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GUIA DE PRACTICA CLiNICA

PARA LA PREVENCION, DIAGNOSTICO Y MANEJO DE INFECCIONES ASOCIADAS AL ACCESO DE
HEMODIALISIS

VERSION EN EXTENSO

Lista de recomendaciones y puntos de BPC

Enunciado ‘ Tipo * ‘ Certeza **

Prevencion

Pregunta 1: En los pacientes con indicacion de hemodiilisis, ¢ se deberia administrar profilaxis
antibidtica previa a la colocacion del catéter, creacion de fistula o injerto?

En pacientes en quienes se decide iniciar hemodialisis,
recomendamos no administrar profilaxis antibidtica
sistémica previo a la colocacién del catéter venoso central.

Recomendacion Baja

fuerte en contra | (DPOO)

En pacientes en quienes se decide crear fistula o injerto para
hemodidlisis, recomendamos administrar profilaxis
antibidtica sistémica previa al procedimiento quirurgico.

Recomendacién Baja

fuerte a favor (DDOO)

En pacientes en quienes se les colocara un catéter venoso
central para hemodidlisis, es preferible usar la vena yugular BPC
interna como acceso vascular de eleccion.

En pacientes en quienes se creara una fistula o injerto para
hemodialisis, se debe administrar una dosis de cefazolina 2
gr EV 30 minutos antes del procedimiento quirurgico. En BPC
pacientes alérgicos a los betalactamicos, se puede optar por
vancomicina 1 gr EV 60 minutos antes del procedimiento.

Pregunta 2: En pacientes con indicacidn de colocacion de CVC para hemodialisis, creacion de
fistula o injerto, o que se encuentran en hemodialisis crénica, ¢ Cual es la solucion antiséptica
mas efectiva y segura para prevenir la infeccidn del acceso vascular?

En pacientes en quienes se le colocard un catéter venoso
central temporal o de larga permanencia para hemodidlisis, | Recomendacion Muy Baja
recomendamos realizar la antisepsia de la zona de puncién | fuerte a favor (POOO)
con solucién de gluconato de clorhexidina.

En pacientes que se hemodializan a través de un catéter
venoso central temporal o de larga permanencia,
recomendamos realizar la antisepsia del mismo con
solucién de gluconato de clorhexidina en cada sesién de
hemodialisis.

Recomendacion Muy Baja

fuerte a favor (DOOO)

En pacientes que se encuentran en hemodiilisis a través de
fistula o injerto, se debe realizar la antisepsia con solucién

de gluconato de clorhexidina durante cada sesiéon de BPC
hemodialisis.

Previa a la aplicaciéon de la solucion antiséptica se debe

realizar un lavado con agua y jabon en el drea donde se BPC

colocara el acceso vascular.

Si el paciente es alérgico al gluconato de clorhexidina o se
observa reacciones cutdneas importantes por su uso, se BPC
puede usar solucion de yodopovidona espuma.

La concentracidn a usar del gluconato de clorhexidina debe

ser 2 0.5 % y la de yodopovidona espuma debe ser > 10% BPC




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Al aplicar la solucién de gluconato de clorhexidina, se debe BPC
dejar un tiempo de secado de al menos 3 minutos.
Al aplicar la solucién la solucién de yodopovidona se debe BPC
dejar un tiempo de secado de al menos 2 minutos

Diagndstico

Pregunta 3: En pacientes en hemodialisis ¢ Cuales marcadores clinicos o laboratoriales son
utiles para identificar a los pacientes con sospecha de infeccion asociada al acceso de
hemodialisis?

En pacientes en hemodidlisis, se deben evaluar en cada
sesion los siguientes marcadores clinicos de infeccién:

a. Signos localizados de infeccién: eritema > 5 mm en el
sitio de salida del CVC, en la zona de la fistula, o zona del
injerto; dolor o sensibilidad en el sitio de salida del CVC,
tunel del CVC, zona de la fistula, o zona del injerto; BPC
secrecion purulenta en el sitio de salida del CVC; o
disfuncion del CVC

b. Caracteristicas Clinicas generales: Fiebre, escalofrios,
hipotensidon o inestabilidad hemodinamica, trastorno
de conciencia, llenado capilar prolongado (> 2
segundos), qgSOFA>2 o SIRS > 2

Si se sospecha de infeccion asociada al acceso vascular de
hemodialisis, primero se debe descartar otros focos BPC
probables de la infeccién.

El drea del acceso vascular debe protegerse con una gasa o
un apdsito transparente y se debe vigilar la higiene e BPC
integridad de la piel circundante.

Se debe brindar educacidn constante al paciente y/o
cuidadores acerca de la preservacion y cuidados del acceso BPC
de hemodiilisis.

En pacientes en hemodialisis, debido al riesgo de infeccidn
del acceso vascular, la elecciéon del tipo de acceso se
escogera en el siguiente orden: fistula nativa (primera BPC
eleccidn), injerto autdlogo, injerto protésico, y como ultima
opcioén el catéter venoso central.

Si se decide utilizar un catéter venoso central para
hemodidlisis, de preferencia usar uno tunelizado, siempre y BPC
cuando sea factible y no existan contraindicaciones.

En los pacientes en hemodidlisis a través de catéter venoso
central, se debe realizar el cambio a fistula tan pronto como
sea posible, siempre y cuando sea factible y no existan
contraindicaciones.

BPC

Pregunta 4: En pacientes en hemodialisis, ¢ Cudl es la mejor prueba clinica o laboratorial para
confirmar el diagndstico de infeccidn asociada al acceso de hemodialisis?

Para establecer el diagndstico de infeccién asociada al
acceso de hemodiilisis, se debe tener sospecha clinica de BPC
infeccidn y haberse descartado otros focos.

En pacientes en hemodidlisis con sospecha de bacteriemia
asociada a catéter venoso central, recomendamos tomar 2
hemocultivos para establecer el diagndstico.

Recomendacién Muy Baja

fuerte a favor (POOO)
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Durante la hemodialisis, un hemocultivo debe ser tomado
del catéter venoso central y otro del circuito de
hemodidlisis, y solo en el periodo inter-dialitico, los
hemocultivos se tomaran del circuito de hemodialisis y de
una vena periférica.

Recomendacion
fuerte a favor

Muy Baja
(BOOO)

Para confirmar el diagnodstico de bacteriemia por infeccién
de la fistula o el injerto, considerar la toma de dos

hemocultivos. De haber exudado realizar un hisopado vy BRC
cultivar en un medio apropiado.
El volumen minimo de muestra de sangre para realizar un

. BPC
hemocultivo debe ser 10 ml
El hemocultivo que se realice a través del catéter venoso BPC
central debe ser por el lumen venoso.
Se debe iniciar la antibioticoterapia empirica BPC
inmediatamente después de tomado el cultivo.
Para establecer el diagndstico de sepsis del acceso vascular,
se debe de cumplir con los criterios de sepsis (sospecha de BPC
foco de infeccidn: acceso vascular + score SOFA 2 2)
Cuando existan los siguientes tipos de infeccién
(tromboflebitis, endocarditis, artritis séptica, osteomielitis y BPC

abscesos), se debe descartar infeccion del acceso de
hemodialisis como foco primario

Tratamiento

Pregunta 5: En pacientes con infeccidn asociada al acceso de hemodialisis, écual es la terapia

antibiotica empirica mas efectiva y segura a usar?

En pacientes en hemodidlisis que tengan sospecha de
bacteriemia asociada al catéter de hemodialisis, se
recomienda administrar antibioticoterapia empirica segun
la epidemiologia microbiolégica del establecimiento de
salud. De no disponerse, recomendamos administrar
terapia dual con vancomicina mas ceftazidima como
tratamiento empirico de primera eleccién.

Recomendacion
fuerte a favor

Muy Baja
(POOO)

En pacientes en hemodialisis que tengan sospecha de
infeccidén en el sitio de salida, recomendamos administrar
terapia antibidtica contra gram positivos (cefalosporinas
lera generacién, dicloxacilina, clindamicina u oxacilina)
como tratamiento empirico de primera eleccion

Recomendacion
fuerte a favor

Muy Baja
(CISISIS)!

En pacientes en hemodialisis que tengan sospecha de
infeccidn de la fistula o injerto recomendamos administrar
terapia antibidtica contra gram positivos (cefalosporinas
lera generacion, dicloxacilina, clindamicina u oxacilina)
como tratamiento empirico de primera eleccion.

Recomendacion
fuerte a favor

Muy Baja
(BOOO)

En pacientes en hemodidlisis que tengan tunelitis,
recomendamos administrar terapia antibidtica contra gram
positivos (oxacilina, cefalosporina de lera generacién)
como tratamiento empirico de primera eleccion.

Recomendacion
fuerte a favor

Muy Baja
(BOO0O)

Todos los centros de HD deberian tener un mapa

. s i . . BPC
microbioldgico actualizado, de ser posible, cada 6 meses.
En pacientes en hemodidlisis ambulatoria, considerar la
epidemiologia microbioldgica local para orientar la eleccién BPC

de la terapia antibidtica empirica.
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Una vez que se identifique el germen y su patrén de

. . o, . BPC
resistencia, debe de-escalar a una terapia mas selectiva.
La vancomicina debe ser administrada en 2 horas y nunca BPC
en un tiempo < 1 hora.
La primera dosis de vancomicina debe ser dosis de carga BPC

(25-30 mg/kg).

La duracidn del tratamiento antibiético para la bacteriemia
asociada a catéter venoso central dependera del agente
microbiano aislado:

e Para Staphylococcus aureus el tratamiento debe ser
no menor a 4 semanas. Considerar la realizacion de
un ecocardiograma.

e Para estafilococos coagulasa negativos, bacilos
gram negativos o enterococos el tiempo de
tratamiento serd no menor a 1 semana ni mayor a
2 semanas. BPC

e Para especies de Candida el tiempo de tratamiento
sera no menor a 2 semanas.

e En infecciones por Staphylococcus aureus vy
especies de candida considerar la busqueda de
infecciones metastdsicas.

e Otros aspectos que determinaran la duracion del
tratamiento seran el patrén de resistencia, la
evolucion clinica y el criterio clinico del médico
tratante.

Pregunta 6: En pacientes con infeccion asociada a catéter de hemodialisis, ése debe retirar o
preservar el catéter?

Recomendacion
condicional a
favor

Muy Baja
(SISISIS)]

En pacientes en hemodidlisis con bacteriemia asociada a
catéter, sugerimos retirar el catéter.

Si el paciente tiene alta sospecha o diagndstico establecido
de bacteriemia asociada a catéter de hemodidlisis, se debe
retirar inmediatamente el catéter en las siguientes
circunstancias:

e Sepsis o shock séptico

e Evidencia de infeccion metastasica.

e Tunelitis

e Pus en el sitio de salida del catéter.

e Sila fiebrey/ o bacteriemia persisten de 48 a 72 horas
después del inicio de antibidticos a los que el organismo
es susceptible.

e Cuando la infeccidn se debe a patdgenos dificiles de
curar, como S. aureus, Pseudomonas, Candida, u otros
hongos o bacterias multidrogoresistentes.

BPC

Cuando exista bacteriemia asociada a CVC no tunelizado,

. . ., . BPC
este debe retirarse y no intentar la preservacion del mismo.

En ciertas circunstancias es posible preservar el catéter
venoso central tunelizado, tales como: imposibilidad de
otros accesos vasculares, dificultades fisicas o anatémicas
para la colocacién del nuevo catéter.

BPC
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Se puede insertar un nuevo catéter de didlisis tunelizado
una vez que se obtienen hemocultivos con resultados BPC
negativos.
Pregunta 7: En pacientes que se encuentran en hemodialisis, con infeccién asociada a la

fistula o injerto ¢ése debe cerrar/retirar o preservar la fistula o el injerto?
En pacientes en hemodialisis con infeccién asociada al | Recomendacién Muy Baja

injerto, se recomienda remover el injerto. fuerte a favor (POO0O)
En pacientes con infeccidn asociada a la fistula, se debe

intentar siempre que sea posible la preservacion de la fistula BPC

mediante desbridamiento quirdrgico de las colecciones

existentes.

* Recomendacion (R) o buenas practicas clinicas (BPC)
** L a certeza de la evidencia solo se establece para las recomendaciones, mas no para los puntos

de BPC
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Flujogramas

Flujograma N°1: Prevencién, diagndstico y manejo de infeccidn de fistula/injerto hemodialisis.

Z
'Q

CREAC

FiISTULA / INJERTO
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Profilaxis antibidtica*

l

MONITOREO
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——»
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clinicos de

No
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Signos localizados de infeccion:

eritema > 5 mm en la zona de la fistula o
zona del injerto; dolor o sensibilidad en zona
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escalofrios, hipotension o inestabilidad
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Si el paciente tuviera alergia a la
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Tratamiento antibidtico empirico
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Flujograma N° 2: Prevencidn, diagndstico y manejo de infeccién de CVC de hemodialisis.

7

CREACION

MONITOREO

TRATAMIENTO

CATETER VENOSO CENTRAL

v

Acceso Yugular
Asepsia con gluconato de Clorhexidina
No profilaxis antibiética

Marcadores clinicos de infeccion*

Signos localizados de infeccion:

eritema > 5 mm en el sitio de salida del CVC;
dolor o sensibilidad en el sitio de salida del
CVC, tanel del CVC; secrecién purulenta en

cve

Caracteristicas Clinicas generales: Fiebre,
escalofrios, hipotension o inestabilidad
hemodinamica, trastorno de conciencia,
llenado capilar prolongado (> 2 segundos),

Antisepsia con gluconato de clorhexidina en
cada sesién de hemodialisis

1
1
1
1
1
1
1
1
| el sitio de salida del CVC; o disfuncién del
1
1
1
1
1
1
1
1
1

gSOFA>20SIRS 22

——»Si el paciente tuviera alergia a la

Vigilancia de sintomas
y signos de infeccién

Marcadores

clorhexidina

lodopovidona (= 10%)

Continuar vigilancia de

No
clinicos de
infeccidn
Si
Tomar dos hemocultivos:
Durante la hemodialisis tomar

hemocultivos del circuito de hemodialisis y
el catéter venoso central y solo en el
periodo inter-dialitico, del circuito y de una
vena periférica

sintomas y signos de

infeccién
. Tratamiento
Hemocultivo s
. »  antibidtico
positivo .
especifico
Hemocultivo
negativo

Tratamiento antibidtico empirico

[ 2

Bacteriemia

]

Tunelitis

Infeccidn del sitio de salida

v v

Terapia empirica seglin
mapa microbioldgico o
terapia dual con
vancomicina mas

v

Terapia
antibidtica contra
gram positivos

Terapia
antibidtica contra
gram positivos

ceftazidima
{ % J
éTiene criterios para retiro de catéter? <
, I l
Bacteriemia Tunelitis | Infeccidn del sitio de salida |
¢ l
i N Si No
T ° Retirar CVC ¢ ¢

Retirar CVC

Preservary
evaluar

Si tiene mala

evolucion clinica

. Preservar
Retirar CVC ¥
evaluar
Si tiene mala
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Generalidades
Presentacion del problema y fundamentos para la realizacion de la guia

Actualmente la infeccidn del acceso vascular para hemodidlisis es un problema muy frecuente.
El término “acceso vascular” implica tanto el catéter venoso central (CVC), la fistula arteria
venosa y el injerto protésico vascular. Asimismo, estudios previos han encontrado que el
problema es mucho mas frecuente en los pacientes que se dializan a través de un CVC. El tiempo
de vida media de un CVC depende si es tunelizado o no. Si el CVC no tiene tunel deberia
cambiarse a las 4 a 6 semanas; pero si es tunelizado a los 6 meses aproximadamente. Todas las
GPCy la evidencia soportan que la didlisis se realice principalmente a través de una fistula, que
necesita un personal capacitado para su creacion, tiempo luego de su creacidn para que pueda
usarse, ademads en muchos lugares es imposible la realizacidon de esta por factores logisticos y
propios del paciente. De tal forma que actualmente en la gran mayoria de pacientes que se
dializan suelen hacerlo por un CVC.

Esta GPC fue realizada por la Direccién de Guias de Prdctica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacidon de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) de
EsSalud.

Objetivo y poblacién de la GPC

e Objetivos de la GPC:

o Brindar recomendaciones para la prevencién, monitoreo, diagndstico y manejo
de la infeccidon asociada al acceso vascular de hemodiélisis, con el fin de
contribuir a reducir la mortalidad, reducir la morbilidad, mejorar la calidad de
vida, y reducir las complicaciones de los pacientes con esta condicion

e Poblacioén a la cual se aplicara la GPC:
o Pacientes en hemodialisis a través de CVC, fistula o injerto.

Usuarios y ambito de la GPC

e Usuarios de la GPC:
o Esta GPC estd dirigida al personal médico y no médico, que participa en la
atencién multidisciplinaria del paciente en hemodidlisis
o Las recomendaciones serdn aplicadas por nefrdlogos, infectdlogos, internistas,
emergencidlogos, intensivistas, médicos residentes de las diversas
especialidades, médicos gestores, enfermeros y personal técnico. Asimismo,
podra ser utilizada como referencia por estudiantes de profesiones relacionadas
al ambito de la salud y pacientes.
e Ambito asistencial:
o El dmbito asistencial incluye los servicios o unidades de emergencia, servicios o
unidades de nefrologia, y unidades de hemodialisis, en lo que corresponda a
cada nivel, de EsSalud.
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Iv. Métodos
a. Conformacion del Grupo Elaborador de la Guia

La Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI, EsSalud,
conformé el Grupo Elaborador de la GPC (GEG) convocando a metoddlogos con experiencia en
la metodologia de elaboracion de GPC y especialistas clinicos con experiencia en infecciones
asociadas al acceso de hemodidlisis (HD).

El GEG se conformd con fecha de 11 de marzo del 2020 y mediante Resolucién de IETSI N° 30-
IETSI-ESSALUD-2020. Dicha resolucién se encuentra en la siguiente direccidon electrénica:

http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias pract clini.html

La listay el rol de los miembros del GEG se detallan a continuacion:

Nombre

Institucion

Rol o profesion

Funciones

Centro Nacional de

Lider de la guia

Ronald Nilton
Guzmdn Ramos

Alberto Sabogal
Sologuren, EsSalud

Juana Hinostroza Especialista
Salud Renal, .. .y
Sayas Clinico — médico
EsSalud. .
Nefrélogo
. Hospital Nacional Especialista
George Louis . ;. "
Visauez Grande Edgardo Rebagliati | Clinico — médico
q Martins, EsSalud nefrélogo
Hospital Nacional Especialista

Clinico — médico
infectélogo.

, Hospital Nacional E iali
Luis Edgard Perez o.splta aciona slpgua ISta, .
Guillermo Clinico — médico
Arteaga . .
Almenara Irigoyen | nefrdlogo
Edwin Eduardo Centro Nacional de Eslp(.euahsta' .
Perez Teiada Salud Renal, Clinico — médico
) EsSalud nefrdlogo
Manuel Katari Liaro Hospital Nacional Eslp(.euahsta' .
. Alberto Sabogal Clinico — médico
Sanchez .
Sologuren, EsSalud | nefrdlogo

Formulacion de preguntas
clinicas y preguntas PICO de
la GPC.

Por cada pregunta PICO:

revision de la evidencia,
evaluacion de la
aceptabilidad y
aplicabilidad de las
potenciales
recomendaciones,
formulacion de

recomendaciones finales, y
revision de los borradores
de la GPC.

Huaringa Marcelo
Jorge

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

Naysha Becerra
Chauca

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

David Garcia

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

Gomero

Diana Urday IETSI, EsSalud Metoddlogo
Ipanaque

Lesly Chavez IETSI, EsSalud Metoddlogo
Rimache

Carolina Delgado
Flores

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

Por cada pregunta PICO:
busqueda, seleccidn,
evaluacion de riesgo de
sesgo, sintesis y
determinacién de certeza
de la evidencia. Guia
durante la realizaciéon de los
marcos de la evidencia a la
decisién. Redaccién de las
versiones finales de la GPC.

Vladimir Santos

IETSI, EsSalud

Coordinador del

Sanchez Grupo Elaborador
Stefany Salvador Coordinador del
Salvador IETSI, EsSalud Grupo Elaborador

Planificacién del desarrollo
de la GPC.



http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias_pract_clini.html

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

b. Declaracion de conflictos de interés y derechos de autor

Todos los integrantes del GEG firmaron una declaracién de conflictos de interés antes de iniciar
las reuniones en las que se formularon las recomendaciones:

e Todos los integrantes del GEG afirmaron no tener conflictos de interés con respecto a
las recomendaciones de la GPC, y no tener ningun tipo de relacidn financiera y/o laboral
con alguna institucién/empresa o haber recibido financiacion alguna por cualquier
actividad en el ambito profesional, académico o cientifico dentro del area de la GPC en
los ultimos 24 meses a la elaboracidn de la GPC.

Asimismo, los integrantes del equipo elaborador cedieron los derechos de autor de la presente
GPC a EsSalud.

c. Formulacidn de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacidn de desenlaces

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG realizé discusiones periddicas
para formular un listado de preguntas clinicas que aborden las decisiones mas importantes que
debe tomar el personal de salud con respecto al ambito de la GPC.

Una vez elaborada la lista definitiva de preguntas clinicas, se formularon las preguntas en
formato PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome) para cada pregunta clinica,
teniendo en cuenta que cada pregunta clinica puede albergar una o mas preguntas PICO, y que
cada pregunta PICO tuvo una poblacién e intervencion/exposicidn definidas.

Finalmente, el GEG, en base a la revisidon de la literatura y su experiencia, elabord una lista de
desenlaces (outcomes) por cada pregunta PICO, los cuales fueron calificados por el GEG usando
un puntaje de 1 a 9, para poder categorizarlos en: desenlaces poco importantes (con puntaje
promedio menor a 4), desenlaces importantes (con puntaje promedio mayor o igual a 4, pero
menor a 7), y desenlaces criticos (con puntaje promedio de 7 o mas). Los desenlaces para cada
pregunta se presentan en la descripciéon de las preguntas PICO de cada pregunta clinica.

Para la toma de decisiones en el proceso de elaboracion de esta GPC, se seleccionaron los
desenlaces importantes y criticos.

d. Busqueda de GPC previas

Se realizé una busqueda sistematica de GPC previas que puedan adoptarse. Para ello, durante
octubre del 2019 se revisaron las GPC que cumplieron con los siguientes criterios de inclusion:

e La GPC emitié recomendaciones

e La poblacién de la GPC fue pacientes en hemodialisis

e El dmbito de la GPC fue prevencion, diagndstico y manejo de infecciones asociadas al
acceso vascular de hemodialisis.

e La GPC fue publicada entre enero del 2014 y noviembre del 2019

e La GPC basé sus recomendaciones en revisiones sistematicas de la literatura

e Presentdé un puntaje mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico) del
instrumento Appraisal of Guidelines Research and Evaluation-ll (AGREE-II)
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (1). El punto de corte fue el propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracidn de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Pert (2)
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Los detalles de la buisqueda y seleccién de las GPC se detallan en el Anexo N° 1.

El GEG considerd que, debido a la antigliedad de las GPC encontradas y que fueron realizadas
en contextos diferentes al nuestro, no era posible adoptar ninguna de estas GPC. Por ello, se
decidio elaborar una GPC de novo

e. Busqueda y seleccidn de la evidencia para la toma de decisiones en cada pregunta PICO

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizd la
busqueda y selecciéon de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos (que se detallardn
posteriormente):

1.

Se buscaron revisiones sistematicas (RS) realizadas como parte de alguna GPC o
publicadas como articulos cientificos.

Cuando no se encontrd ninguna RS de adecuada calidad que responda a nuestra
PICO, se realizd una RS de novo.

Cuando se encontrd RS que respondieron a nuestro PICO y calidad aceptable, se
eligié una RS por cada uno de los desenlaces criticos e importantes priorizados.

Si la RS elegida realizé su busqueda sistematica con una antigiiedad mayor de 2
afios, se evalué la necesidad de actualizar la RS segun el criterio del GEG.

Este proceso de seleccion de la evidencia se muestra en el siguiente flujograma:

Para cada desenlace critico o importante de cada pregunta PICO:
Se realizd una bisqueda de RS (publicadas como articulos cientificos o
como parte de una GPC)

v

¢Se encontré una o mas RS que hayan respondido la
pregunta para el desenlace evaluado?

