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Resumen

Antecedentes: La sepsis es una causa importante de morbimortalidad en
adultos y representa un reto para los servicios de salud por su rapida evolucién
y la heterogeneidad clinica de los pacientes. Los protocolos estandarizados
basados en la evidencia, como los de la Surviving Sepsis Campaign, buscan
mejorar la deteccién temprana, acelerar el inicio de antibidticos de amplio
espectro y optimizar la reanimacion dirigida por objetivos, incluidos el
monitoreo hemodinamico y el uso oportuno de vasopresores.

Objetivo: Evaluar el efecto de la implementacion de un protocolo institucional
para el manejo de la sepsis sobre parametros hemodinamicos y la mortalidad
hospitalaria en pacientes adultos atendidos en una IPS de Villavicencio (Meta).
Método: Estudio de intervencidén realizado en una IPS de Villavicencio. Se
compararon desenlaces de adultos diagnosticados con sepsis antes y después
de la puesta en marcha del protocolo institucional. Se recopilaron variables
demogréficas y clinicas y se analizaron parametros hemodinamicos (presién
arterial media, frecuencia cardiaca), necesidad y dosis de vasopresores,
cumplimiento de metas de reanimacion y mortalidad hospitalaria. Se
emplearon técnicas estadisticas apropiadas para comparar grupos y estimar
medidas de efecto.

Resultados: Tras la implementacién del protocolo se observd una mejor
estabilizacion hemodinamica, traducida en un mayor logro temprano de las
metas terapéuticas y en una reducciéon de la dependencia de vasopresores
(menor necesidad y/o dosis). Ademas, se registr6 una tendencia hacia la
disminucion de la mortalidad hospitalaria en el periodo posterior a la
intervencidon. Los andlisis estadisticos permitieron estimar la magnitud del
efecto entre ambos periodos.

Conclusion: La implementacion del protocolo institucional de sepsis en la IPS
se asocid con mejoria en la estabilizacion hemodindamica y una tendencia a

reduccién de la mortalidad hospitalaria, lo que sugiere un impacto clinico



favorable. Estos hallazgos respaldan la adopcion sistematica de protocolos
estandarizados y la monitorizacién hemodinamica dirigida por objetivos como
estrategias para mejorar los resultados en pacientes con sepsis.

Palabras clave: sepsis, protocolo clinico, parametros hemodinamicos,

mortalidad, Villavicencio.

Abstract

"Effect on hemodynamic parameters and adult mortality of
implementing a sepsis management protocol at a primary care
hospital in Villavicencio."

Background: Sepsis is a major cause of morbidity and mortality in adults and
poses a challenge to healthcare services due to its rapid progression and the
clinical heterogeneity of patients. Standardized, evidence-based protocols,
such as those of the Surviving Sepsis Campaign, aim to improve early
detection, accelerate the initiation of broad-spectrum antibiotics, and optimize
goal-directed resuscitation, including hemodynamic monitoring and the timely

use of vasopressors.

Objective: To evaluate the effect of implementing an institutional protocol for
sepsis management on hemodynamic parameters and in-hospital mortality in
adult patients treated at a healthcare institution in Villavicencio (Meta).
Method: An interventional study was conducted at a healthcare institution in
Villavicencio. Outcomes of adults diagnosed with sepsis were compared before
and after the implementation of the institutional protocol. Demographic and
clinical variables were collected, and hemodynamic parameters (mean arterial
pressure, heart rate), vasopressor requirements and dosages, achievement of
resuscitation goals, and in-hospital mortality were analyzed. Appropriate
statistical techniques were used to compare groups and estimate effect

measures.



