 
retiró en 2012. La OMS recomienda que no debe ser eliminado el vello en los pacientes que vayan a ser sometidos a cualquier cirugía, siendo 
usada una maquinilla eléctrica en el caso de que si sea absolutamente necesario. No debe usarse cuchilla para este procedimiento 
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Preparación de la piel 
con antiséptico 

Las GPC recomiendan para la preparación de la piel previa incisión el uso de agente antiséptico a base de alcohol con 2% de gluconato de 
clorhexidina, (CPSI, NHSS, MSSSI) o de forma acuosa, dejando abierto la igualdad de uso con povidona yodada o clorhexidina (NICE). En 
contraindicación de clorhexidina, el más adecuado sería la povidona yodada (NICE, MSSSI). SHEA y HICPAC concluyen que la preparación 
debe ser con un antiséptico con alcohol, aunque el agente más eficaz para combinar con alcohol no está claro aún. La OMS recomienda las 
soluciones antisépticas a base de alcohol con gluconato de clorhexidina para la preparación de la piel del campo o sitio quirúrgico. 

Normotermia 

Las GPC recomiendan  mantener la normotermia durante el periodo perioperatorio (HICPAC) >35,5ºC (SHEA), entre 36-38ºC (CPSI) o ≥ de 
36ºC (MSSSI) en cirugías que duran más de 30 minutos, excluyendo pacientes cardíacos (NHSS). NICE además concluye que se debe 
mantener la temperatura del paciente24 ≥36ºC desde el preoperatorio hasta en el postoperatorio. La OMS sugiere el uso de dispositivos de 
calentamiento para mantener la temperatura corporal del paciente en la sala de operaciones y durante la cirugía. 

Normoglucemia 

Las GPC recomiendan la comprobación de los niveles glucémicos perioperatorios <200 mg/dl en los pacientes diabéticos y no diabéticos 
(HICPAC) o 6,1-11 mmol/L en todo tipo de pacientes (CPSI), o solo en diabéticos <11 mmol/l (NHSS) o un control en el postoperatorio 
inmediato en todas las cirugías ≤180 mg/dL (SHEA).  La NICE y MSSSI emite recomendación de no administrar insulina rutinariamente en 
pacientes no diabéticos para optimizar la glucemia en el postoperatorio, aunque indican que un riguroso control de glucemia postoperatoria de 
algunas cirugías (cardíacas) puede reducir el riesgo de ISQ. La OMS sugiere el uso de protocolos para el control glucémico perioperatorio en 
pacientes adultos diabéticos como no diabéticos. 

Oxigenación Tisular 

Las GPC recomiendan optimizar la oxigenación tisular adecuada durante la cirugía (MSSSI), administrando una mayor fracción de oxígeno 
inspirado (FiO2) operatorio y postoperatorio inmediato (SHEA y HICPAC) y manteniendo una saturación de la hemoglobina > 95% (NICE y 
NHSS). CPSI no emite recomendación al respecto. La OMS recomienda que los pacientes adultos sometidos a anestesia general con 
intubación endotraqueal deben recibir un 80% de Fracción de oxigeno inspirado en el intraoperatorio y, si es factible, en el postoperatorio 
inmediato durante 2-6 horas. 

Selladores de piel con 
antimicrobianos 

HICPAC recomienda que no es necesaria la aplicación de un sellador antimicrobiano inmediatamente después de la preparación quirúrgica de 
la piel intraoperatoria. SHEA, NICE, CPSI, NHSS y MSSSI no emite recomendación al respecto. La OMS sugiere que los selladores 
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antimicrobianos no sean usados después de la preparación del campo o sitio quirúrgico. 