Si | No

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad? A

Si | No Se realiz6 una blsqueda de novo de

ﬁ‘ estudios primarios

Se eligi6 una RS para extraer la evidencia
para el desenlace evaluado. De ser
considerado necesario, se actualizé dicha RS

v

¢Se encontrd al menos un estudio que respondio la pregunta,
para el desenlace evaluado?

N0|S|’

v v

Se evalug la certeza de la
evidencia para dicho
desenlace

Se report6 que no se pudo
encontrar estudios
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A continuacion, se detallan los procesos realizados para la busqueda y seleccidn de la evidencia:

Busqueda de RS realizadas dentro de las GPC:

Se reviso si alguna de las GPC identificadas realizé una RS para cada una de las preguntas
PICO planteadas por el GEG. Para ello, se tomaron en cuenta las RS realizadas por las
GPC incluidas en el subtitulo II-d (busqueda de GPC previas).

Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos:

Para cada una de las preguntas PICO planteadas por el GEG, se realizé una busqueda
sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas como articulos
cientificos. Esta busqueda fue realizada en las bases de datos Pubmed y CENTRAL.
Posteriormente, se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de
inclusion de cada pregunta PICO. Los términos de busqueda y las listas de RS incluidas y
excluidas para cada pregunta PICO se muestran en el Anexo N° 2.

Seleccidn de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta:

Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha
pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos
cientificos).

Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad
aceptable a criterio del GEG, se realizd una busqueda sistematica de novo de estudios
primarios en Pubmed y CENTRAL. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y
numero de estudios encontrados en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo
N° 2.

Cuando para un desenlace se encontrd al menos una RS de calidad aceptable a criterio
del GEG, se procedio a seleccionar una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la mas
alta calidad evaluada con la herramienta A MeaSurement Tool to Assess Systematic
Reviews-Il (AMSTAR-II) (3), la mas reciente fecha en la que realiz6 su busqueda
bibliografica, y el mayor nimero de estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG decidid si era pertinente actualizar dicha RS,
considerando para ello:

e El tiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RS y la
velocidad de produccion cientifica de estudios en el tema (2 afos en aquellos
temas en los que la produccidon cientifica es abundante, 5 afos en aquellos
temas en los que la produccidn cientifica es limitada)

e La actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan
estudios)

e la certeza de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas RS cuyos
estimados globales tuvieran una baja o muy baja certeza de la evidencia)
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Cuando se decidid que era pertinente actualizar alguna RS, se realizé una busqueda
sistematica de estudios primarios en Pubmed y CENTRAL, desde la fecha en la que la RS
realizd su busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de
estudios encontrados de las actualizaciones realizadas para cada pregunta se detallan
en el Anexo N° 2.

Una vez que se definid la evidencia a usar para el desenlace en cuestion, para la toma
de decisiones, se realizé lo siguiente:

e Sila RS seleccionada realizé un metaanalisis (MA), que a consideracion del GEG
haya sido correctamente realizado, se usé dicho MA.

e Sila RS seleccionada no realizé un MA o realiz6 un MA que a consideracion del
GEG no haya sido correctamente realizado, o si no se encontré una RS y se
realizd una busqueda de estudios primarios, se realizé un MA siempre que sea
considerado util y siempre que sea posible realizarlo con los datos recolectados.
Para ello, se prefirié usar modelos aleatorios, debido a la heterogeneidad de los
estudios.

e Sino se encontrd ni se pudo realizar un MA, se consideré el o los estudios mds
representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd con un
estudio, se considerd dicho estudio para la toma de decisiones.

f. Evaluacion del riesgo de sesgo y de la certeza de la evidencia.

Evaluacion de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG determind si era
necesario realizar la evaluacién de riesgo de sesgo. Esta evaluacién fue por lo general
realizada cuando la RS seleccionada no realizd la evaluacidon de los estudios que incluyd,
o cuando la RS seleccionada realizé dicha evaluacién pero ésta no fue de calidad o fue
hecha para varios desenlaces y esperablemente el resultado de la evaluacién cambiaria
al enfocarnos en el desenlace que se estuviera evaluando (por ejemplo, el riesgo de
sesgo por no realizar el cegamiento de los evaluadores seria diferente para el desenlace
“dolor” que para el desenlace “muerte”).

Las evaluaciones realizadas para identificar el riesgo de sesgo de los estudios primarios
se muestran en el Anexo N° 3.

Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:

e los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de
Cochrane (4)

e lLos estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de
Newcastle-Ottawa (5)

e Los estudios de diagnéstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-
2 (6)

Evaluacion de la certeza de la evidencia

Para evaluar la certeza de la evidencia, se siguid la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La certeza de la evidencia
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segln esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio, riesgo de sesgo,
inconsistencia, evidencia indirecta, imprecisidn, sesgo de publicacidn, tamano de efecto,
relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos aspectos son
evaluados en estudios observacionales) (7). Finalmente, la certeza de la evidencia para
cada desenlace evaluado pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir la evaluacidn de la certeza de la evidencia, se usaron tablas de Summary of
Findings para cada pregunta PICO. Para aquellos desenlaces para los cuales no se contd
con una tabla de perfil de evidencias GRADE previa (publicada en la RS o GPC
seleccionada para dicha pregunta PICO), se elaboraron estas tablas. De lo contrario, se
evalud si se podian usar estas tablas o se debian elaborar nuevas tablas. Se elaboraron
nuevas tablas cuando se sospechd que la tabla previa no correspondia a nuestro
contexto o presentaba inconsistencias.

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de certeza de la evidencia para todos
sus desenlaces de interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de certeza mas bajo
alcanzado por alguno de estos desenlaces.

g. Formulacion de las recomendaciones y buenas practicas clinicas.

Para la formulacién de las recomendaciones y buenas practicas clinicas (BPC), el GEG realizd
reuniones periddicas, en las cuales los metoddlogos presentaron la evidencia recolectada para
cada una de las preguntas clinicas, en base a la cual los especialistas clinicos determinaron las
recomendaciones. Cuando no se alcanzé consenso para alguna recomendacién, se procedio a
realizar una votacion y llegar a una decisién por mayoria simple.

La elaboracion de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la metodologia
Evidence to Decision (EtD) (8, 9) que valora: beneficios, dafos, certeza, valoracién de los
desenlaces, uso de recursos, equidad, aceptabilidad y factibilidad; para las intervenciones u
opciones a ser evaluadas. Para la presente GPC, el GEG considerd que no era imperativo realizar
busquedas sistemdticas de costos, de valoracidon de los outcomes por los pacientes, ni de
factibilidad de implementacion.

Teniendo todo esto en cuenta, se establecid la direccidn (a favor o en contra) y la fuerza (fuerte
o condicional) de cada recomendacidn (10).

Finalmente, se establecieron puntos de BPC (enunciados que el GEG emite estos puntos en base
a su experiencia clinica), notas de implementacion (NI) (enunciados que en opinién del GEG
deberian ser tomados en cuenta por la institucion para ser desarrollados en nuestro contexto)
y se disefiaron los flujogramas que resumen las principales recomendaciones de la GPC.

Para las preguntas que, en opinién del GEG, no pudieron ser contestadas con la evidencia actual
(debido a que la pregunta no podia responderse en base a evidencias, a que el contexto local
para esta pregunta era tan particular que la evidencia disponible no seria 0til, o a otros motivos),
no se formularon recomendaciones sino puntos de BPC.

h. Validacion de la Guia de Practica Clinica.

Validacion con especialistas clinicos
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Se realizé una reunidn con un grupo de especialistas clinicos en la condicién a tratar, con quienes
se revisO y discutié las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC.
Seguidamente, se realizé la técnica Delphi para que los especialistas puedan evaluar qué tan
adecuada fue cada una de las recomendaciones y puntos de BPC. Las observaciones y los
puntajes obtenidos fueron tomados en cuenta para realizar cambios en la formulacién o
presentacion de las recomendaciones y puntos de BPC.

Los asistentes a esta reunidn de validacién con expertos se exponen a continuacion:

Nombre Institucion Especialidad | Profesién/Cargo
L . Hospital Nacional Edgardo Medicina Médico
Verdnica Angeles Villalba o . .
Rebagliati Martins Interna asistente
Hospital Nacional Edgardo Médico
Victor Meneses Liendo P . . 8 Nefrologia .
Rebagliati Martins asistente
. Hospital Nacional Cayetano , Médico
Cesar Loza Munarriz . Infectologia .
Heredia asistente
. Hospital Nacional Guillermo , Médico
Luis Perez Arteaga ) Nefrologia .
Almenara Irigoyen asistente
, Centro Nacional de Salud ) Médico
Juana Hinostroza Sayas Nefrologia .
Renal asistente
, . Centro Nacional de Salud , Médico
Eduardo Pérez Tejada Nefrologia .
Renal asistente

Validacion con tomadores de decisiones.

Se realizd una reunién con tomadores de decisiones de EsSalud, con quienes se revisé y discutid
las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC; con especial énfasis en la
su aceptabilidad y aplicabilidad para el contexto de EsSalud. Las observaciones brindadas fueron
tomadas en cuenta para realizar cambios en la formulacion o presentacion de las
recomendaciones y puntos de BPC.

Los asistentes a esta reuniéon de validacién con tomadores de decisiones se exponen a
continuacién:

Nombre Institucion
Jorge Elias Cabello Gédmez Gerencia Central de Prestaciones en Salud
Gerencia Central de Seguros y Prestaciones
Econdmicas
Jessica Ortiz Medina Gerencia de Procura y Trasplantes de Organos
Risof Rolland Solis Condor Subgerencia de Auditoria y Seguros

Hector Quispilloclla Tavara

Validacion con Pacientes

Debido al estado de emergencia producto de la pandemia por COVID-19 (19), que restringe la
movilizacién a lo estrictamente necesario para reducir el riesgo de contagio de COVID -19, no se
logrd contactar pacientes en los servicios hospitalarios.

Por estos motivos el GEG Local considerd que no era factible realizar una reunidn con pacientes
para la validacion.
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i. Revision externa.

El GEG decidid que la revisidn externa se llevaria a cabo convocando a los siguientes expertos:

Dr. Fernando Mejia Cordero. Médico especialista en enfermedades infecciosas vy
tropicales.

Médico asistente del Departamento de Enfermedades Infecciosas Tropicales y
Dermatoldgicas del Hospital Nacional Cayetano Heredia

Miembro del Instituto de Medicina Tropical Alexander von Humboldt (IMT-AvH) de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Dra. Roxana Neyra. Médico Nefrélogo intervencionista

Médico asistente afiliada a Phoenix Children's Hospital, Banner-University Medical
Center Phoenix, St. Joseph's Hospital and Medical Center y Curahealth Phoenix, Estados
Unidos de América.

Miembro de la Sociedad Americana de Diagndstico y Nefrologia intervencionista
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Desarrollo de las preguntas y recomendaciones

Pregunta 1: En los pacientes con indicacion de hemodiilisis, ése deberia administrar profilaxis
antibidtica previa a la colocacion del catéter, creacion de fistula o injerto?

Introduccidn

En torno a la prevencion de infecciones una de las estrategias usadas es la profilaxis antibidtica
sistémica, consiste en dar antibidticos antes del inicio de un proceso infeccioso. Las bacterias
gue colonizan mas frecuentemente suelen ser parte de la microbiota cutdnea, en contexto con
el ambiente en el que el paciente se desarrolla. Se puede usar diferentes esquemas.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

PICO . Intervencion
R Paciente / Problema ., / Desenlaces
N Comparacion
Pacient indicaci e Mortalidad
acientes con indicacion S . .
aps s Profilaxis antibidtica/ | e  Sepsis
de hemodialisis y o .
1 L. . No profilaxis e  Bacteriemia
colocacién de catéter s L . .
antibidtica e Infeccién relacionada al catéter
vascular o ) .
e Infeccidn de la herida operatoria
Pacientes con indicacion e Mortalidad
de hemodidlisis y creacion Profilaxis antibiética/ | ® Sepsis
2 de fistula bioldgica o No profilaxis e  Bacteriemia
protésica antibidtica e Infeccidn relacionada al catéter
e Infeccidn de la herida operatoria

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se decidié realizar una busqueda sistemdtica de RS de novo ya que no se encontraron RS que
respondieran a nuestras dos PICO en las GPC. En la busqueda se hallaron 2 RS, la de van de
Wetering et al 2013 (11) incluyd pacientes con indicacion de catéter venoso central de tiempo
prolongado, mientras que la RS de Stewart 2006 (12) incluyé pacientes con indicacién de
reconstruccion arterial con o sin material protésico. Ambas RS tenian una calidad aceptable para
el GEG, segun el instrumento Amstar Il (Anexo N2 3).

. Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en . .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son evaluados
(mesyaio) | pregunta de interés por los estudios
RS de van de
Wetering 15 Junio 2013 5ECA ® Sepsis relacionada al Catéter
2013
RS de Octubre e Infeccién temprana del
2006 .
Stewart 12 . 10 ECA injerto
2006 Actualizada o .
22010 e Infeccidn de la herida
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El GEG considerd que ambas RS evaluaban poblaciones distintas de la poblacién objetivo de la
presente GPC, por lo que se decidid realizar una busqueda de novo de estudios primarios que
incluyera nuestra poblacién objetivo, en esta nueva busqueda se hallé solo 2 ECA, de Huddam
et al 2012 (13) y el de Zibari et al 1997 (14).

ECA

Desenlaces criticos o importantes que son evaluados por la RS

Huddam et al
2012

e Bacteriemia
e Infeccion del sitio de salida

Zibari et al 1997

o Infeccion de la herida seguin ECA

Evidencia por cada desenlace:

PICO 1: En pacientes con indicacion de insercidon de catéter venoso central:

e Sepsis relacionada al Catéter:

o Para este desenlace se contd con la RS de van de Wetering et al 2013(11).

o Paraeste desenlace, la RS de van de Wetering et al 2013 (11) realiz6 un MA que:

Incluyé 5 ECA (n=360)

La poblacion fue pacientes con indicacidn de catéter venoso central de
tiempo prolongado, que en su mayoria incluia adultos con enfermedades
oncolégicas-

La intervencién fue el dar antibidticos intravenosos para organismos Gram
positivos, vancomicina, taurolidina, teicoplanina 'y minociclina,
administrados antes de la insercién de CVC a largo plazo.

El comparador fue placebo.

El desenlace de sepsis relacionada al catéter fue definido como un
aislamiento del mismo organismo de un hemocultivo percutdneo y de uno
de los siguientes: un exudado en el sitio del catéter, un cultivo de segmento
de catéter semicuantitativo después de la extraccién del catéter, o
cuantitativo hemocultivo con recuperacién de al menos un conteo mayor a
5 unidades formadoras de colonias (UFC) a partir de sangre obtenida a través
del catéter que a partir de un hemocultivo percutdneo. El tiempo de
seguimiento solo se pudo obtener de 3 estudios que variaban de 21 a 30 dias.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la van de Wetering et al 2013 (11) debido
a que se habia decido de antemano realizar una bisqueda de novo de ECA especifica
para la poblacién objetivo buscada. En dicha busqueda se encontré 1 ECA: el de
Huddam et al 2012 (13).

e Bacteriemia:

O

O

Para este desenlace se contd con el ECA de Huddam et al 2012 (13).

Para este desenlace, el ECA de Huddam et al 2012 (13):

= Incluyd una muestra igual a n=60.
= La poblacidn fue pacientes con falla renal.
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La intervencion fue de 1 gr de cefazolina EV 1 hora antes de la insercidn
del catéter.

El comparador fue placebo o control.

El desenlace de bacteriemia fue la presencia de bacteriemia durante el
seguimiento la mediana de seguimiento en el grupo intervencién fue de
8 meses (RIC 6-10) y en el grupo control fue de 5.5 meses (RIC 3-10).

e Infeccidn del sitio de salida:

O

O

Para este desenlace se conté con el ECA de Huddam et al 2012 (13).

Para este desenlace, el ECA de Huddam et al 2012 (13):

Incluyd una muestra igual a n=60.

La poblacidn fue pacientes con falla renal.

La intervencién fue de 1 gr de cefazolina EV 1 hora antes de la insercién
del catéter.

El comparador fue placebo o control.

El desenlace de infeccién del sitio de salida fue la presencia (de al
menos una vez) de infeccidn del sitio de salida durante el seguimiento
la mediana de seguimiento en el grupo intervencion fue de 8 meses
(RIC 6-10) y en el grupo control fue de 5.5 meses (RIC 3-10)

PICO N°2: En pacientes con indicacion de insercion de acceso arterio-venoso:

e Infecciéon temprana del injerto:

o Para este desenlace se conto con la RS de Stewart et al 2006 (12).
o Paraeste desenlace, la RS de Stewart et al 2006 (12) realizé un MA que:

Incluyé 7 ECA (n= 1184).

La poblacién fue pacientes con indicaciéon de reconstruccion arterial con o

sin material protésico en su mayoria en miembros inferiores.

La intervencidn fue antibidticos profilacticos.

El comparador fue placebo o control.

El desenlace de infeccién temprana del injerto fue definido como la

presencia de éste documentada en cultivo o signos clinicos de infeccion en

un tiempo de seguimiento de un rango de tiempo de 7 dias a 3 meses.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de de Stewart et al 2006 (12) debido
a que se habia decido de antemano realizar una bisqueda de novo de ECA especifica
para la poblacién objetivo buscada. En dicha bidsqueda no se hallé ningin ECA que
evaluara este desenlace.

e Infeccién de la herida:

o Para este desenlace se conté con la RS de Stewart et al 2006 (12) y el ECA de Zibari
et al 1997 (14).
o Paraeste desenlace, la RS de Stewart et al 2006 (12) realizé un MA que:

Incluyé 10 ECA (n= 1297).
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La poblacién fue pacientes con indicaciéon de reconstruccion arterial con o
sin material protésico en su mayoria en miembros inferiores.

La intervencidn fue antibidticos profilacticos.

El comparador fue placebo o control.

El desenlace de infeccion de herida fue definido como la presencia de
infeccidn de la herida basada en cultivo o signos clinicos de infeccidon en un
tiempo de seguimiento de un rango de tiempo de 7 dias a 3 meses.

o El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Stewart et al 2006 (12) debido a
gue se habia decido de antemano realizar una busqueda de novo de ECA especifica
para la poblacién objetivo buscada. En dicha busqueda se encontré 1 ECA: el de ECA
de Zibari et al 1997 (14).

o EIECA de Zibari et al 1997 (14) para este desenlace:

Incluyé a una muestra de n= 206 con 408 procedimientos.

La poblacién fue pacientes con falla renal.

La intervencién fue 750 mg de vancomicina EV -dosis Unica- 6 a 12 horas
antes de la cirugia (creacion de fistula bioldgica o protésica).

El comparador fue control.

El desenlace de infeccién de herida fue definido como las manifestaciones
clinicas con celulitis extendida, pus, con o sin formacién de absceso.

Tabla de Resumen de la Evidencia

(13)

etal 2012 (13)

PICO 1: En los pacientes con indicacion de hemodiilisis y colocacion de acceso vascular, ¢Se deberia ofrecer profilaxis
antibidtica durante la insercion del catéter?
Autores: Naysha Becerra Chauca
Bibliografia por desenlace:
o Sepsis relacionada al Catéter: RS de Wetering et al 2013 (11)
e Bacteriemia (cifras calculadas por el grupo metodoldgico en base a los resultados del estudio): ECA Huddam et al 2012

o Infeccion del sitio de salida (cifras calculadas por el grupo metodoldgico en base a los resultados del estudio): ECA Huddam

Beneficios:
Desenlaces Nt{mero y I\!o . Profilaxis Efec.to Diferencia .
i) Tipo de Profilaxis antibistica relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios | antibiética (1IC95%)
Sepsis RR: 0.72 57 menos por 1,000
relacionada al | 5 ECA (32641270/8) (2;11880/2) (0.33a (de 136 menos a 117 ®®Qp CRITICO
Catéter e ©7 1.58) mas) BAJA®
RR 0.60 133 menos por 1,000
Bacteriemia 1ECA (1???{3;3/) ?Z/S%V) (0.25a (de 250 menos a 147 GBGBOCO CRITICO
3% .0% 1.44) mas) BAJA
L RR 0.67 66 menos por 1,000

Infeccion del | 4 ¢\ 6/30 4/30 (0.21a (de 158 menos a 226 D®DBOO | |vporTaNTE
sitio de salida (20.0%) (13.3%) 2.13) més) BAJA©

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias

Explicaciones de riesgo de sesgo:

a. Se decidié disminuir un nivel por heterogeneidad debido a que el 12 es mayor al 40%.

b. Se decidié disminuir un nivel por evidencia indirecta ya que la RS no incluyé a la poblacién objetivo.
c. Se decidi6 disminuir 2 niveles por alto riesgo de sesgo
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PICO 2: En los pacientes con indicacion de hemodialisis y colocaciéon de acceso vascular, ¢Se deberia ofrecer profilaxis
antibidtica durante la creacion de fistula biolégica o protésica?
Autores: Naysha Becerra Chauca
Bibliografia por desenlace:
o Infeccion temprana del injerto: RS de Stewart et al 2006 (12)
o Infeccion de la herida: RS de Stewart et al 2006 (12) & ECA de Zibari et al 1997 (14)

Beneficios:
Desenlaces Nt{mero i N.o . Profilaxis Efec‘t ° Diferencia .
o) Tipo de Profilaxis antibistica relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios | antibidtica (1IC95%)

Infeccion RR 0.31 16 menos por 1,000
tempranadel | 7ECA (123@'/7)0 (3(465:2/4) (0.11a (de 20 menos a 3 ®®Qp IMPORTANTE
injerto =0 =% 0.85) menos) BAJA®
Infeccién de la RR0.25 118 menos por 1,000
herida segun 10 ECA (9185/6720/3) (236/9?/7;1 (0.17 a (de 131 menos a 98 @@Op IMPORTANTE
RS e = 0.38) menos) BAJA®
Infeccién de la RR0.16 50 menos por 1,000
herida segun 1ECA (1522?;)2 (21/20(;3) (0.04 a (de 57 menos a 17 GBGBOCO IMPORTANTE
ECA 2% 0% 0.72) menos) BAJA

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias

Explicaciones de riesgo de sesgo:

a. Se decidié disminuir un nivel por riesgo de sesgo poco claro en los estudios incluidos.

b. Se decidié disminuir un nivel debido a que los estudios incluidos no incluian la poblacién objetivo.
c. Se decidié disminuir 2 niveles por alto riesgo de sesgo.

Tabla de la Evidencia a la Decision

Presentacion:

Pregunta 1: ¢ Deberia usarse profilaxis antibidtica sistémica vs no profilaxis antibiética
sistémica para la colocacion de acceso vascular (catéter, fistula bioldgica, fistula
protésica)?
., Pacientes con hemodidlisis con indicacidn de colocacion de acceso vascular (catéter, fistula
Poblacién: S . .
bioldgica o fistula protésica)
Intervenciones a comparar: Profilaxis antibidtica sistémica / No profilaxis antibiética sistémica
e Mortalidad
® Sepsis
Desenlaces principales: e Bacteriemia
e Infeccidn relacionada al catéter
o Infeccion de la herida operatoria
Escenario: EsSalud — Unidad de Didlisis
Perspectiva: Recomendacidn clinica — poblacional
Conflictos de intereses: Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta
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Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

Para pacientes con
indicacion de catéter
para hemodiilisis, no
se valoré el tamafio del
efecto pues la
evidencia sefialé que
no habia efecto.

o Trivial

o Pequefio

o Moderado

o Grande

o Varia

o Se desconoce

Para pacientes con
indicacion de creacion

Durante la insercion del catéter

El GEG considera, segun la evidencia
proporcionada, que la profilaxis

antibidtica sistémica no tiene efecto

Nu Efect, i6 i i
Deseniaces Tl{me(riov Iet.o Diferencia sob.re la prevencidon de !nfgcuones en
(outcomes) ipoce relativo (IC 95%) pacientes que se les indica catéter
estudios (1C95%) T
venoso central para hemodiilisis.
Sepsis relacionada SECA RR: 0.72 57 menos por 1,000 .Sm_ er.T!bargo, e,n pac'?ntles. con
al Catéter (0.33a1.58) | (de 136 menos a 117 mas) indicacion de fistula biolégica o
protésica, la evidencia sefiala que la
_— RR 0.60 133 menos por 1,000 profilaxis antibidtica sistémica si es
Bacteriemia 1ECA (0.25 2 1.44) d . X » N
-25al (de250menosa 147mds) | efectiva en la reduccion de riesgo de
Infeccién del sitio 1ECA RR0.67 66 menos por 1,000 infeccion. El GEG no pudo ”eg?r aun
de salida (0.21a2.13) (de 158 menos a 226 mas) acuerdo en cuanto a la valoracién del

tamafio del efecto para este ultimo

Durante la creacidn de fistula bioldgica o protésica

subgrupo de pacientes, dos miembros
del panel consideran que esta

reduccion de riesgo es moderada,

¢Cuan sustanciales son los dafos ocasionados al brindar la intervencion fren

. R Nimeroy N N N . . ~
de fistula bioldgica O | pesentaces (outcomes) | Tipode Efeﬁ:;::;'va T:ce;:r;;a mientras que otro miembro sefiala
protésica. estudios que es pequeiia.