Results: Following the implementation of the protocol, improved hemodynamic
stabilization was observed, resulting in earlier achievement of therapeutic
goals and a reduction in vasopressor dependence (lower need and/or dosage).
Furthermore, a trend toward decreased in-hospital mortality was observed in
the period following the intervention. Statistical analyses allowed for
estimation of the magnitude of the effect between the two periods.
Conclusion: The implementation of the institutional sepsis protocol at the
healthcare provider was associated with improved hemodynamic stabilization
and a trend toward reduced in-hospital mortality, suggesting a favorable
clinical impact. These findings support the systematic adoption of standardized
protocols and goal-directed hemodynamic monitoring as strategies to improve
outcomes in patients with sepsis.

Keywords: sepsis, clinical protocol, hemodynamic parameters, mortality,

Villavicencio.
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Lista de Abreviaturas y acronimos

AUC-ROC (Area bajo la curva de la caracteristica operativa del receptor):
Métrica utilizada para evaluar el rendimiento de un modelo de clasificacion,

indicando su capacidad para distinguir entre clases [1].

AUPRC (Area bajo la curva de precision-recall): Métrica que mide el

rendimiento de modelos de prediccion en casos de datos desbalanceados

[2].

IPS (Institucion Prestadora de Salud): Entidad encargada de la prestacidn

de servicios médicos en el sistema de salud [3].

qSOFA (Quick Sequential Organ Failure Assessment): Escala de evaluacion
rapida utilizada para identificar pacientes con alto riesgo de sepsis y falla

organica [3].

SIRS (Systemic Inflammatory Response Syndrome - Sindrome de
Respuesta Inflamatoria Sistémica): Conjunto de criterios clinicos utilizados
para la identificacion de inflamacidn sistémica, incluyendo la causada por

sepsis [7].

SOFA (Sequential Organ Failure Assessment — Evaluacion Secuencial de
Fallo Organico): Escala que mide la disfuncién organica en pacientes

criticos, utilizada para evaluar la gravedad de la sepsis [11].

SSC (Surviving Sepsis Campaign — Campafna Sobreviviendo a la Sepsis):
Iniciativa global que proporciona guias basadas en evidencia para el

manejo de la sepsis [12].

UCI (Unidad de Cuidados Intensivos): Area hospitalaria especializada en

la atencion de pacientes en estado critico [15].

11



INTRODUCCION

A nivel mundial, la sepsis constituye una de las principales causas de
morbimortalidad en pacientes hospitalizados, representando un importante
desafio para los sistemas de salud, especialmente en los servicios de urgencias

y cuidado critico [1].

Su evolucidn rapida y potencialmente fatal exige una atencidon oportuna vy
coordinada, orientada a mejorar los desenlaces clinicos y a reducir el impacto

sobre la calidad de vida de los pacientes y los costos hospitalarios [2].

En este contexto, la implementacion de estrategias basadas en la evidencia se
convierte en un elemento clave para fortalecer la atencidén integral de esta
condicién [3]. Se trata de una respuesta inflamatoria desregulada del
organismo ante una infeccidon, que puede evolucionar rapidamente hacia el
shock séptico, falla multiorganica y muerte si no se maneja oportunamente
[3,4]. De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud la sepsis afecta
aproximadamente a 49 millones de personas al afio y es responsable de 11
millones de muertes, lo que equivale al 20% de todos los fallecimientos a nivel
global [5].

En los ultimos afios, diversas estrategias han sido implementadas para
mejorar el diagndstico y tratamiento de la sepsis, incluyendo la creacion de
protocolos clinicos basados en evidencia. La Surviving Sepsis Campaign (SSC)
ha desarrollado guias internacionales que enfatizan la importancia de la
identificacion temprana, administracién de antibidticos en la primera hora de
diagnostico y resucitacion hemodinamica agresiva para mejorar la
supervivencia de los pacientes [6]. Sin embargo, la efectividad de estos
protocolos puede variar segun el contexto hospitalario y los recursos
disponibles, lo que resalta la necesidad de evaluar su impacto en entornos