Campos quirúrgicos 
adhesivos 

Las GPC recomiendan no usar rutinariamente los campos adhesivos con o sin antisépticos, ya que no es necesaria como estrategia de 
prevención de las ISQ (SHEA, HICPAC) y porque aumenta el riesgo de ISQ (MSSSI, NICE). Si se requiere un campo, utilice un plástico 
adhesivo impregnado con yodóforo a menos que el paciente tiene una alergia al yodo (NICE). CPSI no emite recomendación al respecto. 
NHSS tampoco hace una recomendación, en este caso, por falta de evidencia. La OMS sugiere no usar campos quirúrgicos adhesivos con o 
sin antimicrobiano. 

Soporte nutricional 
intensificado o 

inmunonutrición 

SHEA recomienda no retrasar rutinariamente la cirugía para la administración nutricional y la inmunonutrición, ya que no han demostrado 
reducir el riesgo de ISQ. CPSI recomienda optimizar la nutrición en el preoperatorio de los pacientes malnutridos o en su postoperatorio, si en 
este último caso además existen complicaciones. No recomienda realizar la inmunonutrición de forma rutinaria, ya que varios estudios han 
examinado su utilidad, y ninguno ha demostrado definitivamente que disminuyen el riesgo de ISQ. HICPAC y NHSS no emiten ninguna 
recomendación al respecto. NICE, MSSSI y OMS defienden explícitamente la nutrición ya que la malnutrición disminuye la eficacia de la 
respuesta inmune general, siendo un factor de riesgo para ISQ, pero solo la OMS sugiere considerar la inmunonutrición con el propósito de 
prevenir la ISQ en pacientes malnutridos que se sometan a cirugía mayor, aunque la evidencia es de muy baja calidad. 

Interrupción de 
medicación 

inmunosupresora 

SHEA recomienda evitar los medicamentos inmunosupresores en el periodo perioperatorio si es posible. HICPAC no emite recomendación al 
respecto, ya que varios estudios han examinado el manejo perioperatorio de los corticosteroides sistémicos y otros tratamientos 
inmunosupresores, y ninguno ha demostrado definitivamente que disminuyen el riesgo de ISQ. NICE, CPSI, NHSS y MSSSI no emite 
recomendación al respecto. La OMS sugiere no interrumpir la medicación inmunosupresora previamente a la cirugía. 

Irrigación de la herida  

NICE y MSSSI no recomiendan irrigar la herida ni utilizar un lavado intracavitario adicional con antibióticos para reducir el riesgo de ISQ. 
SHEA, CPSI y NHSS no emiten recomendación al respecto. HICPAC sugiere considerar la irrigación de tejidos subcutáneos o profundos con 
soluciones acuosas de yodo. La OMS sugiere considerar el uso de la irrigación de la herida incisional con una solución acuosa de povidona 
yodada antes del cierre, particularmente en heridas limpias y limpias-contaminadas. 

Terapia de presión 
negativa profiláctica 

SHEA, HICPAC, NICE, CPSI, NHSS y MSSSI no emiten recomendación al respecto La OMS sugiere el uso de la terapia de presión negativa 
profiláctica en la herida en pacientes adultos o en las incisiones quirúrgicas cerradas de forma primaria en heridas de alto riesgo, teniendo en 
cuenta los recursos. 
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Suturas con antiséptico 

SHEA y CPSI recomiendan no usar suturas con antiséptico rutinariamente como estrategia de prevención de ISQ. NICE sugiere que la 
inconsistencia de las evidencias disponibles, no permiten realizar ninguna recomendación. HICPAC y la OMS sugiere el uso de suturas 
recubiertas con triclosan, independientemente del tipo de cirugía, aunque la OMS concluye que la fuerza de esta recomendación debería ser 
condicional. 

Cubrir herida con 
cualquier tipo de apósito 

Las GPC recomiendan cubrir con cualquier tipo de apósito estéril la herida quirúrgica (SHEA, NHSS) o vendaje apropiado (MSSSI) al final de 
la operación. NICE concluye que ningún tipo de apósito emerge en particular como el más eficaz para reducir el riesgo de infección del sitio 
quirúrgico, aunque los apósitos de nylon de plata pueden ser más efectivos que las gasas. CPSI y HICPAC no emite recomendación al 
respecto. Suele considerarse como una práctica aceptada, no una recomendación (MSSSI). La OMS recomienda cubrir las heridas con un 
apósito normal (estándar) y no usar apósitos avanzados (activos o antimicrobianos). 