] Por votacion se llegd a la conclusién
o Trivial Infeccion temprana | _ ¢\ RR 0.31 16 menos por 1,000 de que el tamafio del efecto de la

o delinjerto (0.1120.85) | (de 20 menos a 3 menos) . o L.
O Pequefio profilaxis antibidtica sistémica en
® Moderado Infeccién de la orea | FRO25 118 menos por 1,000 pacientes con indicacién de creacion
o Grande herida segtin RS (0.1720.38) | (de 131 menos a 98 menos) | de fistula bioldgica o protésica era
o Varia moderado.
0 Se desconoce Infeccién de la 1ECA RR0.16 50 menos por 1,000
herida segun ECA (0.0420.72) | (de 57 menos a 17 menos)
Dafios:

te a brindar el comparador?

® Se desconoce

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande La evidencia no ha aportado con datos
o Moderado sobre los efectos adversos de la
o Pequefio profilaxis antibidtica sistémica en
o Trivial ninguna poblacion estudiada. El GEG
o Varia considera que a pesar de que no haya

estudios, eso no significa que la
intervencion no tenga eventos
adversos. Sin embargo, concluye que
no se puede emitir un juicio pues no
se tienen datos sobre el tema.

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o Muy baja Durante la insercion del catéter Segln la metodologia GRADE, la
® Baja B | certeza de la evidencia fue calificada
o Moderada CRIIC L Certeza Importancia como Baja para todos los desenlaces
o Alta (outcomes) evaluados.
o No se evaluaron Sepsis
estudios .
relacionada al @@Op CRITICO
Catéter BAJA®
Bacteriemia SO0 CRITICO
BAJA¢
Infeccion del
nteccion de SOOO | \yporrante
sitio de salida BAJA®
Desenlaces Certeza Importancia
(outcomes)
Infeccion @@OQ
temprana del BAJA b IMPORTANTE
injerto
Infeccid |
nfeccion de la SO0 IMPORTANTE
herida segtin RS BAJA©
Infeccién de la @@OO
herida segun BAJA ¢ IMPORTANTE
ECA

Durante la creacion de fistula bioldgica o protésica

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera, de acuerdo a su
o Probablemente no experiencia en la interaccién con
® Probablemente si pacientes que los desenlaces
oSi considerados en esta PICO son

desenlaces relevantes para los
pacientes, ya que prevenir una
infeccion les  evitaria  estadias
hospitalarias innecesarias, pérdida de
dias laborales o de estudio por los
pacientes y principalmente deterioro
de su salud.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
Para pacientes con El GEG considera, de acuerdo a lo
indicacion de catéter evaluado en los criterios anteriores,
para hemodialisis. que el balance de efectos de la
profilaxis antibidtica sistémica sobre
o Favorece al la prevencién de infecciones en
comparador pacientes que se les indica catéter
o Probablemente venoso central para hemodialisis, no
favorece al favorece ni a la intervencion ni al
comparador comparador dado que no se encontré
® No favorece a la efecto.
intervencion ni al Por otro lado, en pacientes con
comparador indicacion de fistula bioldgica o
o Probablemente protésica, la evidencia sefiala un claro
favorece a la efecto positivo de la intervencion,
intervencion pero no existen datos sobre los
o Favorece a la efectos adversos; asi que, al no tener
intervencion evidencia de lo ultimo, el GEG
o Varia considerd que el balance de efectos,
o Se desconoce probablemente, favoreceria la
profilaxis antibidtica sistémica.
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Para pacientes con
indicacién de creacién
de fistula bioldgica o
protésica.

o Favorece al
comparador

o Probablemente
favorece al
comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser
una enfermedad crénica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Costos elevados Cefazolina 1gr INY S/. 0.40 soles No se han encontrado estudios de
o Costos moderados Vancomicina 500 mg INY S/. 0.95 soles costos para valorar este criterio; sin
® Costos y ahorros (datos en base al menor precio encontrado en la base de | embargo, el costo de la profilaxis
insignificantes datos del Sistema Nacional de Informacidn de Precios - | antibidtica, segun el panel de
o Ahorros moderados DIGEMID) expertos, serian minimos ya que la
o Ahorros extensos intervencion  generalmente  solo
o Varia requiere dosis Unica.

o Se desconoce
Adicionalmente, el GEG considera, en
base a su experiencia, que la
prevencién de un caso de infeccion del
acceso vascular (y en algunos de casos
de pérdida del acceso) en pacientes
sometidos a hemodidlisis significaria
un ahorro en términos de costos de
tratamiento, tiempo de
hospitalizaciéon, salario de personal,
estado de salud del paciente vy
productividad por pérdida de horas de
trabajo.

Se debe tener en cuenta que la
valoracién de este criterio se hizo para
los pacientes que se les indica fistula
biolégica o protésica y no para
pacientes con indicacién de catéter,
porque es en la poblacion que la
evidencia ha demostrado beneficio.

Inequidad:
¢Al preferir la intervencion en lugar del comparador, se generard inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos,
personas que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Reducido El GEG considera que la profilaxis
o Probablemente antibidtica sistémica, debido a que es
reducido una intervencién de facil aplicacion y
o Probablemente no que no requiere de muchos insumos,
tenga impacto seria accesible para toda la poblaciéon
o Probablemente sin que alguna porcion de ella sea
incremente la menos favorecida que otra. Por ende,
inequidad el GEG considera que la intervencion
o Incrementa la disminuiria la inequidad.
inequidad
o Varia Se debe tener en cuenta que la
o Se desconoce valoracién de este criterio se hizo para
los pacientes que se les indica fistula
biolégica o protésica y no para
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pacientes con indicacion de catéter,
porque es en esa poblacion en la que
la evidencia ha demostrado beneficio.

Aceptabilidad:
¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

Para pacientes con El GEG considera que debido al efecto
indicacién de creacién positivo y la facilidad de aplicacién de
de fistula bioldgica o la intervencion todos los actores
protésica. involucrados la aceptarian.

Se debe tener en cuenta que la
o No valoracién de este criterio se hizo para
o Probablemente no los pacientes que se les indica fistula
o Probablemente si biolégica o protésica y no para
oS pacientes con indicacién de catéter,
o Varia porque es en la poblacion que la
0 Se desconoce evidencia ha demostrado beneficio.

Factibilidad:

¢Laintervencidn es factible de implementar?

Juicio Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
O Probablemente si
o Si

o Varia

0 Se desconoce

El GEG considera que las
caracteristicas poco complejas de la
profilaxis antibidtica sistémica la
convierten en una intervencion
bastante factible.

Se debe tener en cuenta que la
valoracién de este criterio se hizo para
los pacientes que se les indica fistula
biolégica o protésica y no para
pacientes con indicacién de catéter,
porque es en la poblacion que la
evidencia ha demostrado beneficio.

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidon y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidon: La evidencia sefiala que la profilaxis
antibidtica sistémica no ofrece proteccion contra la
infecciéon en pacientes a quienes se les coloca
catéter vascular para hemodidlisis, por lo que
decididé emitir una recomendacién en contra.

Fuerza: A pesar que la evidencia fue de baja certeza
el GEG decidié emitir una recomendacion fuerte
debido a que la evidencia fue consistente y
considerd que someter a los pacientes a una
intervencion que no ha mostrado ningin beneficio
y que posiblemente tenga efectos adversos seria
daiiino.

En pacientes en quienes se decide
iniciar hemodialisis, recomendamos no
administrar  profilaxis  antibidtica
sistémica previo a la colocacién del
catéter venoso central.
Recomendacién fuerte en contra
Certeza de Ila evidencia:

(CALISIS))

Baja

Direccion: Debido a que la evidencia sefiala que la
profilaxis antibidtica durante el procedimiento de
creacion de fistula o injerto resulta en menor
probabilidad de infecciones, el balance entre
beneficios y dafios favorece la intervencidn, y ya
gue ademas es bastante aceptada y factible, el GEG
decidié emitir una recomendacion a favor.

En pacientes en quienes se decide

crear fistula o injerto para
hemodialisis, recomendamos
administrar  profilaxis  antibidtica
sistémica previa al procedimiento
quirdrgico.

Recomendacion fuerte a favor
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Fuerza: A pesar que la evidencia fue de baja certeza,
la consistencia de los resultados, la posibilidad de
bajo costo de la
una

aumentar la equidad y el
intervencion inclind al GEG a
recomendacion fuerte.

emitir

Certeza de la evidencia:

(CLIS]S)

Baja

Buenas Practicas Clinicas

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

El lugar de acceso vascular que se elija para la
colocaciéon de catéter vascular influye en la
incidencia de infecciones. GPC internacionales
mencionan a la vena yugular interna derecha
como la primera opcién de lugar de acceso,
seguida por la vena yugular interna izquierda, la
femoral y luego la subclavia. Estas dos ultimas
deben ser usadas solo por cortos periodos de
tiempo (15-18). Por ende, el GEG concluyd que
en pacientes que requieran colocacién de
catéter vascular, ésta se deberia realizar en la
vena yugular interna derecha o izquierda.

En pacientes en quienes se les colocard un
catéter venoso central para hemodialisis,
es preferible usar la vena yugular interna
como acceso vascular de eleccién.

El GEG considerd importante establecer el tipo
de antibidtico a usar, la dosis y el tiempo de
administracidn. La cefazolina es el antibidtico de
eleccion debido a su duracion de accién
deseable, su gran espectro de actividad
antimicrobiana, perfil de seguridad y bajo costo
(19, 20). Diversas GPC recomiendan 2 gr de
cefazolina previo a la cirugia para multiples
procedimientos quirdrgicos incluidos la creacion
de fistula y colocacidn de protesis vasculares
(15-17, 19, 21). Por otro lado, la GPC de la OMS
(22) realizd una RS que comparaba la efectividad
de dar profilaxis antibidticas en diversos tiempos
pre operatorios y no encontrd diferencia entre
dar la profilaxis 120 minutos o 60 minutos antes
de la cirugia; sin embargo, recomienda que se
tenga en cuenta la vida media del farmaco a
usar, por lo que en el caso de cefazolina sefiala
deberia ser de menos de 60 minutos. En
pacientes alérgicos a betalactamicos, la opcion
es ofrecer vancomicina 1 gr IV 60 minutos antes
de la cirugia vasculares (15-17, 19, 21). Asi, el
GEG consideré que la profilaxis antibidtica

En pacientes en quienes se creard una
fistula o injerto para hemodialisis, se debe
administrar una dosis de cefazolina 2 gr EV
30 minutos antes del procedimiento
quirargico. En pacientes alérgicos a los
betalactdmicos, se puede optar por
vancomicina 1 gr EV 60 minutos antes del
procedimiento.
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deberia ser realizada con cefazolina 2 gr IV 30
minutos antes del inicio de la cirugia y en caso de
pacientes que no la toleren, se puede usar
vancomicina 1 gr IV 60 minutos antes de la
cirugia.
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Pregunta 2: En pacientes con indicacion de colocacion de CVC para hemodialisis, creacion de
fistula o injerto, o que se encuentran en hemodiilisis crénica, ¢ Cual es la solucién antiséptica
mads efectiva y segura para prevenir la infeccion del acceso vascular?

Introduccidn

Las infecciones relacionadas con el acceso vascular para hemodidlisis tienen un impacto
negativo en la calidad de vida de los pacientes en hemodiilisis (23). Debido a que la creacién del
acceso vascular corresponde a un procedimiento invasivo, es importante emplear estrategias
preventivas eficaces para mejorar las medidas de asepsia y disminuir con ello el riesgo de
infecciones. Estas medidas incluyen el uso de soluciones antisépticas de aplicacién cutanea,
tanto durante la creacidn del acceso vascular como durante el mantenimiento de éste en cada
hemodiilisis.

En la actualidad contamos con varias soluciones desinfectantes disponibles, tales como el
alcohol 70 %, yodopovidona y gluconato de clorhexidina. De estas, las mas utilizadas y sugeridas
por algunas GPC son el gluconato de clorhexidina y la yodopovidona (24, 25).

Existen reportes que sugieren que el gluconato de clorhexidina seria superior a la yodopovidona
para disminuir el riesgo de infeccidn relacionada al acceso vascular; sin embargo, debido a que
su aplicacién no esta estrictamente regulada, es dificil determinar cual desinfectante es el mas
efectivo y seguro.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

PICO . Intervencién /
o Paciente / Problema ., Desenlaces
N Comparacion
Pacientes con indicacion e Infeccién sanguinea relacionada al
de colocacion de CVC . catéter
e Clorhexidina / L, .
1 para hemodialisis o que Yodopovidona / e Colonizaciéon de catéter
se encuentran en alcohol e Infeccidn local del sitio de
hemodialisis crénica por insercion
CcvC e  Reacciones cutdneas adversas
. e Infeccidén sanguinea relacionada al
Pacientes que se -
t Clorhexidina / acceso vascular
encuentran en . ., .
2 re s L, . Yodopovidona / e Infeccion local del sitio del acceso
hemodialisis crénica por
fistula o injerto alcohol vascular
e Reacciones cutdneas adversas

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se decidié realizar una busqueda sistematica de RS de novo ya que no se encontraron RS que
respondieran a nuestras dos PICO en las GPC. Se llegaron a encontrar RS; pero con evidencia
indirecta para CVC y ninguna RS para dialisis crénica en pacientes con fistula o injerto. Debido a
ello, se realizé una busqueda de novo de ECA (Anexo N° 2).

Las RS encontradas publicadas como articulos cientificos fueron tres: Shi 2019 (26), Lai 2016 (27)
y Maiwald 2012 (28). Al evaluar la calidad con el instrumento Amstar Il (Anexo N2 3), la RS de
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Lai 2016 tuvo el mayor puntaje; sin embargo, fue la que incluyé un menor nimero de estudios
al evaluar los desenlaces considerados criticos o importantes por el GEG. A continuacion, se
resumen las caracteristicas de dichas RS:

. Fechadela | Numero de estudios e .
Puntaje en ) Desenlaces criticos o importantes
RS busqueda que responden la .
AMSTAR-2 - i ) que son evaluados por los estudios
(mes y afio) | pregunta de interés
e Infeccidon sanguinea relacionada al
catéter
Shi 2019 8 Julio 2018 10 ECA e Colonizacién de catéter
e Reacciones cutaneas
¢ Infeccidn sanguinea relacionada al
catéter
Lai 2016 15 Mayo 2016 6 ECA L .
e Colonizacién de catéter
e Infeccidn del sitio de insercion
Maiwald e Infeccidn sanguinea relacionada al
;(')"1': 7 Julio 2016 10 ECA catéter
e Colonizacién de catéter

Las RS encontradas incluyeron principalmente estudios de pacientes en UCI, con indicacion de
colocacién de CVC de bajo flujo y un tiempo corto de permanencia del acceso vascular (menor
de 3 meses). Solo 1 estudio incluyd a pacientes en hemodialisis, pero fue una muestra poco
representativa. Es por ello que se decidid realizar una busqueda de ECAs para tener una
evidencia directa. En esta busqueda, se encontré un ECA de pacientes en hemodialisis por CVC;
sin embargo, no se encontrd ningln ECA para dialisis crénica en pacientes con fistula o injerto:

ECA

Desenlaces criticos o importantes que son evaluados por la RS

McCann 2016

o Infeccidn relacionada al CVC:
— Infeccidon sanguinea relacionada al CVC
— Infeccidn sanguinea relacionada con la linea del catéter
— Infeccion local del acceso.

Evidencia por cada desenlace

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Infeccién sanguinea asociada a CVC

O

Para este desenlace se conté con tres RS: Shi 2019 (26), Lai 2016 (27) y Maiwald
2012 (28).
Se decidié tomar como referencia la RS de Shi 2019. A pesar que no fue la RS de
mejor calidad, su busqueda fue la mas reciente e incluyé un mayor nimero de
estudios, algunos de ellos considerados también en las otras RS.
La RS de Shi 2019 realizé un MA para este desenlace que:
= Incluyd 9 estudios de tipo ensayo clinico (n= 6029 CVC).
= Se compard gluconato de clorhexidina versus yodopovidona, ambos en
solucién acuosa o en alcohol.
= Eldesenlace de infeccién sanguinea relacionada al CVC fue definido por
la presencia de uno o mds hemocultivos y cultivo de punta de catéter
semicuantitativo (> 15 unidades formadoras de colonia [UFCs])
positivos para la misma especie microbiana, sin ninguna otra fuente
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aparente de infeccidn, en un paciente que porta un CVC o dentro de las
48 horas de haberlo retirado. Cabe mencionar que las definiciones
variaron o no fueron claramente especificadas en algunos estudios.
Algunos estudios no reportaron el tiempo de permanencia del CVCy la
poblacién incluida fue principalmente pacientes en UCI; por lo que el
tiempo de permanencia del CVC en la mayoria de los estudios fue corto
(menor a 3 meses).

Sus resultados reportan un RR 0.49 1C95% [0.29-0.85]; 1> = 36% a favor
del gluconato de clorhexidina para la disminucion del riesgo de
infeccidn asociada a CVC, sin tener en cuenta el tipo de solucién (acuosa
o en alcohol). En el andlisis por subgrupos segun el tipo de solucidn, no
se encontraron diferencias significativas en la comparacién de
gluconato de clorhexidina acuosa versus yodopovidona acuosa (RR =
0.64; 95% Cl, 0.26-1.58), ni en la comparacién de gluconato de
clorhexidina en alcohol versus yodopovidona acuosa (RR = 0.74; 1C95%
[0.39-1.39]); sin embargo, el riesgo de infeccién relacionada al CVC fue
menor para gluconato de clorhexidina en alcohol frente a la
yodopovidona en alcohol (RR =0.23; 1C95% [0.09-0.57]).

o La RS de Lai 2016 (27) fue la Unica que realizé un MA de la comparacidn entre
gluconato de clorhexidina y yodopovidona versus alcohol, para este desenlace:

La RS incluye 1 ECA en el que se encontrd una diferencia no significativa
para la comparacidn de gluconato de clorhexidina versus alcohol (RR =
0.24; 1C95% [0.02-2.54]). Sin embargo, debido a que el ECA incluyd
pocos participantes y fue realizado en una poblacién diferente a la
pregunta PICO, el GEG decidid no presentar sus resultados en la tabla
SoF.

La RS incluye 1 ECA en el que se encontrd una diferencia no significativa
para la comparacién de yodopovidona versus alcohol (RR = 1.04; 1C95%
[0.21-5.08]). Sin embargo, debido a que el ECA incluyéd pocos
participantes y fue realizado en una poblacidn diferente a la pregunta
PICO, el GEG decidid no presentar sus resultados en la tabla SoF.

o Debido a que las RS encontradas incluyeron evidencia indirecta respecto a la
poblacidn objetivo, se decidié realizar una busqueda de novo de ECAs durante
enero 2020. En dicha busqueda se encontré 1 ECA: el de McCann 2016 (29), el

cual:

Es un ECA piloto de etiqueta abierta realizado en 3 unidades de
hemodialisis ambulatorias en Irlanda desde octubre 2010 hasta octubre
2012, que incluyd 105 pacientes adultos, los cuales se encontraban en
hemodidlisis crénica utilizando un CVC tunelizado permanente
insertado al menos 4 semanas antes del ingreso al estudio.

El grupo intervencidn (n=53) recibié gluconato de clorhexidina 2% con
alcohol isopropilico 70% y el grupo comparador (n=52) recibié
gluconato de clorhexidina 0.5% con alcohol isopropilico 70% o
gluconato de clorhexidina 0.05% en solucidn acuosa.

El desenlace evaluado fue Infeccidn relacionada al CVC, el cual se tratd
de un desenlace compuesto, que incluyd: Infeccién sanguinea
relacionada con el catéter, infeccidn sanguinea relacionada con la linea
del catéter e infeccion local del acceso. Los resultados mencionan que
no hay diferencia significativa para disminuir el riesgo de infeccién
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(tanto para el desenlace compuesto como para sus desenlaces
componentes) con el uso de cualquier tipo de presentacion de
gluconato de clorhexidina utilizados en el estudio.

Debido a que el ECA de McCann fue el Unico encontrado en poblacidn
de la pregunta PICO de esta GPC, el GEG decidié presentar sus
resultados en la tabla SoF.

Colonizacién de CVC:

Para este desenlace se conté con tres RS: Shi 2019 (26), Lai 2016 (27) y Maiwald
2012 (28).

Se decidié tomar como referencia la RS de Shi 2019. A pesar que no fue la RS de
mejor calidad, su busqueda fue la mas reciente e incluyé un mayor nimero de
estudios, algunos de ellos considerados también en las otras RS.

La RS de Shi 2019 realizé un MA para este desenlace que:

O

O

Incluyd 8 estudios de tipo ensayo clinico (n=4352 CVC).

Se comparé gluconato de clorhexidina versus yodopovidona, ambos en
solucion acuosa o en alcohol.

El desenlace fue definido como cultivo semicuantitativo positivo de la
punta del catéter (> 15 UFCs). Algunos estudios no reportaron el tiempo
de permanencia del CVC y la poblacién incluida fue principalmente
pacientes en UCI; por lo que el tiempo de permanencia del CVC en la
mayoria de los estudios fue corto (menor a 3 meses).

Los resultados muestran una ventaja significativa del gluconato de
clorhexidina frente a la yodopovidona para disminuir el riesgo de
colonizacion del CVC (RR = 0.54; 1C95% [0.42-0.69]). En el andlisis por
subgrupos también se observd que el gluconato de clorhexidina fue
superior a la yodopovidona cuando se realizaron las comparaciones
entre soluciones acuosas o en alcohol para ambas soluciones.

La RS de Lai 2016 (27) fue la Unica que realizé MA de la comparacién entre
gluconato de clorhexidina y yodopovidona versus alcohol, para este desenlace:

La RS incluye 1 ECA en el que se encontrd una diferencia no significativa
para la comparacién de gluconato de clorhexidina versus alcohol (RR =
0.38; 1C95% [0.11-1.33]). Sin embargo, debido a que el ECA incluyé
pocos participantes y fue realizado en una poblacién diferente a la
pregunta PICO, el GEG decididé considerar no presentar sus resultados
en la tabla SoF.

La RS incluye 1 ECA en el que se encontrd una diferencia no significativa
para la comparacién de yodopovidona versus alcohol (RR = 1.25; 1C95%
[0.49-3.14]). Sin embargo, debido a que el ECA incluyé pocos
participantes y fue realizado en una poblacidn diferente a la pregunta
PICO, el GEG decidié considerar no presentar sus resultados en la tabla
SoF.

Debido a que las RS encontradas incluyeron evidencia indirecta respecto a la

poblacién objetivo, se decidid realizar una bidsqueda de novo de ECAs durante
enero 2020. En dicha busqueda no se encontrd ningin ECA que evaluara este
desenlace.

Reaccién cutanea:
Para este desenlace se contd con una RS: Shi 2019 (26).

O
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o Se decidié tomar como referencia la RS de Shi 2019. A pesar que es una RS de
baja calidad, su busqueda es la mas reciente y fue la Unica que se encontré para
evaluar un desenlace de riesgo.

o Para el desenlace de reaccién cutanea, la RS de Shi 2019:

Incluyd 2 estudios de tipo ensayo clinico (n= 2980 CVC).

Se comparé gluconato de clorhexidina versus yodopovidona, ambos en
solucion acuosa o en alcohol.

La definicion del desenlace no fue especificada en la RS ni en los
estudios; sin embargo, durante la discusién de los resultados del
estudio de Valles 2008 (30) fue referido como la evidencia clinica de
signos inflamatorios de hipersensibilidad en piel de la zona de insercién
del CVC. Algunos estudios no reportaron el tiempo de permanencia del
CVCy la poblacién incluida fue principalmente pacientes en UCI; por lo
que el tiempo de permanencia del CVC en la mayoria de los estudios fue
corto (menor a 3 meses).