especificos.
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En Colombia, la implementacidén de protocolos estandarizados para el manejo
de la sepsis continla representando un reto importante, condicionado por
multiples factores estructurales y organizativos. Entre las principales barreras
se encuentran las limitaciones en la infraestructura hospitalaria, la
disponibilidad insuficiente de equipos de monitorizacion avanzada, la
variabilidad en el acceso a medicamentos y antimicrobianos de amplio
espectro, asi como las brechas en la capacitacién continua del personal de
salud en el reconocimiento y manejo oportuno de esta condicién critica [5].
Estas dificultades se acentuan en ciudades intermedias como Villavicencio,
donde las instituciones prestadoras de salud suelen enfrentar restricciones
presupuestales, alta demanda asistencial y desigualdades en la distribucién de
recursos humanos especializados. A pesar de la importancia de la sepsis como
causa de morbimortalidad, la evidencia sobre la efectividad real de los
protocolos en este tipo de contextos aln es escasa y poco documentada, lo
que limita la posibilidad de generalizar las experiencias de grandes centros

urbanos a entornos con menores capacidades [7].

En este marco, el presente estudio se plantea como objetivo central analizar
el impacto de la implementacion de un protocolo estructurado de manejo de
sepsis en una institucion prestadora de salud (IPS) de Villavicencio, evaluando
su efecto en desenlaces criticos como la mortalidad intrahospitalaria, la
evolucion de parametros hemodinamicos clave y la duracién de la estancia
hospitalaria. El interés radica no solo en determinar si la aplicacidn sistematica
del protocolo mejora la supervivencia y estabilidad clinica de los pacientes,
sino también en establecer si conlleva beneficios operativos relevantes, como

la reduccién del tiempo de hospitalizacién o el uso mas racional de recursos

[7].

Metodoldgicamente, se adopta un enfoque cuantitativo con un disefo de casos
y controles retrospectivo, lo que permite comparar los desenlaces clinicos de

los pacientes atendidos antes y después de la implementacién del protocolo.

13



Este disefio aporta la ventaja de aprovechar la informacion ya disponible en
los registros clinicos, posibilitando un analisis objetivo de la asociacion entre
la aplicacién del protocolo y los resultados observados. Asimismo, el uso de
variables numéricas y categoéricas facilita una evaluacién integral tanto de los

aspectos clinicos como de los procesos de atencién [8].
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1. MARCO DE REFERENCIA.
La sepsis constituye un problema de salud publica de alta relevancia debido
a su elevada morbimortalidad en el ambito hospitalario y al impacto que
genera sobre los sistemas de salud, particularmente en pacientes en estado
critico [9].
A pesar de los avances en la comprension de su fisiopatologia y en el
desarrollo de herramientas para su identificaciéon temprana, su abordaje
continla siendo heterogéneo y, en muchos contextos, suboptimo. La
evidencia cientifica sefiala que la deteccidén oportuna y la implementacion
de protocolos estandarizados de manejo permiten mejorar los desenlaces
clinicos, reducir la mortalidad y optimizar el uso de los recursos
hospitalarios, lo que justifica la necesidad de evaluar estas estrategias en
escenarios especificos de atencion [10].
La sepsis representa una de las principales causas de morbimortalidad en
el ambito hospitalario y un desafio critico en la atencidn de pacientes en
estado grave. Se define como una respuesta desregulada del organismo
frente a una infeccidon, desencadenando una reaccién inflamatoria sistémica
que, si no se detecta y trata oportunamente, puede evolucionar
rapidamente hacia disfuncidn multiorganica y muerte [11].
De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud [12], la sepsis afecta
aproximadamente a 49 millones de personas al afio y es responsable de 11
millones de muertes, lo que equivale al 20% de todos los fallecimientos
anuales a nivel mundial. Estudios recientes destacan que la mayoria de
estos casos ocurren en paises de ingresos bajos y medianos, donde el
acceso limitado a atencién médica oportuna y a estrategias efectivas de
prevencion y tratamiento aumenta la letalidad de la enfermedad [13].
El reconocimiento temprano de la sepsis es crucial para mejorar los
desenlaces clinicos. Herramientas como la evaluacion del quick Sequential
Organ Failure Assessment (qSOFA) permiten identificar a los pacientes con

mayor riesgo de complicaciones graves [12, 13]. Ademas, la
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implementacion de protocolos estandarizados para el manejo de la sepsis,
como la administracion temprana de antibidticos y liquidos intravenosos,
ha demostrado reducir la mortalidad asociada [13].