Revisión de apósito 

SHEA, HICPAC y CPSI no emite recomendación al respecto por falta de evidencia. Las GPC recomiendan asegurarse de que el apósito se 
mantiene en su lugar durante las 48 horas después de la cirugía si no se indica clínicamente (NHSS), utilizando agua corriente para la limpieza 
si la herida quirúrgica se ha separado o si ha sido abierta quirúrgicamente para drenar el pus (NICE) o utilizar suero salino estéril en las 
primeras 48 horas postcirugia, incluso ducharse a partir esas 48 horas (MSSSI). Suele considerarse como una práctica aceptada, no una 
recomendación (MSSSI). La OMS sugiere eliminar el drenaje de la herida cuando esté clínicamente indicado.  

Cambio de apósito 

Las GPC recomiendan asegurarse de que se utiliza una técnica aséptica si hay exceso de fugas de la herida y la necesidad de un cambio de 
apósito o vendaje (NICE, NHSS, MSSSI). Suele considerarse como una práctica aceptada, no una recomendación (HICPAC, MSSSI), siendo 
necesario la continua evaluación de las prácticas de cuidado de heridas (SHEA). La OMS no encontró ninguna evidencia que permitiera hacer 
una recomendación sobre el momento óptimo para la necesidad de cambio de apósito y del drenaje de la herida. 

SHEA: Society for Healthcare Epidemiology of America; HICPAC: Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee. Centre for Disease Control and Prevention; 
NICE: National Institute of Health and Clinical Excellence; CPSI: Canadian Patient Safety Institute; NHSS: National Health Service Scotland; MSSSI: Ministerio de Sanidad, 
Política Social e Igualdad; OMS: Organización Mundial de la Salud.
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Figura 1. Estrategia de búsqueda y el diagrama de flujo de la gestión documental. 

 
 



Cir  Cardiov. 2019;26(4):191–196

Original  Article

Intra-operative temperature monitoring  with two  non-invasive
devices  (3M  Spoton

®

and  Dräger Tcore
®

)  in  comparison  with  the
Swan-Ganz catheter

F.J.  Gómez-Romeroa, M.  Fernández-Pradab,∗,  F.E.  Fernández-Suárezc, C. Gutiérrez-Gonzálezc,
M.  Estrada-Martínezc, D. Cachero-Martínezc, S.  Suárez-Fernándezc, N.  García-Gonzálezc,
M.D.  Picatto-Hernándezb, C.  Martínez-Ortegad, J.F.  Navarro-Graciae,f

a Research Department, Ciudad Real University General Hospital, Spain
b Preventive Medicine and Public Health Department, Hospital Vital Álvarez Buylla, Mieres, Asturias, Spain
c Anesthesiology Department, Faculty of Medicine, University Hospital Central of Asturias, Oviedo, Spain
d Preventive Medicine and Public Health Department, Valle del Nalón Hospital, Riaño, Spain
e Preventive Medicine and Public Health Department, University Hospital of  Elche, Alicante, Spain
f Spanish coordinator of  Zero Surgical Site Infection Project – Spanish Society of Preventive Medicine, Public Health  and Hygiene (SEMPSPH), Spain

a r  t i c  l e  i n  f  o

Article history:
Received 26  February 2019

Accepted 3  June 2019

Available online 12  July 2019

Keywords:
Body temperature

Swan-Ganz

3M SpotOn
®

Dräger Tcore
®

Normothermia
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Background:  The measurement  of  core  body  temperature  in the  pulmonary  artery (Swan-Ganz  catheter)

is regarded  as  the  reference  standard.  Nowadays,  new  non-invasive  methods  of  measuring  core

temperature  have  emerged,  such as the  3M  SpotOn
®

and the  Dräger  Tcore
®

sensor.