Los resultados muestran una diferencia no significativa en la incidencia
de reaccidn cutanea para ambas soluciones (RR = 1.54; 1C95% [0.76-
3.13]). En el anadlisis por subgrupos segun el tipo de solucién, no se
encontraron diferencias significativas en la comparacién de gluconato
de clorhexidina acuosa versus yodopovidona acuosa (RR = 1.07; IC95%]
0.62-1.87]) ni en la comparacién de gluconato de clorhexidina en
alcohol versus yodopovidona acuosa (RR = 1.09; 95% Cl, 0.63-1.88); sin
embargo, se encontrd que el gluconato de clorhexidina en alcohol se
asocié a un mayor riesgo de reacciones cutaneas que la yodopovidona
en alcohol (RR =3.81; IC95%[ 1.67-8.73]).

o Debido a que las RS encontradas incluyeron evidencia indirecta respecto a la
poblacién objetivo, se decidié realizar una bdsqueda de novo de ECAs durante
enero 2020. En dicha busqueda no se encontrd ningin ECA que evaluara este
desenlace.

Tabla de Resumen de la Evidencia

Autores: Diana Urday Ipanaqué
Bibliografia por desenlace:
e Infeccién sanguinea relacionada al CVC: RS de Shi 2019 (26)
e Colonizacion del CVC: RS de Shi 2019 (26)
e Infeccion relacionada al CVC: ECA de McCann 2016 (29)
e Reaccion cutdnea: RS de Shi 2019 (26)

Beneficios:
Desenlaces N_:_jim::iz Yodo- Clorhexidina Efecto relativo Diferencia . Importancia
(outcomes) yTip . povidona (IC95%) (IC 95%) P
estudios
Infeccidn
sanguinea oEca | B2/2864 42/3165 RR: 0.49 1{’ d:;g‘::::;::go ®O00 | &mco
relacionada al (2.9%) (1.3%) (0.29 2 0.85) MUY BAJA ab
menos)

cvc
Colonizacién gEca | 225/1880 | 169/2472 RR: 0.54 iZ:e;e;::ei: 203070 S®OOO |\ mporTaNTE
del CVC (12.0%) (6.8%) (0.42 2 0.69) menos) MUY BAJA ab
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Clorhexidina
Desenlaces ;I_::‘:LZ O'ST‘;OH Clorhexidina | Efecto relativo Diferencia Certeza e
o/ _ () ()
(outcomes) estudios | Clorhexidina 2%-OH (1IC 95%) (1C 95%)
0.05%
Infeccion . 98 menos por 1000
relacionada al 1ECA 10/52 5/53 RR: 0.49 (de 158 menos a 65 ®OOO IMPORTANTE
(19.2%) (9.4%) (0.18 2 1.34) . MUY BAJA cd
cvC mas)
Dafios:
Numero
Desenlaces y Tipo Yodo- - Efecto relativo Diferencia .
AT de e T Clorhexidina (IC 95%) (IC 95%) Certeza Importancia
estudios
L . 15 mas por 1000
Reaccion 2eca | 37/1362 | 10071618 RR:154 | (o7 menosass | @O0 | vporrante
cutdnea (2.7%) (6.2%) (0.76 a3.13) més) MUY BAJA befe

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias, Ipov-ac: yodopovidona acuosa

Explicaciones:

a.  Sedecidié disminuir 2 niveles por riesgo de sesgo ya que la mayoria de estudios no cegaron a los participantes ni a
los investigadores, algunos estudios tuvieron datos incompletos en la evaluacion de los resultados y en algunos casos
solo se tuvo disponible el abstract para la toma de datos.

b.  Se disminuyd un nivel por evidencia indirecta Los estudios son realizados casi en su totalidad en pacientes con
indicacién de CVC en UCI que no implicaba su uso en hemodialisis. Esto involucra un menor tiempo de permanencia
del acceso vascular a comparacion de un CVC permanente para hemodialisis.

c.  Sedecidié disminuir por riesgo de sesgo alto ya que no se especifica el ocultamiento de la secuencia de
aleatorizacién, no hubo cegamiento de los participantes ni del cuidador.

d.  Se decidié disminuir 2 niveles por imprecision debido al pequefio tamafio de muestra, y que el IC cruza el valor de no
significancia.

e.  Se disminuyd por riesgo de sesgo ya que uno de los 2 estudios no fue cegado, tuvo datos incompletos para la
evaluacion de los resultados y la no especificacion de definicion del desenlace.

f. Se disminuyd por heterogeneidad estadistica (12) mayor a 40%.

g.  Sedisminuyd por que el IC cruza el valor de no significancia

Tabla de la Evidencia a la Decision

Presentacion:

Pregunta 2. En pacientes con indicacion de colocaciéon de CVC para hemodialisis, creacion
de fistula o injerto, o que se encuentran en hemodialisis cronica, ¢ Cual es la solucién

antiséptica mas efectiva y segura para prevenir la infeccion del acceso vascular?
Poblacion adulta (18 — 65 afios) con indicacion de colocacion de acceso vascular
para HD o que ya se encuentran recibiendo HD por CVC

Soluciones antisépticas: Gluconato de clorhexidina vs. yodopovidona

e Infeccidn sanguinea relacionada al CVC

e Colonizacion del CVC

® Reaccién cutdnea

EsSalud

Recomendacion clinica

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta
pregunta

Poblacion:

Intervencion y comparador:

Desenlaces principales:

Escenario:
Perspectiva:

Conflictos de intereses:




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Clorhexidina2%-OH comparado con Clorhexidina0.5%-OH
o Clorhexidina0.05% acuosa

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial
o Pequefio Gluconato de clorhexidina vs. Yodo-povidona
e Moderado El GEG considera que, a pesar de
Numero Efecto i ia indi
o Grande Desenlaces ! y A Efecto absoluto contar con evidencia |nd|recta,.lc.>s
o Varia (outcomes) Tipo de relativo (IC 95%) resultados muestran un beneficio
o Se desconoce estudios (1€ 95%) de la clorhexidina frente a la
Infeccion yodopovidona para disminuir el
i 9 . . . .
sanguinea ensavos RR:0.49 |15 menos por 1000 (de | €S8O de infeccion sanguinea
relacionada al , Y (0.29 2 0.85) (20 menos a 4 menos) relacionada al CVCy la colonizacion
Ve clinicos del CVC.
p Asi mismo, se consideraron también
Colonizacién ensavos RR:0.54 |55 menos por 1000 (de | los resultados del ECA, en donde no
de CVC i Y (0.42.20.69) |69 menos a37 menos) | se observa diferencia en la
clinicos disminucion del riesgo de infeccion
Desenlaces Numeroy Tipo | Efecto relativo Efecto absoluto relacionada al CVC segun el tipo de
(outcomes) de estudios (IC95%) (IC95%) clorhexidina.
Infeccion 1 Por votacidn se llegd a la conclusion
relacionada al ensayos RR:0.49 198 menos por 1000 (de 158 de que el tamafio del efecto del uso
cve clinicos (0.1821.34) | menos a 65 més) de gluconato de clorhexidina en

pacientes con indicacion de
colocacién y mantenimiento del
CVC, era moderado.

Daios:

¢Cudn sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencién frente

a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande La evidencia mostrada encontré
o Moderado B una diferencia no significativa en la
~ Numeroy Efecto L .
e Pequefio Desenlaces " X Efecto absoluto presentacion de reacciones
- Tipo de relativo X
o Trivial (outcomes) . (IC 95%) cutaneas con el uso de alguna de las
, estudios (IC 95%) . .
o Varia 2 soluciones; sin embargo, se
o Se desconoce Reaccién ensg os RR: 1.54 15 mas por 1000 (de 7 qbserva una t.endenaa’ de mayor
cuténea ! Y (0.76 2 3.13) menos a 58 mas) riesgo de reacciones c'u.taneas conel
clinicos gluconato de clorhexidina.
El GEG considera que a pesar de
haber encontrado una no diferencia
significativa, en la practica clinica se
observa un mayor riesgo de
reacciones cutaneas con el uso de
gluconato de clorhexidina; sin
embargo, por votacién el GEG llegd
a la conclusion que el tamafio del
efecto es pequefio.
Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
e Muy baja
o Baja Desenlaces Certeza Importancia Segln la metodologia GRADE, la
o Moderada (outcomes) certezadela evu.:ienaa fue calificada
o Alta como muy baja para todos los
o No se evaluaron Infeccion sanguinea | @O0 CRITICO desenlaces evaluados.
estudios relacionada al CVC MUY BAJA
Colonizacion del
GBOOO IMPORTANTE
cvc MUY BAJA
Infeccion DOOO | \mporrante
relacionada al CVC MUY BAJA
Reaccion cutanea GBOOO IMPORTANTE
MUY BAJA
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Desenlaces importantes para los pacientes:

¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera, de acuerdo a su
o Probablemente experiencia en la interaccién con
no pacientes que los desenlaces

o Probablemente
si

considerados en esta PICO son
desenlaces relevantes; sin embargo,

oSi consideran que existen otros
posibles desenlaces importantes,
como el efecto de las soluciones
sobre el CVC, reacciones cutaneas
severas, entre otras.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Favorece al El GEG considera, de acuerdo a lo

comparador valorado en los criterios anteriores,

o Probablemente que el balance de efectos del uso de

favorece al gluconato de clorhexidina sobre los

comparador desenlaces evaluados

o No favorece a la

intervencion ni al

comparador

e Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favoreceala

intervencion

o Varia

o Se desconoce

probablemente favorece a la

intervencion.

¢Qué ta

Uso de recursos:

n grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

o Costos

moderados

e Costosy
ahorros
insignificantes

o Ahorros

moderados

o Ahorros

extensos

o Varia

o Se desconoce

Costo gluconato de clorhexidina 4% solucion x 1L: 20.50 soles
Costo yodopovidona 10% x 120 ml: 3.50 soles

(datos en base al menor precio encontrado en la base de datos del
Sistema Nacional de Informacion de Precios - DIGEMID)

No se han encontrado estudios de
costos en nuestro pais para valorar
este criterio; sin embargo, el costo

del wuso del gluconato de
clorhexidina, segun el GEG, serian
poco relevantes ya que la

intervencion no requiere el uso de
grandes volimenes de la solucién
para cada aplicacién.

Equidad:

¢Cual seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencidn en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas
que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

o Probablemente

reducido

e Probablemente
no tenga
impacto

o Probablemente

incremente la

equidad

o Incrementa la

equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el uso de
gluconato de clorhexidina, debido a
que es una intervencion de facil
aplicaciéon y que no requiere de
muchos insumos, seria accesible
para toda la poblacién sin que
alguna porcidn de ella sea menos
favorecida que otra.

Por lo tanto, el GEG considera que el
uso de gluconato de clorhexidina no
implica un impacto en la equidad.

Aceptabilidad:
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¢Laintervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No Personal de salud: si. Sin embargo,

o Probablemente la presentacién de gluconato de

no clorhexidina con la que se cuenta en

e Probablemente ESSALUD, requiere un mayor

si tiempo de secado para evitar tener
oSi dificultad en la manipulacién del

o Varia CVC.

o Se desconoce Pacientes: el GEG considera que los
pacientes aceptan la administracion
del gluconato de clorhexidina para
disminuir el riesgo de
complicaciones infecciosas
asociadas al CVC.

Factibilidad:

¢Laintervencidn es factible de implementar?

Juicio Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente
no

o Probablemente
si

e Sf

o Varia

0 Se desconoce

El GEG considera que las
caracteristicas poco complejas de la
aplicacién toépica de gluconato de
clorhexidina la convierten en una
intervencion factible.

Recomendaciones y justificacion

Justificacion de la direccion y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: El GEG considera que, segun la evidencia
evaluada, con el uso de gluconato de clorhexidina al
momento de colocar el CVC y durante la antisepsia
local previa a cada sesidn de hemodidlisis, los
beneficios son mayores frente a los posibles dafios.
Por este motivo se optdé por emitir una
recomendacién a favor del uso de gluconato de
clorhexidina durante la colocacién del CVC, asi
como durante la antisepsia local previa a cada
sesion de hemodialisis.

Fuerza: El GEG considerd que el uso de gluconato de
clorhexidina, disminuye el riesgo de infecciones
relacionadas al CVC y con ello se reduce la
morbimortalidad asociada y el uso de recursos.

Por tal motivo, a pesar que la certeza de la evidencia
fue muy baja, el GEG decidi6 emitir una
recomendacién fuerte para el uso de gluconato de
clorhexidina durante la colocacién del CVC asi como
durante la antisepsia local previa a cada sesién de
hemodialisis.

En pacientes en quienes se le colocara
un catéter venoso central temporal o
de larga permanencia para
hemodialisis, recomendamos realizar
la antisepsia de la zona de puncién con
solucidn de gluconato de clorhexidina.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(CAISISIS)]

En pacientes que se hemodializan a
través de un catéter venoso central
temporal o de larga permanencia,
recomendamos realizar la antisepsia
del mismo con solucién de gluconato
de clorhexidina en cada sesién de
hemodialisis.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(CAISISIS)]
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Buenas Practicas Clinicas

El GEG considerd relevante emitir los siguientes puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

Punto de BPC

A pesar que no se logré encontrar evidencia para
la desinfeccidn cutdnea antes de la canulacién de
la fistula AV o injerto en cada hemodialisis, el
GEG considerd tomar en cuenta lo sugerido en la
GPC Espafia 2017 (24) y en la GPC Korea 2018
(31), en donde se menciona que debe realizarse
la antisepsia con solucién de gluconato de
clorhexidina en el sitio de puncién previa a la
canulacidn en cada sesion de hemodidlisis, para
disminuir el riesgo de infeccion.

En pacientes que se encuentran en
hemodialisis a través de fistula o injerto,
se debe realizar la antisepsia con solucién
de gluconato de clorhexidina durante cada
sesion de hemodialisis.

El GEG consideré importante resaltar que
previamente a la colocacién de la solucidon
antiséptica y a la colocacion del acceso vascular
se debe realizar el lavado de la zona con agua y
jabdn. Si bien, ello se sefala en los manuales
institucionales, este paso se considera
fundamental en todo procedimiento invasivo.

Previa a la aplicacion de la solucidon
antiséptica se debe realizar un lavado con
agua y jabdn en el drea donde se colocard
el acceso vascular.

Si el paciente es alérgico al gluconato de
clorhexidina o presenta reacciones cutaneas
importantes por su uso, la GPC KDOQI 2019 (25)
y de la British Renal Society 2018 (10), sugieren
el uso de yodopovidona espuma. Es por ello que
el GEG considera el uso alternativo de
yodopovidona espuma en estos casos, teniendo
en cuenta que algunos materiales con los que
son fabricados los CVC pueden verse afectados
por la solucién de yodopovidona, la cual
interfiere con el poliuretano y la silicona,
pudiendo degradar y hasta producir la rotura del
CVC fabricado con dichos materiales (24, 32).

Si el paciente es alérgico al gluconato de
clorhexidina o se observa reacciones
cutdneas importantes por su uso, se
puede usar solucién de yodopovidona
espuma.

Las GPC recomiendan utilizar gluconato de
clorhexidina en concentracién > 0.5 % y la de
yodo-povidona espuma = 10% (10, 24, 25, 31)

La concentracion a usar del gluconato de
clorhexidina debe ser > 0.5 % y la de
yodopovidona espuma debe ser 2 10%

El GEG consideré que por experiencia clinica, el
tipo de solucidon de gluconato de clorhexidina
con la que se cuenta en ESSALUD debe dejarse
un tiempo de secado minimo de 3 minutos para
poder iniciar la manipulacion del acceso
vascular.

Al aplicar la soluciéon de gluconato de
clorhexidina, se debe dejar un tiempo de
secado de al menos 3 minutos.

El GEG considerd que para la yodopovidona el
tiempo de secado debe ser de 2 minutos (10).

Al aplicar la solucién la solucion de
yodopovidona se debe dejar un tiempo de
secado de al menos 2 minutos.
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Pregunta 3: En pacientes en hemodialisis ¢Cudles marcadores clinicos o laboratoriales son
utiles para identificar a los pacientes con sospecha de infeccion asociada al acceso de
hemodiilisis?

Introduccidn

De acuerdo con la Sociedad Americana de Nefrologia los criterios diagndsticos para el
diagndstico de la infeccion del torrente sanguineo asociada a catéter de hemodialisis son los
siguientes: (33)

Sospecha clinica de infeccién: fiebre, escalofrios, estado mental alterado, o hipotension pre-
didlisis, confirmacion de bacteriemia por hemocultivos y (3) exclusidon de otras fuentes de
infeccion.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

PICO Paciente / Prueba Prueba de
o . g . Desenlaces
N Problema indice referencia
. Confirmacién | ® Mortalidad general
Pacientes . .. . .
de infeccién e Cambio de acceso de hemodidlisis
adultos que . L
reciben Marcadores por e Razdn de verosimilitud (+) o (-)
g s clinicos o especialista, | ¢ Areabajo lacurva
1 hemodialisis a . .
) laboratoriales cumplir e CurvaROC
través de CVC, criterios de DOR (odd io di ysti
fistula AV o o . '(c?. s ratio diagndstico)
injerto psis. . Sensnl:.)l!lc.lad
e  Especificidad

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizd una busqueda sistematica de revisiones sistematicas que
respondieran la pregunta PICO planteada. Al no encontrarse ninguna se realizé una nueva
busqueda sistematica sobre tamizaje de CLABSI en general. Por ultimo, al no encontrarse
evidencia con ese disefio de estudio, se realizé una busqueda sistematica de estudios primarios
que respondieran la pregunta PICO. (Anexo N° 2)

Adicionalmente se encontraron dos guias de practica clinica al respecto, de las cuales se
revisaron las referencias potencialmente Utiles y se seleccionaron las que respondian nuestra
pregunta PICO.

Fecha de la - .
. , Desenlaces criticos o importantes que son
Estudio _ busqueda (mes .
Disefio ~ evaluados por los estudios
y afio)
R b Ensayo clinico
osenbaum cuasi Enero 2020 Efectividad de los cultivos de vigilancia
(2006) .
aleatorizado
Predictores clinicos asociados a infecciones
Harwood (2008) Observacional Enero 2020 , .
de catéter de hemodidlisis.
) Factores de riesgo asociados a CLABSI de
Taylor (2004) Observacional Febrero 2020 HD
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Oliver (2000)

Observacional Febrero 2020

Riesgo de bacteriemia de acuerdo a la
localizacién del CVC de HD

*No se encontraron revisiones sistematicas al respecto

Evidencia por cada desenlace

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Proporcion de positivos totales/ verdaderos positivos

O

Cultivos de vigilancia

Rosenbaum (2006): Este estudio evalud la efectividad de los cultivos de
vigilancia del sitio de acceso de hemodidlisis en 94 pacientes
canadienses con ERCT en hemodidlisis a través de catéter cuffed y
tunelizado en la vena yugular interna. La relacién de cultivos de
vigilancia positivos en relacién a pacientes con infeccidén de sitio de
salida de CVC luego de tratamiento profilactico fue de 9/10 y fue de 9/9
en relacién con bacteriemia. En el grupo control estas proporciones
fueron de 5/7 y 5/2 respectivamente.

e Predictores clinicos de riesgo para infeccion del sitio de salida:

O

O

Eritema en el sitio de salida

Harwood (2008): Este estudio tuvo como objetivo identificar
predictores asociados a infecciones del sitio de acceso de HD, tomando
en cuenta 52 cultivos de pacientes canadienses con ERCT en
hemodidlisis mediante un CVC tunelizado y que requerian un cultivo del
sitio de salida del catéter. Se encontré que de los pacientes que
obtuvieron un cultivo del sitio de salida positivo, el 30% presentaron
eritema de 1 cm de didmetro, y el 50% de 1.5 cm de didametro.

Exudado purulento en el sitio de salida

Harwood (2008): Este estudio tuvo como objetivo identificar
predictores asociados a infecciones del sitio de acceso de HD, tomando
en cuenta 52 cultivos de pacientes canadienses con ERCT en
hemodidlisis mediante un CVC tunelizado y que requerian un cultivo del
sitio de salida del catéter. Se encontré que de los pacientes que
obtuvieron un cultivo del sitio de salida positivo, el 53% presentaron
exudado purulento en el sitio de salida.

e Factores protectores de infeccidon de sitio de salida de CVC de HD:

o Tipo de apésito de cubierta

Harwood (2008): Este estudio tuvo como objetivo identificar
predictores asociados a infecciones del sitio de acceso de HD, tomando
en cuenta 52 cultivos de pacientes canadienses con ERCT en
hemodidlisis mediante un CVC tunelizado y que requerian un cultivo del
sitio de salida del catéter. Se encontrd que el 76% de los pacientes que
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obtuvieron un cultivo del sitio de salida negativo, utilizd un apdsito
transparente como cobertura.

o Tipo de limpieza

O

Harwood (2008): Este estudio tuvo como objetivo identificar
predictores asociados a infecciones del sitio de acceso de HD, tomando
en cuenta 52 cultivos de pacientes canadienses con ERCT en
hemodidlisis mediante un CVC tunelizado y que requerian un cultivo del
sitio de salida del catéter. Encontraron que el 78% de los pacientes que
obtuvieron un cultivo del sitio de salida negativo, recibié limpieza con
Gluconato de Clorhexidina al 2%.

Frecuencia de los cambios de apdsito

Harwood (2008): Este estudio tuvo como objetivo identificar
predictores asociados a infecciones del sitio de acceso de HD, tomando
en cuenta 52 cultivos de pacientes canadienses con ERCT en
hemaodialisis mediante un CVC tunelizado y que requerian un cultivo del
sitio de salida del catéter. Encontraron que el 70% de los pacientes que
obtuvieron un cultivo del sitio de salida negativo, recibié cambié de
aposito semanalmente.

e Factores de riesgo para infeccién de sitio de salida de catéter de HD:

O

Higiene del paciente:

Harwood (2008): Pacientes con ERCT en hemodilisis mediante un CVC
tunelizado en Canadd y que requerian un cultivo del sitio de salida del
catéter. Se encontrd que el 3% de los pacientes del estudid presenté
pobre higiene personal y un cultivo del sitio de salida positivo.

e Factores de riesgo para bacteriemia

O

O

Presencia de infeccion localizada del sitio de acceso de catéter de HD:

Oliver (2000): Se realiz6 en pacientes con enfermedad renal crénica
terminal (ERC) que requirieron el uso de catéter central de hemodidlisis
temporal, no tunelizado y uncuffed y que presentaron bacteriemia
definida como la presencia de hemocultivo positivo asociado a clinica.
En ellos la probabilidad de presentar bacteriemia luego de una semana
del diagndstico de infeccidn de sitio de insercion de CVC fue de 22.2%.

Taylor (2004): El objetivo del estudio fue calcular la incidencia y factores
de riesgo de CLABSI en HD en 9 centros de hemodialisis canadienses.
Evalué 527 pacientes con ERCT que requirieron hemodidlisis por un
acceso nuevo, tanto por primera vez como continuadores. Reporta que
la infeccidon de la piel contigua al sitio de salida representa un OR de 4.6
(1C 95% 1.78-11.28) para bacteriemia.

Ubicacion de acceso del catéter de HD:
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= QOliver (2000): Se realizdé en pacientes con enfermedad renal crénica
terminal (ERC) que requirieron el uso de catéter central de hemodidlisis
temporal, no tunelizado y uncuffed y que presentaron bacteriemia
definida como la presencia de hemocultivo positivo asociado a clinica.
En ellos la probabilidad de presentar bacteriemia aumenté cada
semana y al cabo de la cuarta semana fue de 10.3 si el acceso de CVC
fue en la vena yugular interna, y de 29.1 si el acceso era en la vena
femoral.

o Higiene del paciente
= Taylor (2004): El objetivo del estudio fue calcular la incidencia y factores
de riesgo de CLABSI en HD en 9 centros de hemodialisis canadienses.
Evaludé 527 pacientes con ERCT que requirieron hemodidlisis por un
acceso nuevo, tanto por primera vez como continuadores. Encontré
gue el OR para presentar bacteriemia cuando el paciente presenta
pobre higiene personal era de 3.48 (IC 95% de 1.74-7.33).

