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Abstract

Background: Catheter-associated urinary tract infections (CAUTISs) are the
most frequent cause of infection related to healthcare. There are different stra-
tegies for preventing them and new ones, such as BIP Foley catheters (catheters
coated in silver, gold, and palladium), should be considered as an alternative in
reducing said infections.

Aims: To compare the incidence of CAUTIs in patients with BIP Foley catheters
versus conventional Foley catheters.

Materials and methods: A double-blind clinical trial with simple randomization
was conducted, obtaining a representative sample of 140 cases. A 95% confi-
dence interval and error not greater than 5% were established.

Results: Of the 140 cases, 15 were excluded (11%), leaving a total of 125 cases.
Mean patient age was 50 years + 18; 52% were men and 48% were women. Mean
time observed was 10 days * 7. Overall incidence was 25 CAUTIs x 1000 days.
Discussion: Foley catheter use is an everyday practice. BIP Foley catheters re-
duce the incidence of CAUTIs.

Conclusions: CAUTIs are the most frequent infections associated with heal-
thcare. Nosocomial infections are an indicator of the quality of patient care,
negatively impacting morbidity and mortality, as well as patient economy. The
use of coated catheters was an efficacious measure that considerably reduced
the incidence of CAUTISs.
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Antecedentes

Resumen

Introduccion: La infeccion de tracto urinario asociada a catéter (ITU-
CV) es la causa mas frecuente de infeccion asociada a los cuidados de
la salud. Existen diversas estrategias para prevenir dichas infecciones.
Se deben considerar nuevas estrategias como los catéteres vesicales BIP
(catéteres con recubrimiento de plata, oro, paladio), como una alterna-
tiva para reducir las mismas.

Objetivos: Comparar la incidencia de las ITUCV en pacientes con caté-
ter vesical Foley BIP versus Foley convencional.

Metodologia: Se realiz6 un ensayo clinico con aleatorizacién simple,
siguiendo el sistema de doble ciego. Se estableci6 un nivel de confianza
del 95%, un error no mayor del 5%. Obteniendo un total de 140 casos,
alcanzando asi una muestra representativa.

Resultados: 140 casos con una inclusién de 125 casos y una exclusion
de 15 casos (11%). La media de edad fue 50 afios + 18, con un 52 %
hombres y 48% mujeres. El tiempo observado promedio fue de 10 dias
+ 7. Se present6 una tasa de incidencia global de 25 ITUCV x 1000 dias.
Discusion: El uso del catéter urinario Foley es una prictica cotidiana. El
uso de catéteres Foley BIP disminuy¢ la tasa de incidencia de infeccion
de vias urinarias asociada a catéter.

Conclusiones: Las ITUCV son la infeccion mas frecuente asociado
a cuidados de la salud. Las infecciones nosocomiales representan un
indicador de calidad de atencion de los pacientes, repercuten en la
morbimortalidad y economia de los pacientes. Los catéteres con recu-
brimiento fueron una medida eficaz, disminuyendo de manera conside-
rable la incidencia de ITUCV.

La infeccion de tracto urinario asociada a catéter
vesical (ITUCV) es la causa mas frecuente de
infeccion asociada a los cuidados de la salud.®-®

Lo anterior es debido al uso continuo del
catéter vesical. Se estima que a 1 de cada 4 pa-
cientes hospitalizados se le colocard un catéter
durante su estancia.” De estos pacientes, un
25% desarrollard una bacteriuria sintomatica
aumentando su morbimortalidad, ademas de

que 75% de las infecciones de vias urinarias en
pacientes hospitalizados son asociadas a catéter
vesical.®®

Se han desarrollado diversas estrategias
para prevenir dichas infecciones comenzando
por limitar el uso de catéteres, asi como la
colocacion con técnica estéril del catéter, uso
de sistema cerrado, bolsa colectora de orina con
mecanismo antirreflujo, cuidado y aseo diario
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al catéter y retirarlo en cuanto sea posible.(29
A pesar de los esfuerzos mencionados, con-
tinla siendo mundialmente la infeccion mas
frecuente en pacientes hospitalizados.27®

Por lo tanto, se deben considerar nuevas
estrategias como los catéteres vesicales BIP
(catéteres con recubrimiento de plata, oro,
paladio), como una alternativa para reducir las
ITUCV, que impactan en la salud y economia
del paciente.®” Pero jes el catéter vesical
Foley BIP superior al Foley convencional en la
reduccion de las ITUCV?

Materiales y métodos

Se realizé un estudio para comparar la inciden-
ciade las ITUCV en pacientes con catéter vesical
Foley BIP versus Foley convencional y si el BIP
puede reducir la incidencia, con aleatorizacion
simple, siguiendo el sistema de doble ciego.