Methods:  A  cross-sectional  descriptive  study  was conducted  on  patients  undergoing  scheduled  cardiac

surgery.  Both  devices,  and the  Swan-Ganz  catheter,  were simultaneously  evaluated.  The  correlation  of

temperature  values  was measured  using  the intra-class  correlation  coefficient  and Spearman’s  rank or

Pearson  correlation  analysis.  The repeated-measurements  version of  the  Bland  and  Altman  test were

used to  determine  the  level  of  agreement.

Results:  A total  of  289  measurements  were  made.  Analysis  of  Spearman  rank  correlation  between  the

Swan-Ganz  catheter  and  3M SpotOn
®

pair  yielded  a  correlation  coefficient  (r)  of  0.82  [95%  confidence

interval  (95% CI);  0.77–0.85,  p <  0.001],  and the  result  of  ICC was 0.88  (95% CI;  0.85–0.90).  Bland–Altman

analysis  showed  a  bias  (SD)  of  0.21 ◦C (0.34)  [−2.27  to 2.71].  The Swan-Ganz  catheter  and  Dräger  Tcore
®

pair  showed  r-values of  0.78 (95% CI; 0.73–0.82  and  p < 0.001), and ICC  of  0.78  (95% CI;  0.74–0.82).

This  pair  showed a bias  of  0.48 ◦C (0.42)  [−2.02–2.98].

Conclusions:  Both  the  3M  SpotOn
®

and  the Dräger  Tcore
®

provided  a  high  degree  of  accuracy  and preci-

sion  in measuring  the  core  temperature,  and  could  be  used  for  the control  of  normothermia  in  the  patient

undergoing  cardiac  surgery.

©  2019  Sociedad  Española  de  Cirugı́a  Torácica-Cardiovascular.  Published  by  Elsevier  España, S.L.U.

This  is  an open  access  article  under  the  CC  BY-NC-ND  license  (http://creativecommons.org/licenses/by-

nc-nd/4.0/).

Monitorización  de  la  temperatura  intraoperatoria  con  dos  métodos  no

invasivos  (3M  SpotOn
®

y  Dräger  Tcore
®

)  en  comparación  con  el  catéter
Swan-Ganz

Palabras clave:
Temperatura corporal

Swan-Ganz

3M  SpotOn
®

Dräger Tcore
®

Normotermia

r  e  s  u m  e  n

Antecedentes:  La medición  de  la temperatura  corporal  central  en la arteria  pulmonar  (catéter  de  Swan-

Ganz)  se  considera  el patrón  oro. Hoy  en día  han  surgido  nuevos  métodos no  invasivos  para  medir  la

temperatura  central,  como  el  3M  SpotOn
®

y  el  sensor  Dräger  Tcore
®

.

Métodos: Este  es  un  estudio  descriptivo  transversal  con pacientes  sometidos  a cirugía  cardíaca  pro-

gramada.  Se evaluaron  ambos  dispositivos  y el catéter  de  Swan-Ganz  simultáneamente.  La  correlación

de  los  valores  de  temperatura  se  evaluó  mediante  el  coeficiente  de  correlación  intraclase  y el análisis

de  correlación  de  Spearman  o Pearson.  Para  determinar  el nivel de  acuerdo se  utilizó  la  versión  de medidas

repetidas  de  la prueba  de  Bland  y  Altman.
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Resultados: Se realizaron  un  total  de  289  mediciones.  El análisis  de  la correlación  de  rango  de Spearman

entre  el  catéter  de  Swan-Ganz  y el 3M SpotOn
®

arrojó  un coeficiente  de  correlación  (r)  de  0,82  (IC  95%:

0,77  a 0,85;  p  <  0,001), y  el  resultado de  ICC fue  de  0,88 (IC 95%:  0,85  a 0,90).  El  análisis  de  Bland-Altman

reveló  un sesgo  (DE)  de  0,21 ◦C (0,34;  IC  95%:  −2,27 a  2,71).  El catéter  de  Swan-Ganz  y  Dräger  Tcore
®

mostraron  valores  de  r  de  0,78 (IC  95%:  0,73 a 0,82;  p  <  0,001),  y  el ICC  de  0,78 (IC  95%:  0,74 a  0,82).  El  par

mostró  un sesgo  de  0,48 ◦C  (0,42;  IC 95%:  −2,02 a 2,98].