Tabla de Resumen de la evidencia

Debido a la muy escasa evidencia disponible para responder esta pregunta, no se realiza una
tabla de resumen de la evidencia, y debido a esto tampoco se podra realizar la tabla de la
evidencia a la decisidn clinica.

Recomendaciones y Justificacion

Por lo antes mencionado el GEG-Local no pudo emitir recomendaciones para esta pregunta
clinica

Buenas Practicas Clinicas

El GEG-Local decidié emitir buenas practicas clinicas para el monitoreo y vigilancia de sintomas
y signos de infeccion.

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

Justificacion BPC

En pacientes en hemodidlisis, se deben
evaluar en cada sesién los siguientes
marcadores clinicos de infeccion:

El GEG considerd que las infecciones asociadas a
accesos de hemodialisis pueden ser localizadas o
sistémicas. (34) Los predictores clinicos de
infeccion localizada han sido descritos en
algunos estudios observacionales de esta
poblacion especifica. (35)

Los criterios diagndsticos para infeccién
sistémica se han aceptado por consenso a nivel
internacional en el documento de Sepsis-3,
2016. (36) Por ello, se decidio establecer como
BPC estos grupos prioritarios a considerar.

a. Signos localizados de infeccidn: eritema
>5 mm en el sitio de salida del CVC, en la
zona de la fistula, o zona del injerto; dolor
o sensibilidad en el sitio de salida del CVC,
tunel del CVC, zona de la fistula, o zona del
injerto; secrecion purulenta en el sitio de
salida del CVC; o disfuncion del CVC

b. Caracteristicas Clinicas generales:
Fiebre, escalofrios, hipotension o
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inestabilidad hemodinamica, trastorno de
conciencia, llenado capilar prolongado (>
2 segundos), qSOFA > 2 o SIRS > 2

Debido a que las causas de la bacteriemia son
multiples, el GEG considera pertinente hacer
hincapié que el diagndstico de infeccidon
asociada al acceso de hemodialisis debe ser un
diagndstico de descarte. (36)

Si se sospecha de infeccién asociada al
acceso vascular de hemodialisis, primero
se debe descartar otros focos probables
de la infeccién.

La evidencia enuncia que no existe diferencia
entre la utilizacion de una gasa o apdsito
transparente para proteger el acceso vascular en
relacién con la aparicidon de nuevas infecciones,
por lo cual, el GEG considera que ambos
elementos se pueden utilizar de manera
indistinta, vigilando siempre la integridad de la
piel circundante (25, 37).

El drea del acceso vascular debe
protegerse con una gasa o un apdsito
transparente y se debe vigilar la higiene e
integridad de la piel circundante.

El GEG, motivado por el consenso de expertos,
considera apropiado emitir un punto de buena
practica clinica acerca de la importancia de la
educacidén al paciente y sus cuidadores.

Se debe brindar educacion constante al
paciente y/o cuidadores acerca de la
preservacion y cuidados del acceso de
hemodialisis.

El GEG considera adecuado resaltar las
recomendaciones de guias internacionales sobre
el tipo de acceso hemodidlisis de eleccién para
cada paciente (38).

En pacientes en hemodidlisis, debido al
riesgo de infeccidn del acceso vascular, la
eleccidn del tipo de acceso se escogera en
el siguiente orden: fistula nativa (primera
eleccién), injerto autdlogo, injerto
protésico, y como ultima opcidén el catéter
venoso central.

El GEG considera adecuado emitir un punto de
buena practica clinica sobre las caracteristicas
esenciales de un catéter de hemodialisis basado
en el consenso de expertos vy las
recomendaciones de guias internacionales al
respecto (39).

Si se decide utilizar un catéter venoso
central para hemodidlisis, de preferencia
usar uno tunelizado, siempre y cuando sea
factible y no existan contraindicaciones.

El GEG considera adecuado emitir un punto de
buena practica clinica al respecto basado en el
consenso de expertos y las recomendaciones de
guias internacionales al respecto. (39) .

En los pacientes en hemodialisis a través
de catéter venoso central, se debe realizar
el cambio a fistula tan pronto como sea
posible, siempre y cuando sea factible y no
existan contraindicaciones.
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Pregunta 4: En pacientes en hemodiilisis, ¢ Cual es la mejor prueba clinica o laboratorial para
confirmar el diagnéstico de infeccidn asociada al acceso de hemodialisis?
Introduccion

De acuerdo con la Sociedad Americana de Nefrologia los criterios diagndsticos para el
diagndstico de la infeccién del torrente sanguineo asociada a catéter de hemodidlisis son los
siguientes: (33)

Sospecha clinica de infeccidn: fiebre, escalofrios, estado mental alterado, o hipotension pre-
didlisis, confirmacidon de bacteremia por hemocultivos y (3) exclusion de otras fuentes de
infeccion.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

PICO Paciente / - Prueba de
R Prueba indice . Desenlaces
N Problema referencia
e Hemocultivo e  Mortalidad general
Venoso e Cambio de acceso de hemodialisis
periférico e  Razodn de verosimilitud (+) o (-)
e Hemocultivo e Area bajo la curva
. tomado Confirmacidon | e  curva ROC
Pacientes . . - L
directo del de infeccidn e DOR (odds ratio diagndstico)
adultos que L
reciben circuito  de por e sensibilidad,
o hemodialisis especialista, ifici
1 hemodialisis . P . especificidad
, e Hemocultivo cumplir
a través de o
, tomado de un criterios de
CVC, fistula dispositivo sepsis
AV o injerto cisp pSIS.
intravascular
e Cultivo de
segmento de
catéter

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizd una busqueda sistematica de revisiones sistematicas que
respondieran la pregunta PICO planteada. Al no encontrarse ninguna, se realizd una nueva
busqueda sistematica sobre tamizaje de CLABSI en general. Se encontrd una RS al respecto:
Safdar (2005) (40). Por ultimo, al no encontrarse evidencia directa con ese disefio de estudio, se
realizd una busqueda sistematica de estudios primarios que respondieran la pregunta PICO.
(Anexo N°2)

Adicionalmente se encontraron dos guias de practica clinica al respecto, de las cuales se
revisaron las referencias potencialmente utiles y se seleccionaron las que respondian nuestra
pregunta PICO: Quittnat Pelletier (2016)(41) y Rello (1989) (42).

Fecha de la . .

. , Desenlaces criticos o importantes que son

Estudio - busqueda (mes .
Diseio " evaluados por los estudios
y afho)
Safdar Revision Prevalencia, duracion del CVC, sensibilidad,
. ‘o Enero 2020 e

(2005) sistematica especificidad, VPP, VPN
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Rello Cohorte Sensibilidad, especificidad, valores
. Enero 2020 L
(1989) prospectivo predictivos
Quittnat Transversal
Pelletier . Enero 2020 Sensibilidad, especificidad, exactitud
(2016) analitico

Evidencia por cada desenlace

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

Sensibilidad/especificidad en el diagndstico de bacteriemia

O

O

O

Hemocultivo venoso periférico

Quittnat Pelletier (2016)(41): Cohorte prospectiva del periodo 2011-
2014, de 62 pacientes con ERCT en hemodidlisis en un centro
especializado en Canad3, se analizaron 100 especimenes. Su objetivo
fue determinar la sensibilidad, especificidad y precision de los
hemocultivos tomados de cuatro lugares diferentes. Para el
hemocultivo venoso periférico encontraron una sensibilidad de 93.9% y
una especificidad de 92.5%.

Safdar (2005) (40): Es una revision sistemdtica que intenta identificar los
métodos mads exactos para el diagndstico de infecciones asociadas a
dispositivos intravasculares, incluyendo los periféricos. Se analizaron 51
estudios publicados entre 1966-2004 que evaluaran sensibilidad y
especificidad. Para el cultivo pareado cuantitativo encontraron una
sensibilidad de 0.79 (IC al 95% de 0.74-0.84) y una especificidad de 0.99
(IC al 95% de 0.98-1.0).

Hemocultivo tomado directo del circuito de hemodialisis

Quittnat Pelletier (2016): Cohorte prospectiva del periodo 2011-2014,
de 62 pacientes con ERCT en hemodialisis en un centro especializado en
Canadj, se analizaron 100 especimenes. Su objetivo fue determinar la
sensibilidad, especificidad y precision de los hemocultivos tomados de
cuatro lugares diferentes. Para el hemocultivo tomado directo del
circuito de hemodialisis encontraron una sensibilidad de 93.5% y una
especificidad de 100%.

Hemocultivo tomado de un dispositivo intravascular

Quittnat Pelletier (2016): Cohorte prospectiva del periodo 2011-2014,
de 62 pacientes con ERCT en hemodialisis en un centro especializado en
Canad3, se analizaron 100 especimenes. Su objetivo fue determinar la
sensibilidad, especificidad y precisidon de los hemocultivos tomados de
cuatro lugares diferentes. Para el hemocultivo tomado del conector
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venoso del catéter encontraron una sensibilidad de 92.9% y una
especificidad de 96.6%, y para el hemocultivo tomado del conector
arterial del catéter encontraron una sensibilidad de 88.5% y una
especificidad de 94.6%,

= Safdar (2005): Es una revisidon sistematica que intenta identificar los
métodos mas exactos para el diagndstico de infecciones asociadas a
dispositivos intravasculares, incluyendo los periféricos. Se analizaron 51
estudios publicados entre 1966-2004 que evaluaran sensibilidad y
especificidad. Para este desenlace encontraron una sensibilidad de 0.91
(IC al 95% de 0.84—0.98) y una especificidad de 0.86 (IC al 95% de 0.83—
0.89) para el cultivo cualitativo; y una sensibilidad de 0.84 (IC al 95% de
0.80-0.89) y una especificidad de 0.90 (IC al 95% de 0.88—0.92) para el
cultivo cuantitativo.

o Cultivo de segmento de catéter

= Safdar (2005): Es una revisidon sistematica que intenta identificar los
métodos mas exactos para el diagndstico de infecciones asociadas a
dispositivos intravasculares, incluyendo los periféricos. Se analizaron 51
estudios publicados entre 1966-2004 que evaluaran sensibilidad vy
especificidad. Para este desenlace encontraron una sensibilidad de 0.87
(IC al 95% de 0.79-0.96) y una especificidad de 0.75 (IC al 95% de 0.72—
0.78) para el cultivo cualitativo; una sensibilidad de 0.83 (IC al 95% de
0.79-0.87) y una especificidad de 0.86 (IC al 95% de 0.85-0.87) para el
cultivo semicuantitativo; y una sensibilidad de 0.82 (IC al 95% de 0.78—
0.86) y una especificidad de 0.86 (IC al 95% de 0.85—0.87) para el cultivo
cuantitativo.

= Rello (1989) (42): Cohorte realizada en Espafia en el periodo 1986-1987,
en 53 catéteres de hemodidlisis insertados en 41 pacientes con
enfermedad renal crdnica terminal. El objetivo de este estudio fue
evaluar la utilidad de dos técnicas de cultivo de diferentes regiones del
catéter. Para este desenlace encontraron una sensibilidad del 75% y una
especificidad del 71% para el cultivo semicuantitativo del segmento
intravascular del catéter de hemodiilisis; una sensibilidad del 80% y una
especificidad del 63% para el cultivo semicuantitativo del segmento
intradérmico del catéter de hemodidlisis; una sensibilidad del 62% y una
especificidad del 88% para el cultivo cuantitativo del segmento
intravascular del catéter de hemodiilisis; una sensibilidad del 80% y una
especificidad del 88% para el cultivo cuantitativo del segmento
intradérmico del catéter de hemodidlisis; una sensibilidad del 87% y una
especificidad del 64% al usar ambas técnicas para el cultivo del
segmento intravascular del catéter de hemodialisis; y una sensibilidad
del 100% y una especificidad del 60% al usar ambas técnicas para el
cultivo del segmento intradérmico del catéter de hemodialisis.
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Tabla de Resumen de la Evidencia

Autores: Jorge Huaringa Marcelo, Alba Navarro Flores
Bibliografia:

- Safdar N, Fine JP, Maki DG. Meta-analysis: methods for diagnosing intravascular device-related bloodstream infection.
Annals of internal medicine. 2005;142(6):451-66

- Quittnat Pelletier F, Joarder M, Poutanen SM, Lok CE. Evaluating Approaches for the Diagnosis of Hemodialysis Catheter-
Related Bloodstream Infections. Clinical journal of the American Society of Nephrology: CJASN. 2016;11(5):847-54.

- Rello J, Gatell JM, Almirall J, Campistol JM, Gonzalez J, Puig de la Bellacasa J. Evaluation of culture techniques for
identification of catheter-related infection in hemodialysis patients. European journal of clinical microbiology & infectious
diseases: official publication of the European Society of Clinical Microbiology. 1989; 8(7):620-2.

Desenlaces Nu.mero y Hemocultivo venoso periférico .

(outcomes) Tipo fle Certeza Importancia

estudios
Safdar (2005)(40): Para el cultivo pareado cuantitativo
encontraron una sensibilidad de 79% (IC al 95% de 74%—-84%) y
una especificidad de 99% (IC al 95% de 98%—-100%).
Sensibilidad 1RS 000 IMPORTANTE
/especificidad [ 1 Cohorte MUY BAJA 2b
Quittnat Pelletier (2016)(41): Encontraron que para el
hemocultivo de sangre venosa periférica la sensibilidad era de
93.9% y la especificidad de 92.5%.
Desenlaces Nu.mero y Hemocultivo tomado directo del circuito de hemodialisis .
{outcomes) Tipo c.le Certeza Importancia
estudios
. Quittnat Pelletier (2016) (41): Para el hemocultivo tomado directo
?ee::::ilflii?jad 1 Cohorte | del circuito de hemodidlisis encontraron una sensibilidad de ?/I?J?ngg IMPORTANTE
93.5% y una especificidad de 100%.
Desenlaces LR
Tipo de Hemocultivo tomado de un dispositivo intravascular Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
Safdar (2005)“9: Para este desenlace encontraron una
sensibilidad de 91% (IC al 95% de 84% — 98%) y una especificidad
de 86% (IC al 95% de 83% — 89%) para el cultivo cualitativo; y una
sensibilidad de 84% (IC al 95% de 80% — 89%) y una especificidad
0, 0 0, 0, H T i
sensibilidad ™ de 90% (IC al 95% de 88% — 92%) para el cultivo cuantitativo. @OOO
/especificidad | 1 Cohorte . ) ) MUY BAJA 2b IMPORTANTE
Quittnat Pelletier (2016) ©“V: Para el hemocultivo tomado del
conector venoso del catéter encontraron una sensibilidad de
92.9% y una especificidad de 96.6%, y para el hemocultivo
tomado del conector arterial del catéter encontraron una
sensibilidad de 88.5% y una especificidad de 94.6%.
Desenlaces Nimero y
Tipo de Cultivo de segmento de catéter Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
Safdar (2005)(40): Para este desenlace encontraron una
sensibilidad de 87% (IC al 95% de 79% — 96%) y una especificidad
de 75% (IC al 95% de 72% — 78%) para el cultivo cualitativo; una
sensibilidad de 83% (IC al 95% de 79% — 87%) y una especificidad
SenS|b|.I|.d?d 1RS de 86% (IC a'l 95% de 85% — 87%) para el cultivo semicuantitativo; | @O IMPORTANTE
/especificidad [ 1 Cohorte |y una sensibilidad de 82% (IC al 95% de 78% — 86%) y una | MUY BAJA <
especificidad de 86% (IC al 95% de 85% — 87%) para el cultivo
cuantitativo.
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Rello (1989)(42): Para este desenlace encontraron una
sensibilidad del 75% y una especificidad del 71% para el cultivo
semicuantitativo del segmento intravascular del catéter de
hemodidlisis; una sensibilidad del 80% y una especificidad del 63%
para el cultivo semicuantitativo del segmento intradérmico del
catéter de hemodidlisis; una sensibilidad del 62% vy una
especificidad del 88% para el cultivo cuantitativo del segmento
intravascular del catéter de hemodialisis; una sensibilidad del 80%
y una especificidad del 88% para el cultivo cuantitativo del
segmento intradérmico del catéter de hemodidlisis; una
sensibilidad del 87% y una especificidad del 64% al usar ambas
técnicas para el cultivo del segmento intravascular del catéter de
hemodidlisis; y una sensibilidad del 100% y una especificidad del
60% al usar ambas técnicas para el cultivo del segmento
intradérmico del catéter de hemodidlisis.

IC: Intervalo de confianza

Explicaciones de riesgo de sesgo:

a. Alto riesgo de sesgo en el estudio de Safdar 2005, evidencia indirecta

b. Alto riesgo de sesgo en el estudio de Quittnat Pelletier 2016, estudio observacional
c. Alto riesgo de sesgo en el estudio de Rello 1989, estudio observacional

Tabla de Evidencia a la Recomendacion (ETD)

Presentacion:

Pregunta 4: En pacientes en hemodialisis, ¢ Cual es la mejor prueba clinica o laboratorial
para confirmar el diagndstico de infeccidn asociada al acceso de hemodialisis?

Poblacion:

Pacientes adultos que reciben hemodialisis a través de CVC, fistula AV o injerto

Prueba diagndstica

Hemocultivo venoso periférico

Hemocultivo tomado directo del circuito de hemodidlisis
Hemocultivo tomado de un dispositivo intravascular
Cultivo de segmento de catéter

Prueba de referencia

Confirmacién de infeccion por especialista, cumplir criterios de sepsis.

Desenlaces principales:

. Sensibilidad
(] Especificidad

Escenario:

Tercer nivel - EsSalud

Perspectiva:

Recomendacién clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Exactitud de la prueba diagnéstica:
¢Qué tan exacta es la prueba diagnostica?

Juicio

Evidencia Consideraciones adicionales
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Las pruebas mas

La evidencia presentada resume

exactas son: la sensibilidad y especificidad de
los hemocultivos tomados de
eHemocultivo tomado Resumen diferentes localizaciones:
del circuito de NUmero de Resumen de venoso  periférico, tomado
hemodialisis Pruebas de sensibilida | especificidad directo del circuito, tomado del
eHemocultivo tomado estudios d % (IC % (1C 95%) dispositivo intravascular.
del dispositivo 95%)
intravascular Las  pruebas con  mejor
sensibilidad y especificidad
Las pruebas mas 79% (IC al fueron el hemocultivo tomado
inexactas son: 95% de 74%— | 99% (IC al 95% directo del circuito y el
Hemocultivo 1RS 84%) de 98%—-100%) hemocultivo tomado de un
eHemocultivo venoso venoso 1 Cohorte (pareado) (pareado) dispositivo intravascular
periférico periférico 93,9% 92'5% (Isﬁ‘“gre tuvieron mejores sensibilidad y
eCultivo de segmento (S,a",gre periférica) especificidad.
. periférica)
de catéter -
Hemocultivo i
tomado directo Por ende, el GEG considera que,
_— 1 Cohorte 93.5% 100% i |
del circuito de en  comparaciébn  con a
hemodialisis referencia, las pruebas
Hemocultivo 91% 86% preferidas serian el hemocultivo
tomado de un 1RS (cualitativo) (cualitativo) tomado del circuito de
dispositivo 1 Cohorte 84% 0 hemodiélisis y el hemocultivo
intravascular (cuantitativo) (cuantitativo) tomado del lumen de un
87% 75% . . .
o o dispositivo intravascular. En
(cualitativo) (cualitativo) X ) T
Cultivo de 83% 26% periodos inter dialiticos se
segmento de LRS (semicuantit (semicuantitati puede considerar la toma del
, 1 Cohorte . . es
catéter ativo) vo) hemocultivo venoso periférico.
82% 86% El GEG considera que seria
(cuantitativo) (cuantitativo) beneficioso utilizar
hemocultivos pareados.
No identificados y sobre diagnosticados
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
Hemocultivo venoso
periférico A partir de la informacién
® Pequefio Consecuencias en una poblacién de 1000 y una presentada, el GEG considera
prevalencia de riesgo de infeccién en catéterde | que la probabilidad de no
10% diagnosticar una  infeccion
. Pruebas . .
Hemocultivo tomado de relacionada a catéter al tener un
un dispositivo No identificados Sobre diagnosticados resultado negativo para las
intravascular (VPN) (VPP) pruebas diagndsticas, fue en
® Pequefio - general alta. La probabilidad de
Hemocu'F'\,’q 98% 89% diagnosticar una infeccién al
. venoso periférico .
Cultivo de segmento de : tener un resultado positivo fue
catéter Hemocultivo baja especialmente para el
. . tomado directo del . .
® Mediano (modalidad circuito de - - cultivo de segmento de catéter
cuantitativa) hemodialisis en su modalidad cualitativa. No
® Grande (modalidad Hemocultivo 36% se dispuso informacion respecto
s 99% (cualitativo) L : :
cualitativa) tomado de un 8% (cualitativo) al hemocultivo tomado directo
dispositivo " 90 del circuito. A pesar de lo
. (cuantitativo) - i ) ,
intravascular (cuantitativo) mencionado, se considerd que
98% 26% especialmente para el
Cultivo de (cua;:fj/two) (Cua;';f/t'vo) hemocultivo venoso periférico y
segmento de ) . ) - el hemocultivo tomado de un
. (semicuantitativo) (semicuantitativo) . o .
cateter 98% 242% dispositivo intravascular

(cuantitativo)

(cuantitativo)

tuvieron una frecuencia baja de
no identificados o sobre
diagnosticados.

Certeza de la evidencia de la exactitud de la prueba:
¢Cual es la certeza general de la evidencia de la exactitud de la prueba?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Hemocultivo venoso La certeza de la evidencia segun
periférico Pruebas Certeza de la evidencia GRADE para las  pruebas
Hemocultivo tomado valoradas fue muy baja.
directo del circuito de ) L s: @OOOMuy Baja
- Hemocultivo venoso periférico )
hemodialisis E: @OOOMuy Baja
E:Ez;gl:;tvis;omado de Hemocultivo tomado directo del | S: @OOOM uy Baja
circuito de hemodialisis . i
intravascular E: BOOOMuy Ba!a
Cultivo de segmento de Hemocultivo tomado de un s: @OOOMuy Baja
catéter dispositivo intravascular E: @OOOMUV Baja
® Muy baja , ) S: @OOOMuy Baja
Cultivo de segmento de catéter )
E: @OOOMuy Baja

Qué tan adecuada es la prueba de referencia
¢Es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicién?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera que en la
o Probablemente no actualidad, no existe una prueba
® Probablemente si de referencia ideal para la
oSi deteccion de infeccion de

acceso vascular a hemodialisis;
sin embargo, la valoracién
clinica sumada a la
consideracién de examenes de
laboratorio pertinente,
probablemente podria
considerarse como adecuada.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios a qué pruebas diagndsticas favorece?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y qué tan adecuada es la prueba de referencia)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

® El balance favorece al Debido a que esta es una pregunta de diagndstico, se tomardn | En base a la evidencia mostrada,
uso de hemocultivos en cuenta aquellas pruebas que hayan tenido adecuado balance | el GEG considera que el mejor
tomados del catéter o entre sensibilidad y especificidad, y los posibles beneficios de | balance de los efectos lo tendria
directamente del cada prueba. el hemocultivo tomado del
circuito de hemodidlisis. catéter o directamente del
o El balance favorece al circuito. Ademas se considera
uso de hemocultivos del que los hemocultivos deben ser
segmento de catéter o pareados.

de la vena periférica.

Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de las pruebas diagnésticas para un paciente (de ser una
enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Costos elevados: Segln la evidencia presentada,
- Precios segin ROE: gue es una aproximacién de los
o Costos moderados: El costo de los hemocultivos son aproximadamente 85 soles. precios de los hemocultivos, el
Hemocultivos (en sus GEG considera que el precio es
diferentes modalidades) similar para cada una de

modalidades y las variaciones en
o Costos pequefios: el lugar de la toma de la
- muestra. En tal sentido, el uso

de recursos incidiria

especialmente por el nimero de
hemocultivos a considerarse.
Dado que los cultivos pareados,
incrementarian la sensibilidad y
especificidad de  cualquier
modalidad, el GEG considera de
que a pesar de que esta
modalidad implica un mayor uso
de recursos, ello permitia un
ahorro  posterior  al no
requerirse un mayor numero de
pruebas por aparentes falsos
negativos.