La muestra se compuso por los pacientes
ingresados a la terapia de neumologia del Hos-
pital General de México que requirieron catéter
para su manejo médico, se estableci6 un nivel
de confianza del 95%, un error no mayor del
5%. Obteniendo un total de 140 casos, alcan-
zando asi una muestra representativa, aceptan-
do un nivel de pérdida no mayor del 20%.

Se incluyeron pacientes mayores de 18
afios, necesidad de manejo en terapia intensiva
y que firmaran el consentimiento informado
por paciente o familiar. Se excluyeron pacien-
tes diabéticos o inmunosuprimidos, alteracio-
nes de la via urinaria diagnosticadas, cuadro
de infeccion de vias urinarias previo o actual
ya documentado, antecedente de instrumenta-
cion de la via urinaria, uropatia o no aceptar
consentimiento informado. Se eliminaron los

que retiraron el consentimiento informado, o

presentaron algun evento adverso, fallecimien-
to o egreso previo a las 48 horas de la coloca-
cion del catéter.

Se realiz6 una valoracion inicial de todos
los pacientes ingresados a terapia intensiva de
neumologia del Hospital General de México.
Se inform6 a pacientes o familiares y se revi-
saron criterios de inclusiéon y exclusion. Pos-
teriormente se colocaba catéter urinario con
técnica estéril por el mismo médico del equipo
de investigacion previa capacitacion y super-
vision de la jefa de enfermeria del servicio de
Terapia Intensiva de Neumologia del Hospital
General de México, siguiendo la NOM-052 que
establece las especificaciones sanitarias para
la colocacion de drenaje urinario tipo Foley,
tomandose inmediatamente un examen gene-
ral de orina y urocultivo de control. Personal
médico integrante de la investigacion realizaba
visitas de seguimiento posterior a las 48 horas,
y se realizaba toma de examen general de orina
con técnica estéril y urocultivo por el mismo
personal que colocaba el catéter transuretral.
El seguimiento terminaba cuando el paciente
egresaba, fallecia o se retiraba catéter urinario.

Para las variables cualitativas se utilizd
estadistica descriptiva y para las variables
cuantitativas, medidas de tendencia central:
(media y desviacion estdndar). La estadistica
inferencial incluy6 el uso de pruebas de hipote-
sis para evaluar variables lineales con la prueba
de t de Student para muestras relacionadas.
Las variables categoricas fueron analizadas con
prueba de Chi cuadrada o prueba exacta de Fi-
sher, adicionalmente se realizé un analisis con
el método de Kaplan — Meyer para verificar la
presencia de ITUCV segtn el catéter utilizado.
Se reporto la incidencia de eventos en ITUCV
x 1000 dias catéter. Se obtuvo los valores alfa
a un nivel de significancia de 0.05. Los datos
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se analizaron mediante el paquete estadistico

STATA SE version 11.1.

Se tomaron como definiciones operaciona-
les las siguientes:

* Infeccion del tracto urinario asociado a ca-
téter vesical (ITUCV): es la infeccion uri-
naria sintomaitica o asintomdtica desarro-
llada posterior a las 48 horas de colocado
un catéter urinario, comprobado por un
urocultivo con mas de 100 000 UFC/ml*,

* Catéter vesical convencional: es un catéter
urinario 18 Fr tipo Foley de latex.

e Catéter vesical BIP: Bactiguard® es un caté-
ter urinario 18 Fr tipo Foley de latex.

Las medidas que se tomaron al presentarse
infeccion urinaria asociada a catéter fueron: ini-
cio de aplicaciéon de medicamentos de acuerdo
a sensibilidad y ante reaccién al material o sus
componentes se decidid6 recambio de catéter
BIP a Foley convencional.

Se garantizé el cumplimiento de los acuer-
dos de la Declaracion de Helsinki, el reglamen-
to de la Ley General de Salud en materia de
investigacion y fue aprobado por el Comité de
investigacion y ética del HGM (Clave de regis-
tro DI/19/105/03,/044).

Resultados

Muestra total de 140 casos con una inclusién de
125 casos y una exclusion de 15 casos (11%).
La media de edad ha sido de 50 afios + 18, con
un 52 % del sexo masculino (65 casos) y un
48% femenino (60 casos). El tiempo observado
promedio fue de 10 dias + 7. Se colocaron 63
catéteres Foley convencionales y 62 catéteres
Foley BIP (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los sujetos de es-
tudio

Se present6 una tasa de incidencia global
de 25 ITUCV x 1000 dias. En el caso de los ca-
téteres Foley BIP se observd a los pacientes 537
dias presentandose 5 eventos con una tasa de
incidencia acumulada de 9 casos por cada 1000
dias observados. En el caso de los catéteres Fo-
ley convencionales se observd a los pacientes
708 dias presentindose 27 eventos con una tasa
de incidencia acumulada de 38 casos por cada
1000 dias observados, por lo que se demostrd
una reduccién en la incidencia de ITUCV en los
catéteres con recubrimiento de 9.31 (IC 95%
9.08-25.47) vs 38 (IC 95% 30.36-42.12) x 1000
dias catéter.