Conclusiones:  Tanto  el 3M  SpotOn
®

como el  Dräger  Tcore
®

proporcionan  un alto  grado  de  precisión

a  la temperatura  central  y  pueden utilizarse  para  el  control  de  la normotermia  en  el  paciente  sometido a

cirugía  cardíaca.

©  2019  Sociedad  Española  de  Cirugı́a Torácica-Cardiovascular.  Publicado  por  Elsevier España,  S.L.U.  Este

es  un artı́culo  Open  Access bajo la licencia  CC  BY-NC-ND  (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-

nd/4.0/).

Keypoints summary

Question: The authors wonder if perioperative temperature

control devices measure accurately.

Findings: There are  several devices that are reliable

although they may  have differences.

Meaning: In patients undergoing cardiac surgery, several

devices have been tested with a high degree of  accuracy and

precision with respect to  the gold-standard.

Introduction

Inadvertent perioperative hypothermia (IPH) is defined as

patient core temperature of below 36.0 ◦C and it is associated with

cardiac morbid events,1 blood loss and wound infections.1–3 IPH

has a  negative impact on operative course, increasing the cost of

treatment1,4 and the length of  hospital stay.1,5,6 In addition to  these

effects, IPH decreases drug metabolism and prolongs the duration

of post-anaesthetic recovery and the need for care.7,8

Eshraghi et  al.9 considered establishing an acceptable agree-

ment between the pulmonary artery (core) and zero-heat-flux to  be

measured at 0.5 ◦C.  This was the first study in which the measure-

ment of thermometry in anesthesiology was introduced, modifying

in some cases, the methodology proposed by other authors.10

The measurement of  core body temperature in  the pul-

monary artery via  a  Swan-Ganz catheter is regarded as  the gold

standard,11,12 and the rest of the methods currently known they

are lower accuracy.13–15 In this sense, the sublingual method is

currently regarded as the most reliable16 and it has been demon-

strated to be a  good measurement both in awake and anaesthetized

patients.15 Nasopharyngeal measurement has also  been shown to

be a reliable method, but it is not applicable in  awake or head-

injured patients.17

In recent years, new  non-invasive methods of measuring core

temperature have emerged, such as the 3M SpotOn
®

and the Dräger

Tcore
®

sensor. The former works by insulating the site of  measure-

ment, the forehead, from surrounding influences, and it allows the

skin underneath to heat up to body core temperature by  creating an

isothermal tunnel.15 The latter employs a  unique dual-sensor heat

flux technology, which, following a short ramp-up time, calculates

core body temperature continuously with higher accuracy than the

other devices.18 Both devices are placed as  a  sticker on the patient’s

forehead.

In spite of the fact that research has been carried out with

these devices two by two, no studies have so far  applied these  two

new devices at  the same time as the gold standard (Swan-Ganz

catheter). Thus, the aim of  this study was  to  compare at the same

time the Swan-Ganz catheter with the new  non-invasive methods

(3M SpotOn
®

and Dräger Tcore
®

) in terms of accuracy, precision

and correlation in patients undergoing elective surgery.

Methods

Ethical aspects and permissions

A  favourable report was  obtained from the Regional Clinical

Research Ethics Committee (Ref 129/18). Requirement for written

informed consent was waived by  this Committee.

Study design and period

This is a cross-sectional descriptive study carried out  from May

to December 2017.