Inequidad:
¢Qué prueba diagndstica generard inequidad?
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(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econéomicos,
personas que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio Evidencia

Consideraciones adicionales

o Generan inequidad

o No generan inequidad
ni equidad

o Genera equidad

® Hemocultivos en sus
diferentes modalidades.
o Cultivo de segmento

El GEG considera que los
hemocultivos en sus diferentes
modalidades generarian
equidad porque son faciles de
realizar para los pacientes y el
personal. Ello de manera similar
para los cultivos del segmento
de catéter.

de catéter.
Aceptabilidad:
¢Qué prueba diagndstica es aceptable para el personal de salud y los pacientes?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

® Si son aceptables:
Hemocultivos en sus
diferentes modalidades
Cultivo de segmento de
catéter.

El GEG considera que los
hemocultivos en sus diferentes
modalidades serian aceptables
para los pacientes debido a los
pocos requerimientos para que
se lleven a cabo. Ello de manera
similar para los cultivos del
segmento de catéter.

Factibilidad:
¢Qué prueba diagnostica es factible de implementar?

Juicio Evidencia

Consideraciones adicionales

® Mas factibles:
Hemocultivo periférico
Hemocultivo tomado
directamente del
catéter

Hemocultivo tomado
del circuito

Cultivo de segmento de
catéter

El GEG considera que todas
pruebas son factibles; sin
embargo, el hemocultivo
periférico y el cultivo del
segmento del catéter serian
relativamente mas faciles de
realizar. A pesar de ello, se
considera que todas las
modalidades requieren de un
adiestramiento minimo, por lo
cual, todas las modalidades
serian factibles.

Recomendaciones y justificacion

Justificacion de la direccidon y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccion: El GEG consideré que los posibles
beneficios en algunos grupos prioritarios serian
mayores que los posibles dafios. Por este motivo se )
optd por emitir una recomendacién a favor. cateter
Fuerza: El GEG considerd que la implementacidn de
la toma de hemocultivos pareados ante la sospecha
de bacteriemia en pacientes en hemodialisis,
generaria ahorros a largo plazo ya que evitaria las
complicaciones asociadas al tratamiento de sepsis,
disminuiria la morbilidad secundaria y la mortalidad

(CASISIS))

En pacientes en hemodialisis con
sospecha de bacteriemia asociada a

Venoso central,

recomendamos tomar 2 hemocultivos
para establecer el diagndstico.

Recomendacion fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Muy Baja
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global en este grupo de pacientes. (40, 42) Por ello
se decidié emitir una recomendacién fuerte.
Direccion: El GEG consider6 que los posibles
beneficios en algunos grupos prioritarios serian
mayores que los posibles dafios. Por este motivo se | Durante la hemodialisis, un
optd por emitir una recomendacién a favor. hemocultivo debe ser tomado del
catéter venoso central y otro del
Fuerza: El GEG considerd que la implementacidn de | circuito de hemodidlisis, y solo en el
la toma de hemocultivos pareados debiera ser, uno | periodo inter-dialitico, los
tomado a través del lumen del catéter de | hemocultivos se tomaran del circuito
hemodialisis y el otro directamente del circuito de | de hemodialisis y de una vena
hemodidlisis. La implementacién de este | periférica.

procedimiento evitaria la venopuncion, | Recomendacion fuerte a favor
permitiendo la preparacion adecuada de estos
pacientes para la insercién de accesos vasculares | Certeza de la evidencia: Muy Baja
permanentes y ademas facilitaria la toma del mismo | (HPE©OGE)

teniendo en cuenta que esta poblacion es de dificil
acceso periférico. (41) Por ello se decidié emitir una
recomendacién fuerte.

Buenas Practicas Clinicas

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

Justificacion BPC
El GEG considera apropiado emitir un BPC acerca
del enfoque diagndstico de las infecciones
asociadas al acceso de hemodialisis, basado en el
consenso de guias internacionales y en el
consenso de expertos. (36)
Dado que no existe evidencia directa sobre los
lugares mds adecuados para la toma de | Para confirmar el diagnostico de
hemocultivos en el caso de fistula o injerto, el | bacteriemia por infeccidn de la fistula o el
GEG considera que para confirmar el diagndstico | injerto, considerar la toma de dos
de bacteriemia por fistula o el injerto, se deben | hemocultivos. De haber exudado realizar
de tomar 2 hemocultivos. De haber exudado, | un hisopado y cultivar en un medio
realizar un hisopado y cultivar en un medio | apropiado.
apropiado. (43, 44)

Para establecer el diagndstico de infeccidn
asociada al acceso de hemodialisis, se
debe tener sospecha clinica de infeccion y
haberse descartado otros focos.

El GEG considera apropiado emitir un BPC acerca
de la toma adecuada del hemocultivo basado en
el consenso de expertos y las recomendaciones
de consensos internacionales al respecto. (36)

El volumen minimo de muestra de sangre
para realizar un hemocultivo debe ser 10
ml

El GPC considera apropiado emitir un BPC acerca
de coémo acceder a la toma de hemocultivo
desde el catéter de hemodidlisis, basado en
resultados de un estudio observacional. (41)

El hemocultivo que se realice a través del
catéter venoso central debe ser por el
lumen venoso.

El GEG considera apropiado emitir un BPC, en el | Se debe iniciar la antibioticoterapia
cual, se destaque la importancia de iniciar la | empirica inmediatamente después de
antibioticoterapia empirica inmediatamente | tomado el cultivo.
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después de tomado el cultivo basado en
consensos previos. (36)

Para establecer el diagndstico de sepsis
del acceso vascular, se debe de cumplir
con los criterios de sepsis (sospecha de
foco de infeccidn: acceso vascular + score
SOFA = 2)

El GEG considera apropiado emitir un BPC acerca
de los criterios diagndsticos de sepsis basados en
el consenso de expertos y las recomendaciones
de consensos internacionales al respecto. (36)

Cuando existan los siguientes tipos de
infeccion (tromboflebitis, endocarditis,
artritis séptica, osteomielitis y abscesos),
se debe descartar infeccidn del acceso de
hemodidlisis como foco primario

El GPC considera apropiado emitir un BPC acerca
de los criterios diagndsticos de sepsis basados en
el consenso de expertos en esta poblacion
especifica y revisiones de la literatura. (45)
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Pregunta 5: En pacientes con infeccion asociada al acceso de hemodialisis, écual es la terapia
antibidtica empirica mas efectiva y segura a usar?

Introduccidn

Las complicaciones infecciosas asociadas al acceso de hemodidlisis son una fuente importante
de morbimortalidad en los pacientes que son sometidos a hemodialisis (46). La terapia
antibiética empirica debe cubrir microorganismos principalmente Gram positivos, y segun las
condiciones o factores ambientales, epidemiologia de la unidad de hemodialisis, factores de
riesgo del paciente y gravedad de la infeccidn, los antibidticos también deberian cubrir los
microorganismos Gram negativos (47-49).

El retraso en la administracion de un tratamiento antibidtico empirico adecuado puede
aumentar la mortalidad en los pacientes. Ademas, el cambio de la terapia antibidtica efectiva
después de las pruebas de susceptibilidad podria incrementar aliin mas el riesgo de muerte. (50,
51)

Por este motivo, la prescripcion de una terapia antibidtica empirica adecuada es importante
para remitir el cuadro infeccioso.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

PICO . . L
N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
Pacientes en Antibitico empirico / e  Proporcién de curacién
1 Hemodialisis con CRBSI Antibidtico empirico e Prevalencia de infeccidn
relacionado al CVC. e Efectos adversos
Pacientes en
hemodialisis con Antibidtico empirico / *  Proporcidn de curacién
2 ) ) . . e Prevalencia de infeccidn
infeccién de la FAV o Antibidtico empirico
iniert e  Efectos adversos
injerto.
En pacientes en
Hemodialisis que tengan Antibidtico empirico / *  Proporcién de curacion
3 ) . . . e Prevalencia de infeccién
sospecha de infeccién en Antibidtico empirico
I sitio d lid e  Efectos adversos
el sitio de salida.
En pacientes en
Hemodialisis que tengan Antibidtico empirico / * Proporcién de curacion
4 - . . e Prevalencia de infeccién
sospecha de tunelitis Antibidtico empirico
) e Efectos adversos
relacionado al CVC.

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Ademas, se realizé una busqueda de novo de
ECA y estudios observacionales (EO) (Anexo N° 2).

Se encontré una RS publicada como articulo cientifico: Aslam 2014 (46) y una revisidn
sistematica de la literatura de Allon 2004 (47). A continuacion, se resumen las caracteristicas de
las RS encontradas:
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Puntai Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
untaje en
RS ! busqueda que responden la importantes que son evaluados
AMSTAR-2 _ o .
(mes y afio) pregunta de interés por los estudios
28 Estudios L, L.
RS de Aslam . ® Proporcion de curacidn
12 2013 observacionales
2014 e Efectos adversos
(cohorte)
Allon 2004 8 Estu.clios e Prevalencia de infeccion
observacionales

Se decidid realizar una busqueda de ECA para evaluar la eficacia de las terapias antibidticas

empiricas en pacientes con infeccidn relacionada al acceso de hemodidlisis; sin embargo, no se

encontrd ningun estudio. Por este motivo, se decidio realizar una busqueda de EO y se encontré
el estudio de Mohamed 2019(52):

EO

Desenlaces criticos o importantes que son evaluados el EO

Mohamed 2019

e Prevalencia de infeccion

Evidencia por cada desenlace

PICO 1: Antibidtico empirico mas efectivo y seguro en pacientes en hemodidlisis con CRBSI

relacionado al CVC:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Proporcion de curacion:

©)

O

Para este desenlace se contd con una sola RS: Aslam 2014(46).
Se decidio tomar como referencia la RS de Aslam 2014(46), debido a que fue la
Unica encontrada y presentd una calidad de la evidencia moderada (AMSTAR:

12/16).

Para la proporcion de curacién, la RS de Aslam 2014(46) realizé un MA que:

Incluyé 28 estudios observacionales de tipo cohortes (n=1596).

La poblacion fue pacientes en hemodidlisis y que presentaron
bacteriemia asociada al catéter de tipo tunelizado. Los cuales se
dividieron en tres grupos de tratamiento. Grupo A (n=697) al que solo
se le administré antibidticos sistémicos locales. Grupo B (n=546), se le
administré terapia antibidtica sistémica mas local y el grupo C (n=353),
se le administré terapia antibidtica sistémica con el recambio de la guia.
La intervencidn fue terapia antibidtico sistémico

El comparador fue terapia antibidtica local y recambio de la guia del
catéter.

El desenlace de proporcion de curacién fue definido de forma
heterogénea como la falta de recurrencia dentro de los 30 dias,
resolucidn clinica a las 48, 72 horas y a las 2 a 4 semanas.

En relacién a la proporcién de curado segun la presencia de
microorganismos en los tres grupos de tratamiento se encontré que un
25.9% (n=359) fue causado por los Staphylococcus aureus (SA), seguido
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del 23.4% (n=324) por estafilococos coagulasa negativos (SCN) y un 22%
(n=305) causado por microorganismos gram negativos.

e Prevalencia de infeccion:

O

Para este desenlace se consideraron 2 EO: Allon 2004(47) y Mohamed 2019(52)

Allon 2004 realizé una revisién de la literatura de 7 estudios observacionales y
encontré que en pacientes en hemodialisis con bacteriemia relacionada al
catéter los microorganismos aislados mas prevalentes fueron los gram positivos
(77.37%) entre S. Aureus, S. Epidermidis y Enterococcus; sin embargo, también
se evidencidé una proporcién sustancial de bacterias gram negativas (28.62%).

Mohamed 2019 realizé una cohorte retrospectiva de 235 pacientes en
hemodialisis ambulatoria. Encontré que en el andlisis microbioldgico de los
pacientes con infeccion del torrente sanguineo relacionada al acceso presenté
una mayor prevalencia de microorganismos gram positivos con el 95.7% entre
S. Coagulasa Negativo, S. Aureus, S. betahemolitico, S. Parasanguis y
Enterococcus. Por lo lado la presencia de microorganismos gram negativos fue
de 4.2%.

e Ocurrencia de efectos secundarios:

Para este desenlace se considerd la RS de Aslam 2014

Se decidid tomar como referencia la RS de Aslam 2014, debido a que fue la Unica
encontrada y presenté una calidad de la evidencia moderada (AMSTAR:12/16).
Esta RS de Aslam no encontrd efectos adversos propios a la administracion de
los antibidticos; sin embargo encontré que los estudios primarios de
Krishnasami et al.(53) y Poole et al.(54) reportaron algunas complicaciones
como el shock séptico (6 casos/109 pacientes). Sin embargo, estos estudios lo
relacionaron mas al estado critico de los pacientes por la presencia de
comorbilidades.

PICO 2: Antibidtico empirico mas efectivo v seguro en pacientes en hemodialisis con infeccidn

de la FAV o injerto:

Para responder esta PICO se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Prevalencia de infeccion:

O

Para este desenlace se consideraron 2 EO: Allon 2004(47) y Mohamed 2019(52)
Allon 2004 realizd una revision de la literatura de 7 EO y encontrdé que en
pacientes en hemodidlisis con bacteriemia relacionada al catéter. Los
microorganismos aislados mas prevalentes fueron los gram positivos (77.37%)
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entre S. Aureus, S. Epidermidis y Enterococcus. Las bacterias gram negativas se
encontraron en el 28.62%.

Mohamed 2019 realizé una cohorte retrospectiva de 235 pacientes en
hemodidlisis ambulatoria. Se encontré que la prevalencia de infecciéon fue
predominantemente con microorganismos gram positivos (95.7%) entre S.
Coagulasa Negativo, S. Aureus, S. betahemolitico, S. Parasanguis y
Enterococcus. Por lo lado, la presencia de microorganismos gram negativos fue
de 4.2%.

e Ocurrencia de efectos secundarios:

O

Esta RS de Aslam no encontrd efectos adversos propios a la administracion de
los antibidticos; sin embargo, encontrd que los estudios primarios de
Krishnasami et al.(53) y Poole et al.(54) reportaron algunas complicaciones
como el shock séptico (6/109 pacientes). Sin embargo, estos estudios lo
relacionaron mas al estado critico de los pacientes.

PICO 3: Antibidtico empirico mas efectivo y seguro en pacientes en hemodidlisis que tengan

sospecha de infeccidn en el sitio de salida:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Proporcidn de curacién:

O

Para este desenlace se contd con una sola RS: Aslam 2014(46), debido a que fue
la Unica encontrada y presentd una calidad de la evidencia moderada (AMSTAR:
12/16).
Para la proporcion de curacién, la RS de Aslam 2014(46) realizé un MA que:
= Incluyd 28 estudios observacionales de tipo cohortes (n=1596).
= La poblacién fueron pacientes en hemodidlisis que presentaron
bacteriemia asociada al catéter de tipo tunelizado.
= Laintervencion fue terapia antibidtico sistémico.
= El comparador fue terapia antibidtica local y recambio de la guia del
catéter.
= Eldesenlace fue la proporcion de curacion, la cual fue definida de forma
heterogénea como la falta de recurrencia dentro de los 30 dias,
resolucion clinica a las 48, 72 horas y a las 2 a 4 semanas.
= En relacién a la proporcion de curados segun la presencia de
microorganismos en los tres grupos de tratamiento se encontré que un
25.9% (n=359) fue causado por los Staphylococcus aureus (SA), seguido
del 23.4% (n=324) por estafilococos coagulasa negativos (SCN) y un 22%
(n=305) causado por microorganismos gram negativos.

e Prevalencia de infeccion:

O

Para este desenlace se consideraron 2 EO: Allon 2004(47) y Mohamed 2019(52)



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Allon 2004 realizd una revision de la literatura de 7 EO y encontrdé que en
pacientes en hemodidlisis con bacteriemia relacionada al catéter los
microorganismos aislados mas prevalentes fueron los gram positivos (77.37%)
entre S. Aureus, S. Epidermidis y Enterococcus; sin embargo, también se
evidencio una proporcion sustancial de bacterias gram negativas (28.62%).

Mohamed 2019 realizd6 una cohorte retrospectiva de 235 pacientes en
hemodialisis ambulatoria. Se encontré que la prevalencia de infeccién fue
predominantemente con microorganismos gram positivos (95.7%) entre S.
Coagulasa Negativo, S. Aureus, S. betahemolitico, S. Parasanguis y
Enterococcus. Por lo lado, la presencia de microorganismos gram negativos fue
menor con un 4.2%.

e Ocurrencia de efectos secundarios:

o Esta RS de Aslam no encontrd efectos adversos propios a la administracion de
los antibidticos; sin embargo encontré que los estudios primarios de
Krishnasami et al.(53) y Poole et al.(54) reportaron algunas complicaciones
como el shock séptico (6 casos/109 pacientes). Sin embargo, estos estudios lo
relacionaron mas al estado critico de los pacientes por la presencia de
comorbilidades.

PICO 4: Antibidtico empirico mas efectivo vy seguro en pacientes en hemodialisis que tengan

sospecha de tunelitis relacionado al CVC

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Proporcidn de curacion:

o Parala proporcién de curacion, la RS de Aslam 2014(46) realizé un MA que:

= Incluyd 28 estudios observacionales de tipo cohortes (n=1596).

= La poblacién fueron pacientes en hemodidlisis que presentaron
bacteriemia asociada al catéter de tipo tunelizado.

= Laintervencidn fue terapia antibidtico sistémico.

= El comparador fue terapia antibidtica local y recambio de la guia del
catéter.

= Eldesenlace fue la proporcion de curacion, la cual fue definida de forma
heterogénea como la falta de recurrencia dentro de los 30 dias,
resolucion clinica a las 48, 72 horas y a las 2 a 4 semanas.

= En relacion a la proporcion de curados seglin la presencia de
microorganismos en los tres grupos de tratamiento se encontré que un
25.9% (n=359) fue causado por los Staphylococcus aureus (SA), seguido
del 23.4% (n=324) por estafilococos coagulasa negativos (SCN) y un 22%
(n=305) causado por microorganismos gram negativos.

e Prevalencia de infeccion:

o Para este desenlace se consideraron 2 EO: Allon 2004(47) y Mohamed 2019(52)
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Allon 2004 realizé una revisién de la literatura de 7 estudios observacionales y
encontré que en pacientes en hemodialisis con bacteriemia relacionada al
catéter. Los microorganismos aislados mds prevalentes fueron los gram
positivos (77.37%) entre S. Aureus, S. Epidermidis y Enterococcus; sin embargo,
también se evidencié una proporcion sustancial de bacterias gram negativas
(28.62%).

Mohamed 2019 realizé una cohorte retrospectiva de 235 pacientes en
hemodialisis ambulatoria. Se encontré que la prevalencia de infeccién fue
predominantemente con microorganismos gram positivos (95.7%) entre S.
Coagulasa Negativo, S. Aureus, S. betahemolitico, S. Parasanguis y
Enterococcus. Por lo lado, la presencia de microorganismos gram negativos fue
menor con un 4.2%.

e Ocurrencia de efectos secundarios:

Esta RS de Aslam no encontrd efectos adversos propios a la administracion de
los antibidticos; sin embargo, encontré que los estudios primarios de
Krishnasami et al.(53) y Poole et al.(54) reportaron algunas complicaciones
como el shock séptico (6/109 pacientes). Sin embargo, estos estudios lo
relacionaron mas al estado critico de los pacientes por la presencia de
comorbilidades.

Tabla de Resumen de la Evidencia

PICO 1: Antibidtico empirico mas efectivo y seguro en pacientes en hemodia

isis con CRBSI

relacionado al CVC:

Autores: Chavez Rimache Lesly

Bibliografia por desenlace:
e  Proporcion de curacién: RS de Aslam 2014
e  Prevalencia de infeccion: EO Mohamed 2019, Allon 2004
e Efectos adversos: RS de Aslam 2014

Beneficios:
Desenlaces W
Tipo de Narrativo Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
La proporcién de curados segun la presencia de microorganismos
iy en los tres grupos de tratamiento se encontré que un 25.9% [ @O0
Proporcidén de . P
curacion 1RS (n=359) fue causado por los Staphylococcus aureus (SA), seguido MUY BAJA CRITICO
del 23.4% (n=324) por estafilococos coagulasa negativos (SCN) y abcd
un 22% (n=305) causado por microorganismos gram negativos.
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Prevalencia de

El estudio de Allon (7 EO) encontré6 que en pacientes en
hemodidlisis con bacteriemia relacionada al catéter, la
prevalencia de gram positivos (S. Aureus, S. Epidermidis y
Enterococcus) fue de 77.37% y de los gram negativos fue de
28.62%.

©O00O

estudio.

. o 8EO CRITICO
infeccion El estudio de Mohamed (1 EQO) encontrd que en los pacientes con MUaYb?;AJA
infeccién del torrente sanguineo relacionado al acceso, la
prevalencia de infeccion de microorganismos gram positivos ~ (S.
Aureus, S. betahemolitico, S. Parasanguis y Enterococcus) fue de
95.7%. Por otro lado, los microorganimos gram negativos se
encontraron en el 4.3%.
Dafios:
Numero y
Desenlaces X . .
Tipo de Narrativo Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
Se encontré como complicacién 6/109 casos de shock séptico en
Efectos 1RS el grupo al que se le administré antibiético sistémico. Sin 000 CRITICO
adversos embargo no se observé diferencia entre los tres grupos de MUY BAJA®

superponen.

IC: Intervalo de confianza.

Explicaciones de riesgo de sesgo:
a. Se considerd bajar un nivel de certeza debido a que los estudios primarios presentaban alto riesgo de sesgo en la seleccion de los pacientes.
b. Se considerd disminuir un nivel de certeza por imprecisién debido a que se evidencia heterogeneidad de los estimados, los intervalos de confianza no se

c. Se consider6 bajar un nivel de certeza por evidencia indirecta debido a que se consider¢ los datos microbiolégicos en los pacientes con tres tipos de tratamiento.
d. Se considerd bajar un nivel de certeza por imprecision debido a que al ser tamafio de muestra pequefios los intervalos de confianza son amplios.

PICO 2: Antibidtico empirico mas efectivo y seguro en pacientes en hemodidlisis con infeccidon

de la FAV o injerto:

Autores: Chavez Rimache Lesly
Bibliografia por desenlace:
e  Prevalencia de infeccion: EO Mohamed 2019, Allon 2004

e Efectos adversos: RS de Aslam 2014

Beneficios:

estudios

Numero y
Desenlaces N . q
Tipo de Narrativo Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
El estudio de Allon (7 EO) encontré6 que en pacientes en
hemodialisis con bacteriemia relacionada al catéter, Ila
prevalencia de gram positivos (S. Aureus, S. Epidermidis y
Enterococcus) fue de 77.37% y de los gram negativos fue de
28.62%.
Prevalencia de 000 )
. L 8EO . ; . MUY BAJA CRITICO
infeccion El estudio de Mohamed (1 EO) encontrd que en los pacientes con abod
infeccion del torrente sanguineo relacionado al acceso, la
prevalencia de infeccion de microorganismos gram positivos ~ (S.
Aureus, S. betahemolitico, S. Parasanguis y Enterococcus) fue de
95.7%. Por otro lado, los microorganimos gram negativos se
encontraron en el 4.3%.
Dafios:
Numero y
Desenlaces N . .
Tipo de Narrativo Certeza Importancia
(outcomes)
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Efectos
adversos

1RS

Se encontré como complicacién 6/109 casos de shock séptico en
el grupo al que se le administré antibidtico sistémico. Sin
embargo no se observo diferencia entre los tres grupos de
estudio.

©O00

MUY BAJA @

CRITICO

superponen.

IC: Intervalo de confianza.

Explicaciones de riesgo de sesgo:
a. Se consideré bajar un nivel de certeza debido a que los estudios primarios presentaban alto riesgo de sesgo en la seleccion de los pacientes.
b. Se considerd disminuir un nivel de certeza por imprecisién debido a que se evidencia heterogeneidad de los estimados, los intervalos de confianza no se

c. Se considero bajar un nivel de certeza por evidencia indirecta debido a que se considerd los datos microbioldgicos en los pacientes con tres tipos de tratamiento.
d. Se considerd bajar un nivel de certeza por imprecision debido a que al ser tamafio de muestra pequefios los intervalos de confianza son amplios.