A pesar de los avances en la comprension fisiopatoldogica y en la deteccion
de la sepsis, su manejo sigue siendo subdptimo en muchos entornos
hospitalarios, lo que resalta la necesidad de mejorar las estrategias de
identificacion temprana y tratamiento. En este sentido, diversas estrategias
han sido desarrolladas para mejorar la atencidén de los pacientes con sepsis,
incluyendo la monitorizacidon intensiva, la reanimacion temprana con
liguidos vy el inicio oportuno de terapia antibidtica de amplio espectro [14].
La sepsis, al igual que otras condiciones tiempo-dependientes como el
infarto agudo de miocardio y el accidente cerebrovascular isquémico,
requiere una intervencién inmediata para mejorar los desenlaces clinicos
[15]. La deteccion temprana, el tratamiento oportuno y el manejo integral
del paciente son elementos clave en la reduccién de la mortalidad y en la
mejora del estado hemodindmico [15]. Estudios recientes han demostrado
que "la administracion de antibidticos en la primera hora tras la sospecha
de sepsis puede disminuir la tasa de mortalidad en un 33%" [11].

En este contexto, diversas iniciativas han surgido para optimizar la atencién
de los pacientes con sepsis. Entre ellas, los protocolos de sepsis, como el
"Cddigo Sepsis", han sido disefiados para mejorar la deteccién y el
tratamiento de esta condicion mediante la estandarizacion de
intervenciones clinicas. Estos protocolos incluyen la administracion
temprana de antibidticos vy fluidos intravenosos, el monitoreo
hemodinamico continuo y el ajuste del manejo clinico segun la evolucion
del paciente [10]. La evidencia respalda que "la implementacion de estos
protocolos puede reducir la mortalidad y disminuir la estancia hospitalaria
en pacientes con sepsis grave o shock séptico" [7].

Una de las herramientas mas innovadoras en este campo es el Protocolo

Informatico de Manejo Integral de la Sepsis (PIMIS), desarrollado por la



Unidad Multidisciplinaria de Sepsis (UMS). Este sistema busca optimizar el
manejo de los pacientes mediante un enfoque multidisciplinario, facilitando
la deteccidn temprana y el seguimiento clinico en tiempo real [7]. Estudios
recientes sugieren que "la integracién de herramientas digitales en la
gestién de la sepsis mejora la adherencia a guias clinicas y reduce la
variabilidad en la atencién médica" [15].

En Colombia, el abordaje de la sepsis ha cobrado mayor relevancia en los
Ultimos afos, y algunas instituciones han comenzado a implementar
protocolos de respuesta rapida. No obstante, la literatura sobre el impacto
de estos protocolos en regiones como Villavicencio es limitada. En este
sentido, resulta fundamental evaluar la efectividad de estas estrategias en
contextos hospitalarios especificos, especialmente en instituciones
prestadoras de salud (IPS) de ciudades intermedias [16].

El presente estudio tiene como objetivo evaluar el impacto de la
implementacion de un protocolo de manejo de sepsis en una IPS de
Villavicencio, analizando su efecto en la mortalidad, los parametros
hemodinamicos y la duracién de la estancia hospitalaria. Se espera que los
hallazgos contribuyan a la optimizacion de las practicas clinicas en la region
y proporcionen evidencia para la mejora de los protocolos hospitalarios en
el manejo de la sepsis.