Scope of the study

This study was conducted at a  third-level hospital equipped with

1065 beds and 36 operating rooms.

Inclusion criteria

The following inclusion criteria were considered:

- Patients undergoing programmed valvular surgery.

- Placement of the Swan-Ganz catheter to perform the surgery.

- Sufficient surface area on the patient’s forehead to  accommodate

both devices (3M SpotOn
®

and Dräger Tcore
®

) simultaneously.

Evaluation procedure

Once general anaesthesia was  administered and the Swan-Ganz

catheter was placed, the non-invasive central temperature mea-

surement devices were placed on the patient’s forehead. Analysis

was restricted to  the intraoperative period, excluding bypass. A

recording sheet was  used to record the time of the measurement

and the temperature of  each device at that time. A maximum of

10 measurements per patient were scheduled (depending on the

duration of the intervention) with an  interval of  30 min  between

each measurement. The first measurement took place 5  min  after

the placement of  the three devices. Due to  the evaluation of new

devices with an  unknown reliability and dropout rate, we decided

to  include a  consecutive convenience sample of 41  patients for

7  months.
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Study variables

Socio-demographic variables (age, sex, date of intervention)

were taken into account, as well as  those related to  the measure-

ment of the central temperature using the three study devices

(Swan-Ganz – gold standard–, 3M SpotOn
®

and Dräger Tcore
®

).

Statistical analysis

Statistical analyses were performed using statistical software

R 3.3.0 (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Aus-

tria; http://www.r-project.org). A p-value of  less than 0.05 was

considered significant.

The normality of  the distribution of  continuous variables was

determined with the Shapiro–Wilk test. Distribution of  tempera-

ture data were described as  means, medians and standard deviation

(SD). Correlation of temperature values was evaluated by  intra-

class correlation coefficient (ICC) and Spearman’s rank or  Pearson

correlation analysis. Bland–Altman for repeated measures tests19

were used to  determine the level of  agreement between tempera-

tures, calculating the mean difference between the methods (bias)

as a measure of  accuracy, the SD of  the difference as a  measure of

precision and 1.96 SD (limits of  agreement) with 95% confidence

interval. From the literature, we  determined that a value of 0.5 ◦C

for accuracy and precision is  considered as clinically adequate.17

Results

A total of 289 measurements were made in 41 patients. The

mean age of  the patients was 69 years (SD ± 10.8) and 80% were

male.

An average of  7  measurements (SD ± 1.64) was collected per

patient. The mean core temperature was 35.51 (SD  ± 1.11), 35.3

(SD  ± 1.11) and 35.02 (SD ± 1.18) for the Swan-Ganz catheter,

the 3M SpotOn
®

and the Dräger Tcore
®

sensor, respectively.

The mean of measurements per patient every 30  min  was  7.05

(SD ± 1.64) with a  mean in hours of  measuremnts per patient of

3.16 (SD ± 0.74). Mean (SD) of temperature for Swan-Ganz catheter,

3M SpotOn
®

and Dräger Tcore
®

was 35.51 (1.11), 35.30 (1.11) and

35.00 (1.18) centigrades, respectively.

Analysis of Spearman rank correlation between the Swan-Ganz

catheter and  3M  SpotOn
®

pair yielded a correlation coefficient (r)
of 0.82 [95% confidence interval (95% CI) 0.77–0.85 and p < 0.001],

and the result of ICC was 0.88 (95% CI 0.85–0.90) (Fig. 1). At the

same time, the Swan-Ganz catheter and Dräger Tcore
®

pair showed

r-values of 0.78 (95% CI 0.73–0. 82 and p  <  0.001), and ICC of 0.78

(95% CI 0.74–0.82) (Fig. 2).