PICO 3: Antibidtico empirico mas efectivo y seguro en pacientes en hemodidlisis que tengan

sospecha de infeccidn en el sitio de salida

Autores: Chavez Rimache Lesly
Bibliografia por desenlace:
e Proporcion de curacion: RS de Aslam 2014
e  Prevalencia de infeccion: EO Mohamed 2019, Allon 2004
e Efectos adversos: RS de Aslam 2014

Beneficios:
Numero y
Desenlaces . . .
Tipo de Narrativo Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
La proporcién de curados segun la presencia de microorganismos
L en los tres grupos de tratamiento se encontré que un 25.9% @OOQ
Proporcidén de ) .
curacién 1RS (n=359) fue causado por los Staphylococcus aureus (SA), seguido MUY BAJA CRITICO
del 23.4% (n=324) por estafilococos coagulasa negativos (SCN) y ab,cd
un 22% (n=305) causado por microorganismos gram negativos.
El estudio de Allon (7 EO) encontré que en pacientes en
hemodialisis con bacteriemia relacionada al catéter, la
prevalencia de gram positivos (S. Aureus, S. Epidermidis y
Enterococcus) fue de 77.37% y de los gram negativos fue de
28.62%.
Prevalencia de OO0 3
. ) 8EO . , X MUY BAJA CRITICO
infeccion El estudio de Mohamed (1 EQO) encontré que en los pacientes con abod
infeccion del torrente sanguineo relacionado al acceso, la
prevalencia de infeccion de microorganismos gram positivos
(S. Aureus, S. betahemolitico, S. Parasanguis y Enterococcus) fue
de 95.7%. Por otro lado, los microorganismos gram negativos se
encontraron en el 4.3%.
Dafos:
Numero y
Desenlaces N . .
Tipo de Narrativo Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
Se encontré como complicacién 6/109 casos de shock séptico en
Efectos 1RS el grupo al que se le administré antibiético sistémico. Sin 000 CRITICO
adversos embargo no se observé diferencia entre los tres grupos de MUY BAJA @
estudio.

IC: Intervalo de confianza.

Explicaciones de riesgo de sesgo:

a. Se consideré bajar un nivel de certeza debido a que los estudios primarios presentaban alto riesgo de sesgo en la seleccion de los pacientes.

b. Se considerd disminuir un nivel de certeza por imprecisién debido a que se evidencia heterogeneidad de los estimados, los intervalos de confianza no se
superponen.

c. Se considero bajar un nivel de certeza por evidencia indirecta debido a que se consideré los datos microbioldgicos en los pacientes con tres tipos de tratamiento.
d. Se considerd bajar un nivel de certeza por imprecision debido a que al ser tamafio de muestra pequefios los intervalos de confianza son amplios.
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PICO 4: Antibidtico empirico mas efectivo y seguro en pacientes en hemodialisis gue tengan
sospecha de tunelitis relacionado al CVC

Autores: Chavez Rimache Lesly

Bibliografia por desenlace:
e Proporcion de curacion: RS de Aslam 2014
e  Prevalencia de infeccion: EO Mohamed 2019, Allon 2004
e Efectos adversos: RS de Aslam 2014

Beneficios:
Desenlaces W
Tipo de Narrativo Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
La proporcién de curados segun la presencia de microorganismos
los t de tratamient tré 25.9%
Proporcion de en los tres grupos de tratamiento se encontré que un . % @OOO )
L 1RS (n=359) fue causado por los Staphylococcus aureus (SA), seguido MUY BAJA CRITICO
curacion ) )
del 23.4% (n=324) por estafilococos coagulasa negativos (SCN) y abcd
un 22% (n=305) causado por microorganismos gram negativos.
El estudio de Allon (7 EO) encontré6 que en pacientes en
hemodialisis con bacteriemia relacionada al catéter, Ila
prevalencia de gram positivos (S. Aureus, S. Epidermidis y
Enterococcus) fue de 77.37% y de los gram negativos fue de
28.62%.
Prevalencia de 000 3
. L 8EO . ) . MUY BAJA CRITICO
infeccion El estudio de Mohamed (1 EO) encontré que en los pacientes con abod
infeccion del torrente sanguineo relacionado al acceso, la
prevalencia de infeccion de microorganismos gram positivos
(S. Aureus, S. betahemolitico, S. Parasanguis y Enterococcus) fue
de 95.7%. Por otro lado, los microorganismos gram negativos se
encontraron en el 4.3%.
Dafos:
Numero y
Desenlaces . . .
Tipo de Narrativo Certeza Importancia
(outcomes) .
estudios
Se encontré como complicacién 6/109 casos de shock séptico en
Efectos 1RS el grupo al que se le administré antibiético sistémico. Sin 000 CRITICO
adversos embargo no se observé diferencia entre los tres grupos de MUY BAJA @
estudio.

IC: Intervalo de confianza.

Explicaciones de riesgo de sesgo:

a. Se considerd bajar un nivel de certeza debido a que los estudios primarios presentaban alto riesgo de sesgo en la seleccion de los pacientes.

b. Se considerd disminuir un nivel de certeza por imprecisién debido a que se evidencia heterogeneidad de los estimados, los intervalos de confianza no se
superponen.

c. Se considero bajar un nivel de certeza por evidencia indirecta debido a que se considerd los datos microbiolégicos en los pacientes con tres tipos de tratamiento.
d. Se considerd bajar un nivel de certeza por imprecision debido a que al ser tamafio de muestra pequefios los intervalos de confianza son amplios.
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Tabla de la Evidencia a la Decision

Presentacion:

Pregunta 1: En pacientes con infeccion asociada al acceso de hemodialisis, écual es la

terapia antibidtica empirica mas efectiva y segura a usar?

Poblacion:

Pacientes con indicacién de hemodidlisis, con CRBSI relacionado al CVC, infeccidn de la FAV o
injerto, infeccion del sitio de salida o sospecha de tunelitis.

Intervenciones a comparar:

Antibidtico empirico

Desenlaces principales:

e Proporcidn de curacion

e Prevalencia de microorganismos

o Efectos adversos

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial .
Numero y
o Pequefio CzEEnlETE Tipo de Descripcion
e Moderado (outcomes) . El GEG consider6 que segun la
estudios
o Grande microbiologia local en pacientes con
o Varia La muestra estaba conformada por || infeccién del acceso a hemodidlisis la
0 Se desconoce pacientes en hemodidlisis y que administracién de antibidticos sistémicos
presentaron bacteriemia empiricos de primera eleccién va a variar
relacionado al catéter tunelizado. segun la localizacion, pero en general
En los tres grupos de tratamiento tienen una predominancia de
(tratamiento antibidtico sistémico, || Microorganismos Gram positivos y en
local y cambio de la guia del menor proporcién microorganismos Gram
Proporcion 28 EO catéter) se encontrd que hubo una || negativos.
de Curacion mayor proporcién de
microorganismos gram positivos (s
coagulasa positivo, s. aureus)
seguido de los gram negativos.
CNS=324/697=23.4%
SA=359/697=25.9%
GNR=305/697=22%
Se encontré que la prevalencia de
gram positivos (S. Aureus, S.
Prevalencia Epidermidis, Enterococcus) fue
de infeccidon 8EO 84.53% vy de gram negativos;
15.46%.
Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafos ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
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o Grande Nimero y
o Moderado Desenlaces " sl En base a la evidencia proporcionada, no
Tipo de Descripcion
® Pequefio (outcomes) estudios se encontro efectos adversos relacionados
o Trivial directamente a la administracion de la
o Varia Se encontré como complicacién § terapia antibictica. Se presentaron algunas
0 Se desconoce casos/109 de shock séptico en el complicaciones que podrian o no estar
Efectos grupo al que se le administré relacionadas con la terapia antibidtica. Por
adversos 1E0 antibidtico sistémico. Sin embarg este motivo, el GEG consider¢ el efecto
no se observé diferencia entre lo| como pequefio.
tres grupos de estudio.
Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Muy baja Desenlaces )
o Baja Certeza Importancia Entre los outcomes criticos (proporcion de
(outcomes)
o Moderada curacién y efectos adversos), ambos
o Alta Proporcién de @OOO ) presentan una certeza de la evidencia muy
o No se curacién MUY BAJA CRITICO baja. Por este motivo, por unanimidad la
evaluaron certeza general de la evidencia fue muy
estudios baja.
Sepsis 000 CRITICO J
MUY BAJA
Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No
o Probablement El GEG consideré de forma unanime que
eno existen otros desenlaces importantes que
e Probablemen no se consideraron como tasa de
te si mortalidad, recurrencia de infeccién vy la
oSi calidad de vida del paciente.
Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Favorece al

comparador El GEG considerd por unanimidad que los
o Probablement potenciales beneficios de la
e favorece al administracion de la terapia antibidtica
comparador favorecen su uso a comparaciéon de los
o No favorece a dafios. Debido a que no se han reportado
la intervencion efectos adversos relacionados
ni al directamente a la administracién de la
comparador terapia antibidtica.

o Probablement
e favorece ala
intervencion

® Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser
una enfermedad crénica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia | Consideraciones adicionales
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o Costos
elevados

o Costos
moderados

e Costos y
ahorros
insignificantes
o Ahorros
moderados

o Ahorros
extensos

o Varia

o Se desconoce

Gastos de la intervencion frente al comparador:
Todos los precios son por unidad

Vancomicina s/ 7.00 (Observatorio de medicamentos).

Ceftazidima s/5.00 (Observatorio de medicamentos).
Cefazolina s/2.00 (Observatorio de medicamentos).
Cefalotina s/ 4.00 (Observatorio de medicamentos).
Oxacilina s/1.50 (Observatorio de medicamentos).
Clindamicina s/0.80 (Observatorio de medicamentos).
Dicloxacilina s/0.40 (Observatorio de medicamentos).

En base a los costos de los antibidticos
segun el observatorio de los
medicamentos, el GEG considerd que el
costo era minimo para los beneficios que
conllevaria brindar este tratamiento a los
pacientes con infeccién asociada al accedo

de hemodiilisis.

Inequidad:

éAl preferir la intervencion en lugar del comparador, se generard inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos,

personas que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

o Probablement
e reducido

O Probablement
e no tenga
impacto

® Probablement
e incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

0 Se desconoce

El GEG considerd que la administracion de
los corticoesteroides probablemente no
tenga un impacto en la inequidad, debido
a que los corticoesteroides estan
disponible en todos los niveles de
atencion.

Aceptabilidad:

¢éLa intervencion es aceptable para el personal de salud

y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablement
eno

o Probablement
esi

eSS

o Varia

o Se desconoce

El GEG considero por unanimidad que los
pacientes y profesionales de la salud
aceptarian la administracion de la terapia
antibidtica.

Factibilidad:

¢éLaintervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

O Probablement
eno

o Probablement
esi

e Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG considerd que la intervencién es
factible debido a que los antibidticos estan
a disposicion de los profesionales de la
salud en todos los niveles de atencion.




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Recomendaciones y justificacion

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccion: El GEG consideré que los posibles

beneficios, al administrar terapia segun la
epidemiologia microbioldgica de cada institucidon o
terapia dual con vancomicina y ceftazidima como
terapia empirica de primera eleccién, son mayores
a los posibles danos. Por este motivo, se optd por
emitir una recomendacién a favor del uso de la
terapia segun la epidemiologia microbiolégica o
terapia dual, en caso de que no se disponga de esta

informacion.

Fuerza: En GEG consideré que a pesar de que la
certeza de la evidencia fue muy baja, los pacientes
salud

y profesionales de Ia aceptarian el

tratamiento antibiotico. Ademas, su
implementacion es factible de realizar. Por ello se

decidié emitir una recomendacion fuerte.

En pacientes en hemodialisis que

tengan sospecha de bacteriemia
asociada al catéter de hemodialisis, se
recomienda administrar
antibioticoterapia empirica segun la
del

salud. De no

epidemiologia  microbioldgica
establecimiento de
disponerse, recomendamos

administrar  terapia dual con
vancomicina mas ceftazidima como
tratamiento empirico de primera
eleccion.

Recomendacién fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Muy Baja

(®OO0O)

Direccidon: El GEG consideré que los posibles
beneficios, al administrar la terapia antibidtica
empirica contra Gram positivos en sospecha de
infeccion en el sitio de salida, son mayores a los
posibles dafios. Por este motivo, se optd por emitir
una recomendacién a favor del uso de esta terapia.

Fuerza: En GEG consideré6 que en base a la

microbiologia local, existe una mayor
predominancia de microorganismos Gram positivos
para la sospecha de infeccion del sitio de salida. A
pesar que la certeza de la evidencia fue muy baja, se
considerd que los pacientes y profesionales de la
salud aceptarian el tratamiento antibidtico.
Ademds, su implementacion es factible de realizar.
Por ello se decidid emitir una recomendacion

fuerte.

En pacientes en hemodidlisis que
tengan sospecha de infecciéon en el
sitio de salida, recomendamos
administrar terapia antibidtica contra
gram positivos (cefalosporinas 1lera
generacion, dicloxacilina, clindamicina
u oxacilina) como tratamiento
empirico de primera eleccion
Recomendacién fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(BOO0O)

Direccion: El GEG consideré que los posibles
beneficios, al administrar la terapia antibidtica
empirica contra Gram positivos en sospecha de
infeccidn de la fistula o injerto, son mayores a los
posibles dafios. Por este motivo, se optd por emitir
una recomendacién a favor del uso de esta terapia.

En pacientes en hemodidlisis que
tengan sospecha de infeccién de la
fistula o injerto recomendamos
administrar terapia antibidtica contra
gram positivos (cefalosporinas 1lera

generacion, dicloxacilina, clindamicina
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Fuerza: En GEG consider6 que en base a la

microbiologia local, existe una mayor
predominancia de microorganismos Gram positivos
para la sospecha de infeccion de la fistula o injerto.
A pesar que la certeza de la evidencia fue muy baja,
se considerd que los pacientes y profesionales de la
salud aceptarian el tratamiento antibidtico.
Ademads, su implementacidn es factible de realizar.
Por ello se decidid emitir una recomendacién

fuerte.

u oxacilina) como tratamiento
empirico de primera eleccion.
Recomendacién fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(CASISIS)]

Direccion: El GEG consideré que los posibles
beneficios, al administrar la terapia antibidtica
empirica contra Gram positivos, son mayores a los
posibles dafios en los pacientes en hemodialisis con
tunelitis. Por este motivo, se optd por emitir una
recomendacién a favor del uso de esta terapia.

Fuerza: En GEG consideré6 que en base a la

microbiologia local, existe una mayor
predominancia de microorganismos Gram positivos
en pacientes con tunelitis. A pesar que la certeza de
la evidencia fue muy baja, se considerd que los
pacientes y profesionales de la salud aceptarian el
tratamiento antibiotico. Ademas, su
implementacion es factible de realizar. Por ello se

decidié emitir una recomendacion fuerte.

En pacientes en hemodidlisis que

tengan  tunelitis, recomendamos
administrar terapia antibidtica contra
gram positivos (oxacilina,
cefalosporina de 1lera generacion)
como tratamiento empirico de primera
eleccion.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(®OO0O)

Buenas Practicas Clinicas

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

El GEG considerd importante tener datos sobre
la resistencia de antibidticos en cada centro
hospitalario y en cada unidad de hemodiilisis.
para
microbioldgico en cada centro de hemodialisis y

Esto va a servir realizar un mapa
con mayor razén en la Unidad de Cuidados
Intensivos.

El conocimiento de la epidemiologia local y los
patrones de resistencia seria de gran ayuda para
la eleccién del tipo de terapia antibiética.(55)

Ademas, es necesario actualizarlo regularmente,

Todos los centros de HD deberian tener un
mapa microbiolégico actualizado, de ser
posible, cada 6 meses.
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por lo menos cada 6 meses, debido a que los
microorganismos cambian a través del tiempo.
(56)

El GEG considerd importante mencionar que a
pacientes
ambulatoria y que presentan infeccién del

los que reciben Hemodialisis

acceso a hemodidlisis. Para administrar la
terapia antibidtica empirica se debe considerar
la epidemiologia microbioldgica local, debido a
gue los microrganismos se desarrollan segun las
condiciones ambientales, y de eso dependera la
algin tipo de

el predominancia por

microorganismo.(52)

En pacientes en hemodialisis ambulatoria,
epidemiologia
para orientar la

considerar la
microbioldgica local

eleccién de la terapia antibidtica empirica.

El tratamiento de de-escalar es definida como la
retirada de uno o mas antimicrobianos o el
cambio de un tratamiento de espectro mas
estrecho después de la disponibilidad de los
resultados de los hemocultivos.(57) Esto ha sido
evidenciado en pacientes con sepsis severa o
shock séptico y ha sido llevado a otros escenarios
como en este caso en pacientes con infeccién
asociada al acceso de hemodialisis, debido a su
riesgo de mortalidad si no es tratado con una
terapia empirica adecuada y que cubra el mayor
porcentaje de mas
prevalentes.(55)

microorganismos

Una vez que se identifique el germen y su
patrén de resistencia, se debe de-escalar a
una terapia mas selectiva.

IDSA(58)
vancomicina debe ser administrado con una

La guia del recomienda que Ia
dosis de carga de 25 a 30 mg/kg para lograr que
las concentraciones séricas alcancen un
AUC/MIC de 400 y asi alcanzar este objetivo
farmacocinético-farmacodinamico.

Por este

motivo, se requieren dosis mayores de

vancomicina y altas concentraciones séricas
minimas.

La vancomicina debe ser administrada en
2 horas y nunca en un tiempo < 1 hora.

La primera dosis de vancomicina debe ser
dosis de carga (25-30 mg/kg).

La GPC espanola de acceso vascular(59)
considera que la duracion del tratamiento debe
ser minimo de dos semanas, y esto dependerd
del tipo de agente etioldgico y si es que se

La duracion del tratamiento antibidtico
para la bacteriemia asociada a catéter
venoso central dependerda del agente
microbiano aislado:
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encontrara alguna complicacion, como la
persistencia de hemocultivos positivos, sepsis,
endocarditis, etc. se alargard el tratamiento
segun el criterio del médico (46, 55). En esa
misma linea la GPC de la KDOQI considera que el
tiempo de tratamiento sera fundamentalmente
segun el agente microbioldgico aislado (25). Asi,
para Staphylococcus aureus el tratamiento debe
ser no menor a 4 semanas. Se puede considerar
la realizacién de un ecocardiograma por el riesgo
de endocarditis. Por otra parte, para
estafilococos coagulasa negativos, bacilos gram
negativos o0 enterococos el tiempo de
tratamiento sera no menor a 1 semana ni mayor
a 2 semanas. En el contexto de especies de
candida el tiempo de tratamiento serd no menor
a 2 semanas. Finalmente se debe considerar que
en infecciones por Staphylococcus aureus y
especies de candida considerar la busqueda de
infecciones metastasicas.

Para Staphylococcus aureus el
tratamiento debe ser no menor a
4 semanas. Considerar la
realizacion de un ecocardiograma.
Para estafilococos coagulasa
negativos, bacilos gram negativos
o enterococos el tiempo de
tratamiento serd no menor a 1
semana ni mayor a 2 semanas.
Para especies de candida el
tiempo de tratamiento serda no
menor a 2 semanas.

En infecciones por Staphylococcus
aureus y especies de candida
considerar la busqueda de
infecciones metastasicas.

Otros aspectos que determinaran
la duracidn del tratamiento serdn
el patron de resistencia, la
evolucidon clinica y el criterio
clinico del médico tratante.
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Pregunta 6: En pacientes con infeccidn asociada a catéter de hemodialisis, ése debe retirar o
preservar el catéter?

Introduccidn

La mayoria de las infecciones del torrente sanguineo en pacientes en hemodialisis son causadas
por infeccién de catéteres del acceso vascular. La frecuencia de las infecciones del torrente
sanguineo relacionadas con el catéter de hemodialisis (CRBSI) en varias series de casos grandes
ha oscilado entre tres y seis episodios por 1000 dias de catéter, lo que corresponde a una
incidencia aproximada de uno o dos episodios de bacteriemia por afio de catéter(1). La
incidencia de bacteriemia es aproximadamente 10 veces mayor en pacientes con catéteres
tunelizados en comparacién con pacientes que tienen fistulas arteriovenosas (AV) o injertos(2,
4). Ademas, los pacientes de hemodialisis dependientes del catéter tienen un riesgo de dos a
tres veces mayor de hospitalizacion relacionada con la infeccién y muerte relacionada con la
infeccidon en comparacién con los pacientes que se someten a hemodidlisis a través de una fistula
AV o injerto(5, 6). Existe controversia respecto a la toma de decisiones en el contexto de una
CRBSI sustentada en la decisidn de retirar o continuar con el catéter, ademas de ello, se discute
si el catéter retirado se debe recambiar inmediatamente o posteriormente.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

PICO . ., ..
N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
Pacientes en Antibiotico terapia+ No retiro
hemodialisis con inmediato (Retiro en caso de .
L e  Mortalidad
sospecha de bacteriemia incidental o ) . L
1 . L, s e Resolucion de la infeccién o
infeccién o Watchful waiting) / bacteriemi
bacteriemia del Antibidtico terapia+ acteriemia
catéter Retiro inmediato del catéter
. Antibidtico terapia+
Pacientes en . .
A Retiro inmediato con .
hemodialisis con o . e  Mortalidad
. » Recambio inmediato del ., . ..
2 infeccién o , g . e Resolucion de la infeccién o
L catéter/Antibidtico terapia+ o
bacteriemia del . , . bacteriemia
, Retiro del catéter sin
catéter .. .
recambio inmediato

Busqueda de RS

Para la PICO N96.1, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Al no encontrarse ninguna RS, se realizd una
busqueda de novo de ECA o EO (Anexo N° 2). Luego de realizar la busqueda en tres bases de
datos, se encontré un ECA que abordd la poblacion y los desenlaces de la PICO: Rijnders
(2004)(7).

Fecha de la - .
. , Desenlaces criticos o importantes que son
Estudio _ busqueda (mes .
Disefio - evaluados por los estudios
y afio)
Rijnders Ensayo clinico Enero 2020 Mortalidad
(2004) aleatorizado
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Para la PICO N96.2, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Luego de realizar la busqueda en tres bases
de datos, se encontrd una RS que abordd la poblacién y los desenlaces de la PICO 2: Aslam
(2014)(8). A continuacion, se resumen las caracteristicas de la RS encontrada:

Puntaje en Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
RS RS busqueda que responden la importantes que son evaluados
(mes y afio) pregunta de interés por los estudios
RS de Aslam 28 EStL{diOS . Mortali('j?d ' 5
12 2013 observacionales e Resolucidn de la infeccion o
2014 (cohorte) bacteriemia

Evidencia por cada desenlace

PICO 1: Retiro no inmediato vs Retiro inmediato:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad:
Para este desenlace un estudio encontrado respondio a la PICO: Rijnders (2004)

@)

O

(7).

Para mortalidad, los estudios reportaron lo siguiente:

El estudio, incluyd pacientes en hemodialisis con sospecha de infeccidon
relacionada con catéter de hemodialisis (n=64).

En este estudio, la asignacién de la intervencion dependid del escenario
clinico de los participantes. Aquellos con: retiro inmediato del catéter
(50%) y con retiro del catéter con bacteriemia incidental o watchful
waiting (50%).

La intervencidn en el estudio de Rijnders fue retirar el catéter ante una
bacteriemia incidental también denominado watchful waiting y no
inmediatamente. En todos los casos hubo antibioticoterapia de base.
El comparador en el estudio fue el retiro inmediato del catéter.

Se encontrd que para el grupo de retiro del catéter con bacteriemia
incidental hubo una frecuencia de 8/32 y para el grupo de retiro
inmediato de catéter hubo una frecuencia de 10/32. La comparacion de
frecuencias determind un p>0,2. En este estudio no hay diferencia de
ambos grupos sobre la mortalidad.

e Resolucién de la infeccidn o bacteriemia:
Para este desenlace no se encontré evidencia que responda a la PICO.

O

PICO 2: Retiro con recambio inmediato vs Retiro sin Recambio Inmediato:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Resolucion de la infeccidn o bacteriemia:
Para este desenlace un estudio encontrado respondié a la PICO, la RS de Aslam

O

(2014)(8). La resolucion de infeccion o bacteriemia se determind con la
proporcién de curados.
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o Para resolucion de la infeccion o bacteriemia, los estudios reportaron lo
siguiente:

e Mortalidad
o Para este desenlace no se encontré evidencia que responda a la PICO.

El estudio, incluyd pacientes en hemodidlisis con infeccidon relacionada
con catéter de hemodialisis (n=1050).

En este estudio, la asignacién de la intervencién dependio del escenario
clinico de los participantes. Aquellos con: retiro del catéter con
remplazo inmediato (33,61%) y con retiro del catéter sin remplazo
inmediato (66,38%).