La implementacion de un protocolo de manejo de sepsis conlleva multiples
beneficios, pero también presenta desafios que pueden influir en su
efectividad. La Tabla 1 resume las principales ventajas y desventajas
asociadas a esta estrategia, considerando aspectos clave como la reduccién
de la mortalidad, la estandarizacién del tratamiento, la optimizacion del uso
de antibidticos, la disminucién de costos hospitalarios, la mejora en la
calidad de atencidén, la capacitacion del personal y el uso de tecnologia en
la  monitorizacién. Si  bien estos protocolos pueden mejorar

significativamente la atencidon de los pacientes con sepsis, su éxito depende
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de factores como la adherencia del personal, la infraestructura disponible y

la resistencia al cambio dentro de las instituciones de salud.

Tabla 1. Ventajas y Desventajas de la Implementacion de un Protocolo de

Sepsis
Aspecto Ventajas Desventajas
Reduccion de la | Mejora la supervivencia al | La efectividad depende de la
mortalidad permitir la identificacién y | adherencia del personal y la

tratamiento temprano de | disponibilidad de recursos
la sepsis [5]. [4].
Estandarizacion | Facilita la toma de | Puede generar resistencia al
del tratamiento | decisiones clinicas | cambio en el personal
mediante guias basadas | médico, dificultando  su

en evidencia, reduciendo

implementacion [14].

la variabilidad en |la
atencién [3].
Optimizacion Permite un wuso mas|Un protocolo mal disefiado
del uso de |racional de antibidticos, | puede generar retrasos en la
antibioticos reduciendo el riesgo de |individualizacion del
resistencia antimicrobiana | tratamiento antibidtico [17].
[7].
Reduccion de | Disminuye la estancia en | Requiere inversidn inicial en
costos UCI vy los dias de|capacitacion, infraestructura
hospitalarios hospitalizacion, y tecnologias para su
optimizando los recursos | correcta aplicacion [8].
econdmicos y operativos
[15].
Mejora de Ila | Permite un abordaje | En entornos con pocos
calidad de | integral del paciente con | recursos, la implementacion
atencion sepsis, mejorando su | parcial del protocolo puede
pronostico y calidad de | afectar su efectividad [13].
vida [1].
Facilita la | Brinda herramientas para | Puede aumentar la carga
capacitacion del | mejorar la formacion del | laboral inicial del personal de
personal personal de salud en el |salud mientras se ajustan a
reconocimiento y manejo | los nuevos procedimientos
de la sepsis [15]. [4].
Uso de | Sistemas como el PIMIS | No todas las instituciones

tecnologia en la
monitorizacién

facilitan la identificacién
temprana y el seguimiento
clinico en tiempo real [3].

cuentan con infraestructura
tecnolégica adecuada para
su implementacién [9].
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Fuente: Elaboracion propia.

1.1. Estado del arte

En la actualidad, los sistemas de prediccion de sepsis han avanzado
significativamente mediante el uso de herramientas computacionales
avanzadas y técnicas de inteligencia artificial (IA). En particular, el aprendizaje
profundo ha permitido desarrollar modelos capaces de anticipar la aparicion
de sepsis con varias horas de antelaciéon, mejorando asi la capacidad de

respuesta clinica [17].

El estudio de la sepsis ha evolucionado considerablemente desde su primera
definicién formal en 1991. Desde entonces, su conceptualizacién ha sido
revisada y actualizada en dos ocasiones, culminando en la definicién adoptada
en 2016 bajo el consenso Sepsis-31. Segun esta actualizacion, la sepsis se
describe como una disfuncién organica potencialmente mortal provocada por
una respuesta desregulada del organismo ante una infeccion [14]. Esta
definicién incorpora el uso del Sequential Organ Failure Assessment (SOFA),
estableciendo que un incremento de al menos dos puntos en esta escala es

indicativo de sepsis en pacientes con infeccién confirmada o sospechada [15].