For the Swan-Ganz catheter and 3M SpotOn
®

, Bland–Altman

for repeated measures analysis revealed a bias (SD) [95% limits of

agreement] of 0.21 ◦C (0.34) [−2.27 to 2.71] (Fig. 3). The Swan-Ganz

catheter and Dräger Tcore
®

pair showed a bias of  0.48◦ C  (0.42)

[−2.02 to 2.98] (Fig. 4) (Table 1).

Discussion

These results allowed us to fulfil the objective of  the study

through the methodology described above. On the one hand, like

authors such as Iden (2015),14 the correlation coefficient was

calculated to determine the statistical relationship of  the two

measurements. On the other hand, this parameter was  comple-

mented with the intraclass correlation coefficient (ICC) and the

Bland–Altman graphics, like other authors have done11,15,20 in

order to provide the accuracy (mean difference of  all the pairs for

each non-invasive site) and precision (standard deviation) data to

the  above.
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Fig. 1.  Scatter plot for Swan-Ganz catheter (vertical axis)  and 3M SpotOn
®

(hori-

zontal axis).
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Fig. 2. Scatter plot for Swan-Ganz catheter (vertical axis) and Dräger Tcore
®

(hori-

zontal  axis).

Both the 3M SpotOn
®

and the Dräger Tcore
®

were compared

to the gold standard (Swan-Ganz catheter) and they showed a

strong correlation in  terms of  core temperature measurement from

a  non-invasive point of  view, under the same conditions. However,

it seems that, while it is true that they  both have a  correlation

coefficient and an  ICC  above 0.70, according to the study sam-

ple, the results seem to be more favourable for the 3M  SpotOn
®

.

The scatter plot in Fig. 2  shows a greater amplitude at the points

than in Fig. 1. The same thing happens in  Fig. 4  with respect to

Fig. 3: for each temperature in degrees, more dispersion is  observed

in  Dräger Tcore
®

than in 3M SpotOn
®

, obtaining greater stan-

dard deviation in the Bland–Altman test. In  comparison with the

Swan-Ganz catheter, the 3M SpotOn
®

sensor showed a bias of

no more than 0.21 ◦C,  which can be interpreted as negligible. The

http://www.r-project.org/
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Table 1

Mean Difference and Limits of  Agreement between methods.

Parameter Value Standard

deviation

95% Confidence

Interval

Lower Upper

Bland–Altman analysis from SG and DT method
Mean Difference 0.48 0.42 0.34 0.61

Limit of Agreement
Lower −2.02 0.10 −2.24 −1.83

Upper 2.98  0.10 2.79 3.20

Bland–Altman analysis from SG and 3S  method
Mean Difference 0.21 0.34 0.10 0.32

Limit of agreement
Lower −2.27 0.09 −2.45 −2.09

Upper 2.71  0.09 2.53 2.88

SG: Swan-Ganz catheter; 3S: 3M SpotOn
®

;  DT: Dräger Tcore
®

.

Dräger Tcore
®

showed a  bias of up to  0.48 ◦C,  with similar accu-

racy and precision between the two  devices and the Swan-Ganz

catheter, and, although this falls within the parameters established

as normal by  the most experienced authors in  the field of nor-

mothermia, 0.5 ◦C is  the limit allowed for correct accuracy and

precision.17,21 In further analysis, the sensitivity and specificity val-

ues were 94% and 74% for 3M SpotOn
®

and 95% and 65% Dräger

Tcore
®

respectively (Table 2). For the validity of  the devices, we

calculated the sensitivity and specificity in comparison with the

gold-standard, defining hypothermia as  temperature values below

35.5 ◦C. Regarding sensitivity and specificity parameters, a high

sensitivity is  observed for both devices (greater than 90% in  both

cases), however, there is  more than a  10%  difference between the

specificity results. Only 6  and 5% respectively of  the hypother-

mic  values (<35.5 ◦C)  would not  be detected with these devices

(sensitivity). However, 3M SpotOn
®

obtained 26% false positives

compared to 35% for Dräger Tcore
®

, with temperatures <35.5 ◦C

that would require unnecessary heating and additional costs. These

false positive values would be reduced by  lowering the level of what

we  consider hypothermia to 35 ◦C.