La intervencion en el estudio de Aslam fue retirar el catéter y realizar el
recambio inmediato con guia. En todos los casos hubo
antibioticoterapia de base.

El comparador en el estudio fue el retiro del catéter sin recambio
inmediato.

Se encontré que para el grupo de recambio inmediato de catéter los
pacientes la proporcion de curados fue de 67,1% para el grupo sin
recambio inmediato de catéter fue de 45,5%. Se calculé un Odds Ratio
de 2,88 conun ICal 95% de entre 1,82 a 4,55, lo cual se interpreta como
gue los pacientes con infeccidn relacionada con el catéter con recambio
inmediato tienen 2,88 veces mds riesgo que aquellos a los que no se les
realiza el recambio inmediato de catéter.

Tabla de Resumen de la Evidencia

Autores: Garcia David
Bibliografia por desenlace:
. Mortalidad: Rijnders 2004(7)
. Resolucion de la infeccién o bacteriemia: Aslam 2014(8)

Rijnders 2004
Retiro con
Numeroy | aparicion . Efecto . .
Desenlaces R Retiro R Diferencia .
T T Tipo de de inmediato relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios | bacteriemia (1C 95%) .
incidental
Se encontré que para el grupo de retiro del catéter con
bacteriemia incidental hubo una frecuencia de 8/32y para el grupo @OOO
Mortalidad 1ECA de retiro inmediato de catéter hubo una frecuencia de 10/32. La MUY BAJA CRITICO
comparacion de frecuencias determind un p>0,2. En este estudio abcd
no hay diferencia de ambos grupos sobre la mortalidad.
Aslam 2014
Numeroy | Retirocon | Retiro sin Efecto . .
Desenlaces " X . . Diferencia .
T T Tipo de recambio | recambio relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios | inmediato | inmediato (IC 95%) .
Resolucion de
i i0 2. .
la infeccion o 237/353 | 317/697 | OR2:88 183 maspor 1,000 | OO0
bacteriemia 1RS (67.1%) (45.5%) (1.82a (de 117 mis a 231 mds) f IMPORTANTE
. . e,
(proporcion ? ? 4.55) MUY BAJA =
de curados)
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IC: Intervalo de confianza.

Explicaciones de riesgo de sesgo:

a. Se decidié bajar un nivel de certeza de evidencia por Riesgo de Sesgo en ocultamiento de la asignacion

b. Se decidié bajar un nivel de certeza de evidencia por evidencia indirecta, pues el estudio no responde especificamente la PICO,
en las intervenciones se considera el manejo expectante y el retiro inmediato. En el manejo expectante se contempla un retiro
incidental a la aparicién de una bacteriemia. Por otra parte, la poblacidn comprende pacientes con sospecha de bacteriemia.

c. Se decidio bajar un nivel de certeza de evidencia por imprecision, por tamafio de muestra pequeia

d. Se considera una sospecha fuerte de sesgo de publicacién debido a que se estd evaluando un solo estudio.

e. Se decidio bajar un nivel de certeza de evidencia por sesgo de seleccion

f. Se decidio bajar un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia, intervalos de confianza no se sobreponen.

g. Se decidio bajar un nivel de certeza de evidencia por imprecision, intervalos de confianza demasiado amplios

Tabla de la Evidencia a la Decisidn

Presentacion:

Pregunta 6: En pacientes con infeccidn o bacteriemia del catéter de hemodialisis, ése debe
continuar o cambiar el catéter?
Poblacién: Pacientes en hemodialisis con bacteriemia, infeccidn o tunelitis relacionada con catéter

Retiro inmediato
Recambio inmediato

Intervenciones a comparar:

— e Mortalidad
Desenlaces principales: o, X ., L.
e Resolucién de la infeccidn o bacteriemia
Escenario: EsSalud
Perspectiva: Recomendacién clinica — poblacional
Conflictos de intereses: Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta
Evaluacién:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Trivial . El GEG considera que la intervencién
. Numero y . . .
o Pequefio Desenlaces . L. de retiro con recambio inmediato
Tipo de Descripcion .

® Moderado (outcomes) di tiene mayores efectos deseables.
o Grande EsElee
o Varia

El grupo de recambio inmediato de
catéter los pacientes la proporcion de
Proporcion curados fue de 67,1% para el grupo sin

1RS . . .
de curados recambio inmediato de catéter fue de
45,5%. Se calculé un Odds Ratio de 2,88

con un IC al 95% de entre 1,82 a 4,55,

o Se desconoce

Daiios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande p El GEG considera que no existe

Numero y . . . .
o Moderado Desenlaces . L. diferencia entre ambas intervenciones

~ Tipo de Descripcion . X . .

® Pequefio (outcomes) di (retiro inmediato vs retiro con
o Trivial Esiniee aparicion de bacteriemia incidental)

o Varia por lo cual, se prefiere el recambio con

Para el grupo de retiro del catéter con e L
0 Se desconoce b .g .p incid | hub la aparicién de una bacteriemia
acteriemia  incidenta ubo una| ;. idental.

frecuencia de 8/32 y para el grupo de
retiro inmediato de catéter hubo una
frecuencia de 10/32. La comparacién
de frecuencias determiné un p>0,2.

Mortalidad 1ECA

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
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® Muy baja En ambos desenlaces se encontré la
o Baja Desenlaces Certeza Importancia misma certeza de evidencia (muy
o Moderada (outcomes) baja).
o Alta

Proporcién de | @D
o No se curados MUY BAJA IMPORTANTE
evaluaron
estudios

. oD p
Mortalidad MUY BAJA CRITICO
Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No El GEG consideré que los pacientes
o Probablement valorarian el efecto de la intervencién
eno sobre la tasa de curacién. Se puede
. afiadir calidad de vida y recidiva,

Probablemente
si

hospitalizaciones.

oSi
Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al El GEG considerd que al ser la certeza
comparador de la evidencia muy baja y al haber

o Probablement
e favorece al
comparador

o No favorece a
la intervencién
ni al
comparador

® Probablemen
te favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

incertidumbre sobre la valoracion de
los desenlaces de beneficio y dafio, el
balance posiblemente favorezca la
intervencion, segln su experiencia
clinica.

¢Qué tan grandes

Uso de recursos:
son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente
una enfermedad crénica, usar el costo anual)?

al comparador para un paciente (de ser

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos Respecto al retiro del catéter con la apariciéon incidental de | EIl GEG consideré que el retiro del
elevados bacteriemia, este implicara el ahorro del costo de catéter con | catéter solo cuando haya
o Costos respecto al retiro inmediato del catéter. Respecto al recambio | confirmacién de bacteriemia
moderados inmediato y al recambio no inmediato, las intervenciones tienen | incidental, implicaria un ahorro
o Costos y similar costo, ya que haya o no haya recambio inmediato, para | moderado derivado del ahorro del
ahorros ambas situaciones existira la colocacion de un nuevo catéter. costo del catéter.
insignificantes
® Ahorros
moderados
o Ahorros
extensos
o Varia

o Se desconoce

Inequidad:

¢Al preferir la intervencion en lugar del comparador, se generard inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos,
personas que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Reducido El GEG considera que el uso de la
o Probablement intervencion probablemente
e reducido incremente la inequidad,
o Probablement especialmente en circunstancias de
e no tenga poca disponibilidad de los suministros

impacto

para el recambio del catéter.
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® Probablemen
te incremente
la inequidad

o Incrementa la
inequidad

o Varia

o Se desconoce

Aceptabilidad:
¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablement El GEG considera que la intervencién
eno sea aceptada por los proveedores de
o Probablement salud.
esi Pacientes: si seria aceptado por los
e Si pacientes.
o Varia

o Se desconoce

Factibilidad:

¢Laintervencidn es factible de implementar?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera que la intervencién
o Probablement de retiro con bacteriemia incidental y
eno el recambio inmediato de catéteren el
O Probablement contexto del retiro es factible.
esi
o Si
o Varia

o Se desconoce

Recomendaciones y justificacion

Justificacion de la direccion y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: El GEG considerd que el retiro del catéter
en bacteriemia confirmada no tiene diferencias en
cuanto al retiro inmediato ante la sospecha de
infeccidn. Por otra parte, si existe un beneficio al
retirar el catéter cuando la bacteriemia esta
confirmada con respecto a no retirar el catéter. Por
este motivo se optd por emitir una recomendacion
a favor del retiro del catéter ante una bacteriemia
confirmada.

Fuerza: El GEG consideré que a pesar de que el
retiro del catéter con bacteriemia confirmada
generaria ahorros al sistema de salud, el retiro del
catéter tendria que ser inmediato en algunos
contextos y en algunas situaciones se preferird
preservar el catéter. En tal contexto, ya que solo
algunos pacientes podrian beneficiarse por la
recomendacion, la fuerza de recomendacion sera
condicional.

En pacientes en hemodialisis con
bacteriemia asociada a catéter,
sugerimos retirar el catéter.
Recomendacidén Condicional a favor
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(BOO0O)

Buenas Practicas Clinicas

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:
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Justificacion

BPC

Para el panel elaborador de la GPC: Clinical
practice guidelines for the diagnosis and
management of intravascular catheter-related
infection: 2009 actualizada por the Infectious
Diseases Society of America(IDSA)(9), existen
determinadas circunstancias en las que, por la
sospecha de una bacteriemia, se debe retirar
inmediatamente el catéter. Estas condiciones
como sepsis, shock séptico, evidencia de
infeccidn metastasica, tunelitis, pus en el sitio de
salida del catéter, ademas de la no respuesta a
antibidticos o la presencia de patégenos dificiles
de curar, se veran beneficiadas por el retiro del
catéter por ser el potencial foco de infeccion.

Si el paciente tiene alta sospecha o
diagnodstico establecido de bacteriemia
asociada a catéter de hemodialisis, se
debe retirar inmediatamente el catéter en
las siguientes circunstancias:

e Sepsis o0 shock séptico

e Evidencia de infeccidn
metastdasica.

e Tunelitis

e Pus en el sitio de salida del

catéter.

e Si la fiebre y / o bacteriemia
persisten de 48 a 72 horas
después del inicio de antibidticos
a los que el organismo es
susceptible.

e Cuando la infeccién se debe a
patdgenos dificiles de curar, como
S. aureus, Pseudomonas, Candida,
u otros hongos o bacterias
multidrogoresistentes.

Para el panel elaborador de la GPC: Clinical
practice guidelines for the diagnosis and
management of intravascular catheter-related
infection: 2009 actualizada por the Infectious
Diseases Society of America(IDSA) (9), todo caso
de bacteremia en el contexto de un catéter no
tunelizado (temporal) debe implicar su retiro
inmediato.

Cuando exista bacteriemia asociada a CVC
no tunelizado, este debe retirarse y no
intentar la preservacion del mismo.

Para el GEG, es posible preservar el catéter
tunelizado en ciertas circunstancias como
imposibilidad de tener otros accesos vasculares
o dificultades fisicas o anatédmicas para la
colocacién de otro catéter.

En ciertas circunstancias es posible
preservar el catéter venoso central
tunelizado, tales como: imposibilidad de
otros accesos vasculares, dificultades
fisicas 0 anatémicas para la colocacidn del
nuevo catéter.

Para el panel elaborador de la GPC: Clinical
practice guidelines for the diagnosis and
management of intravascular catheter-related
infection: 2009 actualizada por the Infectious
Diseases Society of America (IDSA) (9), se
recomienda que el nuevo catéter de didlisis
tunelizado sea insertado una vez que se
obtengan  hemocultivos con  resultados
negativos.

Se puede insertar un nuevo catéter de
dialisis tunelizado una vez que se obtienen
hemocultivos con resultados negativos.
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Pregunta 7: En pacientes que se encuentran en hemodialisis, con infeccion asociada a la fistula
o injerto ése debe cerrar/retirar o preservar la fistula o el injerto?

Introduccidn

El procedimiento quirdrgico de creacion de la fistula o colocacién del injerto para hemodialisis,
se combina con profilaxis antimicrobiana, no obstante, existe el riesgo de infeccién (60). La tasa
de infeccién varia entre 3,0-35,0% en el injerto, y de 2,0-3,0% en la fistula (61, 62).
Histéricamente, la infeccién asociada al injerto implicaba removerlo quirdrgicamente. Sin
embargo, esta estrategia podria incrementar el riesgo de otras complicaciones (63). Por lo que,
en esta pregunta se busca evaluar la mejor estrategia en caso de infeccion asociada a la fistula
o injerto.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

PIC°0 Paciente / Problema Intervencu.)r’l / Desenlaces
N Comparacion
e Mortalidad
Pacientes adultos en e  Sepsis
1 hemodialisis, con infeccion Cerrar / preservar e Amputacion
asociada a fistula. e Reinfeccidn
e Hemorragia
e  Mortalidad
Pacientes adultos en e  Sepsis
2 hemodialisis, con infeccion Remover / preservar e  Amputacion
asociada a injerto. e  Reinfeccion
e Hemorragia

Busqueda de RS

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontraron cuatro RS potenciales, pero
estas no abordaron la intervencién o la poblacion de la PICO. Al no encontrarse ninguna RS, se
realizd una busqueda de novo de ECA o EO (Anexo N° 2).

Luego de realizar la busqueda en tres bases de datos, se encontraron dos estudios
observacionales que respondian a la PICO: Calligaro 1994 (64) y Lentino 2000 (65). A
continuacién, se detallan los EO encontrados:

Desenlaces criticos o
Poblacion Intervencién/Comparador importantes que son
evaluados por el EO
Calligaro | Pacientes en hemodialisis, | Remover (escision total y | e Mortalidad

ECA o
EO

1994 con injerto infectados. subtotal) / Preservar e Amputacién

Pacientes en hemodialisis, Remover / Preservar e Mortalidad
Lentino

2000

con bacteriemia asociado a

CVC, fistula o injerto.




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Evidencia por cada desenlace

PICO 1: Cerrar vs Preservar:

Para esta PICO, no se encontraron RS, ECA o EO que aborden la pregunta exclusivamente para
fistula. Esto debido a la baja frecuencia de infeccidn asociada a ésta (44, 63). De producirse la
infeccidn, las causas podrian ser: herida postoperatoria infectada o técnica aséptica deficiente
en la dialisis. Estas infecciones generalmente se resuelven con antimicrobianos sistémicos y
cirugia conservadora, pero esta Ultima podria conducir a la pérdida o cierre de la fistula (66).
Estudios, indican que la mejor manera de prevenir la infeccidn asociada al acceso vascular, es
incrementar la creacion de fistulas (44, 63).

PICO 2: Remover vs Preservar:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad:
o Para este desenlace los dos estudios encontrados respondieron a la PICO, el de
Calligaro 1994 (64) y Lentino 2000 (65).
o Para mortalidad, los estudios reportaron lo siguiente:

= El primer estudio, incluyé pacientes en hemodialisis con infeccidon
asociada al injerto (n=120). El segundo, pacientes en hemodialisis con
bacteriemia asociada a CVC, fistula o injerto (n=118).

= En el primer estudio, la asignacién de la intervencion dependié del
escenario clinico de los participantes. Aquellos con: sangrado arterial o
sepsis fueron sometidos a escision total (21,7%), oclusién del injerto
infectado a escision subtotal (35,8%), y con injerto permeable o
anastomosis intacta o no sépticos a preservacién del injerto (42,5%). En
el segundo estudio, los participantes tuvieron infeccién asociada al sitio
del acceso vascular definido segun los criterios del Centro de Control de
Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés).

= La intervencion en el estudio de Calligaro fue remover mediante un
procedimiento quirurgico el injerto (escisidon total o subtotal). En el
estudio de Lentino no se precisé la técnica quirdrgica elegida para
remover el CVC, fistula o injerto.

= El comparador en ambos estudios fue la preservacién total del acceso
vascular elegido para hemodialisis.

= Latasa de mortalidad en el grupo intervenido fue de 5,0% a 23,0%; y en
el grupo comparador entre 12,0% a 14,0%. Siendo esto no
estadisticamente significativo para ambos casos. En el segundo estudio
el desenlace fue definido como muerte a los 30 dias.

e Amputacién
o Para este desenlace se utilizé el estudio de Calligaro 1994 (64).
o Para amputacion, se reporté lo siguiente:
= La poblacién, intervencién y comparador fueron descritos en el
desenlace de mortalidad. Se incluyeron solo a los participantes
sobrevivientes (n=106).
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La tasa de amputacién en el grupo intervenido fue de 15,0% y 22,0% (escision total y subtotal,
respectivamente); en el grupo comparador fue de 4,0%. Lo cual fue estadisticamente
significativo (p<0,05).

Tabla de Resumen de la Evidencia

Autores: Carolina Delgado Flores

Bibliografia por desenlace:
e Mortalidad: EO de Calligaro 1994 (64) y de Lentino 2000 (65).
e Amputacion: EO de Calligaro 1994 (64).

Beneficios:
Numeroy Efecto . n
Desenlaces " . Diferencia .
(outcomes) Tipo de Remover | Preservar relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (1C 95%) .
La tasa de mortalidad, en el grupo de preservacion del acceso
- 04+ id L
Mortalidad 2 EO vascular fue de 12,0-14,0%; en el grupo que removié el acceso | OO0 CRITICO
vascular de 5,0-23,0%. La poblaciéon fue de 118 y 120 [ MUY BAJA 2t
participantes.
Dafos:
Numero y Efecto . .
Desenlaces N . Diferencia .
i) Tipo de Remover | Preservar relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (1IC 95%) .
La tasa de amputacion en el grupo de preservacion del injerto @OOO
Amputacién 1EO fue 4%, y en el grupo que removio el injerto de 15,0% y 22,0% CRITICO
(escision total y subtotal, respectivamente). MUY BAJA

IC: Intervalo de confianza.

Explicaciones de riesgo de sesgo:

a. Participantes en los brazos de comparacion, tenian diferentes estadios clinicos, por lo que no eran comparables en el estudio
de Calligaro 1994.

b. El efecto observado en los grupos de intervencidn difieren entre estudios.

Tabla de la Evidencia a la Decision

Presentacion:

Pregunta 7: En pacientes que se encuentran en hemodialisis, con infeccidn asociada a la
fistula o injerto ése debe cerrar/remover o preservar la fistula o el injerto?

Poblacion: Pacientes adultos en hemodidlisis, con infeccidn asociada a injerto
Intervenciones a comparar: Remover el injerto

e Mortalidad

e Sepsis
Desenlaces principales: e Amputacion

o Reinfeccién
e Hemorragia

Escenario: EsSalud
Perspectiva: Recomendacion clinica — poblacional
Conflictos de intereses: Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta
Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial . El GEG consideréd que el efecto se
. Numero y
o Pequefio Desenlaces ) L. desconoce para el desenlace de
Tipo de Descripcion . . . .
0 Moderado (outcomes) i mortalidad, segin la evidencia
o Grande EStUCIOS encontrada.
o Varia
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® Se desconoce

Mortalidad

2EO

La tasa de mortalidad, en el grupo de
preservacion del acceso vascular fue
de 12,0-14,0%; en el grupo que
removié el acceso vascular de 5,0-
23,0%. La poblacion fue de 118 y 120
participantes.

¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion fren

Daios:

te a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande p A pesar de que se encontré un mayor
Numero y ~
o Moderado Desenlaces ) .. eféecto de dafio en el grupo
o Tipo de Descripcidn . . . .
o Pequefio (outcomes) X intervenido, el GEG considerd que
o Trivial estudios este efecto varia segun el grado de
e Varia ., dse eridad de la infeccion en los
La tasa de amputacién en el grupo|de .
o Se desconoce o o pafientes.
preservacion del injerto fue 4%, y eh el
Amputaciéon | 1 EO grupo que removio el injerto de 15/0%
y 22,0% (escision total y subtotal,
respectivamente).
Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Muy baja Entre los outcomes criticos
) Desenlaces . . -
o Baja Certeza Importancia (mortalidad y amputacién), se
(outcomes) S
o Moderada considerd el que tuvo menor certeza
o Alta de evidencia (muy baja).
© No se evaluaron Mortalidad ®OOO CRITICO
estudios MUY BAJA
Amputacién ®O00 CRITICO
MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para

los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG consideréd que existen otros
® Probablemente desenlaces importantes para los
no pacientes como la calidad de vida,

o Probablemente
si

estancia hospitalaria. Sumados a los
desenlaces considerados en la PICO,

oSi de los cuales no se encontrd
evidencia.
Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al El GEG considerd que al ser la certeza
comparador de la evidencia muy baja y al haber
o Probablemente incertidumbre sobre la valoraciéon de
favorece al los desenlaces de beneficio y dafio, el
comparador balance posiblemente favorezca la

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

intervencion, segln su experiencia
clinica.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser
una enfermedad crénica, usar el costo anual)?

Juicio

Evidencia

| Consideraciones adicionales
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o Costos elevados | Gastos de la intervencion frente al comparador: Cada | El GEG considerd que la intervencion
o Costos tratamiento con el farmaco X cuesta 275 soles (citar fuente). oportuna para remover el injerto,
moderados mejoraria el estado de salud del
o Costos y paciente, y se lograria prevenir del
ahorros desarrollo  otras  complicaciones
insignificantes (isquemia, hemorragia, sepsis,
o Ahorros reinfeccidn, etc.).

moderados

® Ahorros

extensos

o Varia

0 Se desconoce

Inequidad:

¢Al preferir la intervencion en lugar del comparador, se generard inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos,
personas que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

o Probablemente
no tenga impacto
® Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

0 Se desconoce

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Reducido El GEG consideré que de preferir la
o Probablemente intervencion en lugar del comprador
reducido probablemente se incremente la

equidad, en los pacientes con
hemodiilisis.

Aceptabilidad:

¢Laintervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

0 Se desconoce

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente La intervencién de remover el injerto
no es lo se realiza actualmente, cuando la
o Probablemente infeccion no cede al tratamiento
si antimicrobiano.
®Si Pacientes: si seria aceptado por los
o Varia pacientes.

Factibilidad:

¢éLaintervencion es factible de implementar?

0 Se desconoce

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No El GEG considerd que, al remover el
o Probablemente injerto infectado, podria generar
no sobresaturacion de las salas de
o Probablemente operaciones, pero el procedimiento
si quirdrgico no requiere de mayor
e Si implementacién de  equipos o
o Varia instrumental, por lo que es factible.

Recomendaciones y justificacion

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidon: El GEG considerd que a pesar de que se
encontré un mayor dafio en el grupo con remocion
del injerto, el GEG considerd que este efecto varia
segun el grado de severidad de la infeccién en los
pacientes. Ademas, considerando que el efecto de
la remocion del injerto se desconoce para el
desenlace de mortalidad y que este, podria ser
tener mayores beneficios, se decidid emitir una
recomendacion a favor.

En pacientes en hemodidlisis con
infeccion asociada al injerto, se
recomienda remover el injerto.
Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(CASISIS)]
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Fuerza: El GEG considerd que la implementacidn de
la intervencién generaria ahorros a largo plazo ya
que ayudaria a mejorar el estado de salud del
paciente y evitaria futuras complicaciones como:
isquemia, hemorragia, sepsis, reinfeccién, etc.
Ademas, debido a que el procedimiento quirurgico
ya se realiza actualmente, no seria necesario la
implementacion de nuevos equipos o instrumentos,
por lo que, seria factible y potencialmente
evaluable. Por ello, se decidi®6 emitir una
recomendacion fuerte.

Buenas Practicas Clinicas

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

Justificacion BPC
El GEG considerd que los pacientes con infeccion
asociada a la fistula para hemodidlisis, tienen
una mayor probabilidad de recuperacidon con | En pacientes con infeccién asociada a la
tratamiento antimicrobiano (66). Pero, en caso | fistula, se debe intentar siempre que sea
persista la infeccion, se deberia buscar su | posible la preservacion de la fistula
preservacion funcional, mediante diferentes | mediante desbridamiento quiridrgico de
técnicas quirargicas, como desbridamiento (67). | las colecciones existentes.
Por ello, se decidié establecer como BPC para las
infecciones asociadas a la fistula.




VI.
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Plan de actualizacion de la Guia de Practica Clinica

La presente GPC tiene una vigencia de tres afios. Al acercarse al fin de este periodo, se procederd
a una revision de la literatura para su actualizacion, luego de la cual se decidira si se actualiza la
presente GPC o se procede a realizar una nueva versién, de acuerdo a la cantidad de evidencia
nueva gque se encuentre.
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