Los resultados indicaron que el gSOFA tenia un mejor desempefio predictivo
en comparacién con el SIRS, lo que respalda su utilidad como una herramienta
clinica rapida y efectiva para identificar pacientes con mayor riesgo de
evolucién desfavorable [18]. En particular, el qSOFA mostré una mayor
especificidad en la identificacidn de pacientes con riesgo de mortalidad,

mientras que el SIRS presentaba una sensibilidad mas alta pero con menor

! El desarrollo de herramientas basadas en IA y aprendizaje automatico representa un avance
significativo en la lucha contra la sepsis, permitiendo intervenciones mas tempranas y mejorando los
desenlaces clinicos [15]. No obstante, es fundamental continuar investigando cémo integrar estos
modelos en la practica médica de manera eficiente y ética, garantizando que sean comprensibles,
confiables y aplicables en distintos contextos hospitalarios [7].
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capacidad discriminatoria. Estos hallazgos han sido fundamentales en la
recomendacién del gSOFA como un criterio clave para la evaluacidén inicial de

pacientes con sospecha de sepsis, segun el consenso de Sepsis-3 [19].

Especificamente, el gSOFA presentd un area bajo la curva ROC de 0.80 (IC
95%: 0.74-0.85), en contraste con el 0.65 (IC 95%: 0.59-0.70) del SIRS, con
una diferencia estadisticamente significativa (p < 0.001). La mortalidad
intrahospitalaria observada fue del 8%, lo que reafirma la importancia de
contar con herramientas eficientes para la identificacion temprana de

pacientes en riesgo [16].

En un esfuerzo por mejorar la deteccién temprana de la sepsis, se han
desarrollado modelos basados en machine learning que han demostrado un
desempefio superior a los sistemas tradicionales de diagndstico?. Estos
modelos permiten analizar grandes volumenes de datos clinicos en tiempo
real, identificando patrones sutiles que pueden indicar la progresion hacia un

estado séptico antes de que los sintomas sean clinicamente evidentes.

Un estudio realizado en 2012 introdujo el uso de redes bayesianas dinamicas
para la identificacién de la sepsis, demostrando mejoras significativas en la
precision diagndstica en comparacion con los criterios convencionales [18].
Estas redes permiten modelar la evolucidon temporal de los signos vitales y
biomarcadores de los pacientes, ajustando las probabilidades de sepsis a
medida que se reciben nuevos datos. Otros enfoques basados en aprendizaje

automatico, como los modelos de arboles de decision y las redes neuronales

2 Estos avances destacan el potencial del machine learning para transformar el diagndstico y
manejo de la sepsis, facilitando la identificacion temprana y mejorando los desenlaces clinicos
mediante intervenciones mas oportunas. Sin embargo, su implementacién a gran escala sigue
enfrentando desafios, como la necesidad de validacion externa, la integracién con sistemas
de historia clinica electrénica y la aceptacion por parte del personal clinico [15].
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profundas, han mostrado una capacidad superior para estratificar el riesgo de

sepsis y reducir los tiempos de intervencidén en entornos clinicos [21].

Estos modelos fueron evaluados en diferentes momentos tras la admisidn
hospitalaria, logrando areas bajo la curva ROC de 0.911, 0.915, 0.937 y 0.944
alas 3, 6, 12 y 24 horas, respectivamente [18]. Dichos resultados superaron
notablemente el desempefo de los criterios clinicos convencionales. Sin
embargo, es importante sefialar que estos modelos se enfocaron
principalmente en la deteccién de la sepsis ya establecida, sin abordar su

prediccion anticipada, lo que sigue siendo un desafio en la actualidad.

La deteccion y prediccion temprana de la sepsis es fundamental para mejorar
el prondstico de los pacientes y reducir la mortalidad asociada. Existen
diversos métodos clinicos y computacionales utilizados para este propdsito,
cada uno con sus propias fortalezas y limitaciones. La Tabla 2 presenta una
comparacioén de los principales enfoques empleados en la practica clinica y en
la investigacidon, abarcando desde los criterios tradicionales como SIRS vy
gSOFA hasta modelos avanzados basados en inteligencia artificial. Se analizan
aspectos clave como su precision diagnostica, ventajas operativas y posibles
restricciones en su aplicacién, lo que permite una evaluaciéon integral de su

utilidad en distintos entornos de atencion médica.