In  recent years, numerous investigations have tested these

types of non-invasive devices for the measurement of  central

temperature,14,20 and this has important advantages in the pre-

vention of  surgical wound4,9,13 and patient recovery time,5,8 even

more so in the intra-operative field. Until now, adequate control

of the core temperature in the surgical patient was  performed

through invasive techniques with an unstable balance between

risk and benefit to  the patient.1 As the most accurate and reliable

methods of core temperature measurement were often

invasive,21–23 normothermia control was limited to interven-

tions where the placement of these devices was  strictly required,

leaving temperature control aside in  interventions where insertion

was not necessary.

The high precision and accuracy of  these non-invasive devices

is an  advantage for the correct practice related to  the control of

normothermia and an  indication recommended in clinical prac-

tice guidelines for the National Institute of  Health and Clinical

Excellence (NICE),1,24 the Centers for Disease Control and Preven-

tion (CDC),2 the World Health Organization,3 the Canadian Patient

Safety Institute25 or the National Health Service Scotland.26 This

measure is  also recommended in  Spain, where the nationwide

Zero Surgical Infection Project (2014) is  being carried out,27,28

which includes 5  preventive measures on the basis of  the available

evidence29: antibiotic prophylaxis, skin antisepsis, no hair elimina-

tion, normothermia and normoglycemia.

Another fact  to  take into account is the facility of  use of

these devices and, in particular, the Dräger Tcore
®

has an advan-

tage: while the 3M SpotOn
®

has a  separate monitor and no

adapters to operating room monitors, the Dräger Tcore
®

has an

adaptor to connect to  these monitors, adding the data graph to

the constant monitor itself, facilitating the work of the anaesthesi-

ologists and avoiding additional disinfection of  the devices in  the

operating room as  a possible vector for the transmission of microor-

ganisms.

Table 2

Sensitivity and specificity calculation for both devices.

Hypothermiaa Swan-Ganz Hypothermiaa Swan-Ganz

Positive Negative Positive Negative

Dräger

Tcore
®

Positive 117 58 3M

SpotOn
®

Positive 116 42

Negative 6 108 Negative 7 124

Dräger Tcore
®

sensitivity: 95% 3M SpotOn
®

sensitivity: 94%.

Dräger Tcore
®

specificity: 65% 3M SpotOn
®

specificity: 74%.
a The sensitivity and specificity were evaluated defining hypothermia as temperature values below 35.5 ◦C.
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Finally, although the main strength of this paper is  that  it is the

first research that tests these two  non-invasive devices simulta-

neously with the gold-standard core temperature measurement

device, it has some limitations. Firstly, the number of  measure-

ments could have been higher, although other similar studies have

used similar samples.20,30 This may  bias the measurements some-

what so that they may  proceed from the same subjects. Therefore,

the researchers have tried to achieve 7  average measurements per

patient to reduce this possibility and increase the sample size  of

the temperature measurement study. Secondly, this research has

been carried out only in  patients undergoing cardiac surgery, so it

would be interesting to  perform other investigations in other types

of surgeries in  order to  expand and ratify these results. Thirdly,

sensitivity and specificity may  not be accurate since the number

of measurements should be higher. However, these results could

be understood as an  estimate of  these parameters for evaluating

diagnostic tests that should be complemented with more exten-

sive studies. Finally, it may  be that some of the differences could

be explained by the method of placing the devices on the patient’s

forehead by the researchers, but to avoid this possible bias it can

be said that all of them were specifically instructed in  the devices

placement methodology.

Conclusions

Both the 3M  SpotOn
®

and  the Dräger Tcore
®

provide a

high degree of  accuracy, precision and sensitivity to  the core

temperature measurement using a  non-invasive, easy and com-

fortable methods and they could be used for the control of

normothermia in  the patient undergoing cardiac surgery.
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