Se observo en un periodo de 30 dias que
el 80% de pacientes con sondas Foley conven-
cional present6é ITUCV a partir del 5° dia en
contraste con el grupo de pacientes con sondas
Foley BIP solo el 40% presento ITUCV inician-
do el primer caso al 8° dia, teniendo una re-
duccién del 50% de los casos en pacientes con
cateterismo prolongado (Figura 1).
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Figura 1. Disminucion de la tasa de incidencia de un 50% a los 30 dias en el grupo de pacientes
con sondas recubiertas

Para la asociacién de tipo de sonda como causante de ITUCV se obtuvo una P = 0.00021, por
lo que podemos considerar que existe un efecto de intervencion estadisticamente significativo. Se
realiz6 X2 para la correlaciéon entre edad y género como causales de ITUCV, el primero con X2
de 0.219 una P= 0.64, y el segundo X2 de 0.0 P=1. No encontrando diferencia estadisticamente
significativa.

No se presentd ninguna complicacién asociada a uso de catéter BIP durante el estudio, el pato-
geno aislado con mais frecuencia fue Escherichia Coli, Serratia sp, y Pseudomona aeruginosa corres-
pondiendo a la literatura.®®

Discusion

El uso del catéter urinario es una practica cotidiana en cualquier ambito hospitalario. Hasta un 25%
de los pacientes de nuevo ingreso a un hospital se cateterizan para su manejo.( 101319

La tasa de incidencia se traduce en morbimortalidad para el paciente y gasto econémico para
él y para los sistemas de salud. Aunque podemos sugerir por los resultados encontrados que tuvo
un impacto positivo el uso del catéter BIP en el paciente, el estudio realizado no evalu6 el impacto
de estas dos variables, por lo que un nuevo estudio para valorar el impacto econémico y la reduc-
cion de la morbimortalidad de los pacientes que usaron catéter Foley BIP, seria la ideal para hacer
esta conclusion.

Dentro de las limitaciones que observamos en los estudios previamente realizados, encontramos
de inicio un error para estandarizar la definicion de ITUCV, en la cual la mayoria de los articulos lo
considera tinicamente como el episodio sintomatico. Actualmente la CDC (Centers for Disease Con-
trol and Prevention), menciona que los impactos de las bacteriurias asociadas al catéter van mas alla
de la via urinaria inclusive siendo asintomaéticas.®” Razo6n por la cual ampliamos nuestra definicion.
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Por otro lado, la mayoria de los estudios
ya realizados no eran estudios controlados o
aleatorizados, debido a que es dificil exponer
a un paciente a un dispositivo nuevo y esperar
un resultado desconocido, entrando en un
conflicto de ética. Este problema se resolvié en
este estudio con el seguimiento clinico diario y
con paraclinicos del paciente. Al final los resul-
tados fueron muy similares a los ya reportados
teniendo una disminucién en la tasa de ITU-
CV con los catéteres con recubrimiento BIP,
logrando disminuir el sesgo de aleatorizacion
la muestra y realizando el ciego por parte del
paciente y el epidemidlogo revisor de los datos.

La CDC estipula que en los pacientes ca-
teterizados existe un riesgo del 3 al 7% diario
para desarrollar ITUCV,1® considerando el
tiempo de uso del catéter Foley el principal fac-
tor de riesgo para desarrollar infeccién. Se ob-
servo una reduccion del 50% en pacientes que
utilizaron catéter con recubrimiento BIP en 30
dias. Asimismo, no se encontré alguna relaciéon
estadisticamente significativa con otras varia-
bles como edad o sexo, por lo que podemos
considerar su principal eficacia en paciente que
requieran cateterismo prolongado.

Conclusiones

Las ITUCV contintan siendo, a pesar de las
medidas ya establecidas, la infeccién mas fre-
cuente asociado a cuidados de la salud. Las
infecciones nosocomiales no solo representan
un indicador de calidad de atenci6n de los pa-
cientes, sino que ademas repercute en la morbi-
mortalidad y economia de los pacientes.

Los catéteres con recubrimiento fueron
una medida eficaz, disminuyendo de manera
considerable la incidencia de ITUCV. Ademas

de que fue un dispositivo seguro, el cual no
present6 algin evento adverso durante nuestro
estudio. Se observd que el principal factor de
riesgo para desarrollar una ITUCV es el tiempo,
obteniendo de igual modo resultado favorables
el catéter BIP, por lo que se considera especial-
mente til en casos de cateterismo prolongado.
Asi como la medida de retirar el catéter lo
antes posible.
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