Tabla 2. Comparacion de Métodos para la Deteccion y Prediccion de Sepsis

Método Descripcion | Métrica de Ventajas Limitaciones
desempeno
SIRS Criterios Sensibilidad: | Facil de | Baja
(Systemic clinicos 83%, aplicar, especificidad,
Inflammator | tradicionales | Especificidad | ampliamente | no  diferencia
y Response | que evaltan|: 35% [28] | utilizado. entre
Syndrome) | signos vitales inflamacién por
y respuesta infeccion u
inflamatoria otras causas.
para detectar
sepsis.
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Método Descripcion | Métrica de Ventajas Limitaciones
desempeno

gSOFA Evaluacién AUC-ROC: Mayor No detecta
(Quick rapida de tres | 0.80 [23] especificidad | sepsis en fases
Sequential parametros: que SIRS, util | tempranas,
Organ presion en baja
Failure arterial emergencias. | sensibilidad.
Assessment) | sistdlica <100

mmHg,

alteracién del

estado mental

y frecuencia

respiratoria

=22 rpm.
SOFA Escala que | AUC-ROC: Mejor Requiere
(Sequential | mide el | 0.85[1] predictor de | examenes de
Organ deterioro mortalidad, laboratorio,
Failure organico con recomendado | menos practico
Assessment) | base en seis por Sepsis-3. | para

sistemas emergencias.

fisioldgicos

(respiratorio,

cardiovascula

r,  hepatico,

renal,

hematoldgico

Y

neuroldgico).
Redes Modelos AUC-ROC: Alta Complejidad
Bayesianas | probabilistico | 0.91 a 0.94 | precision, computacional,
Dinamicas s que analizan | [3] permite necesita

datos en actualizacion | grandes

tiempo real dinamica de | volumenes de

para detectar datos. datos.

patrones

asociados con

sepsis.
Modelos de | Algoritmos de | AUPRC: 0.35 | Predice sepsis | Falta de
Aprendizaje |IA que | a 0.40 [6] con hasta 7 |interpretabilida
Profundo analizan horas de | d, dificil
(Deep multiples antelacion, implementacio
Learning) variables mejora en la|n en entornos

clinicas y toma de | clinicos sin

senales
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Método Descripcion | Métrica de Ventajas Limitaciones
desempeno

fisioldgicas decisiones infraestructura
para predecir clinicas. adecuada.
sepsis.

Fuente: Elaboracion propia.

Evaluacion de los Sistemas de Prediccion de Sepsis en Unidades de

Cuidados Intensivos

La sepsis sigue siendo un desafio clinico de alta relevancia en unidades de
cuidados intensivos (UCI), donde su identificacion temprana es clave para
reducir la mortalidad y mejorar los desenlaces clinicos [19]. En este contexto,
multiples herramientas han sido evaluadas para determinar su efectividad en

la prediccidon de resultados adversos en pacientes sépticos.

Este estudio incluy6 152 pacientes, de los cuales 102 fueron admitidos desde
urgencias y 50 desde salas de hospitalizacidon. La evaluacion en las 8 horas
previas a la admision en UCI demostroé que qSOFA tenia una mayor capacidad
predictiva para la mortalidad, con un area bajo la curva ROC de 0.74 (IC: 0.66-
0.81), en comparacién con SIRS, que obtuvo un ROC de 0.59 (IC: 0.51-0.67).
La tasa de mortalidad en la cohorte fue del 19%, lo que subraya la importancia

de contar con herramientas diagndsticas mas precisas [20].

En términos de discriminacién de la estancia en UCI, qSOFA mostré una
sensibilidad del 48% y una especificidad del 86%, mientras que SIRS alcanzd
una sensibilidad del 71% y una especificidad del 36%. Respecto a la prediccion
de los dias sin ventilacién mecdanica, qSOFA tuvo una sensibilidad del 29% y
una especificidad del 88%, mientras que SIRS registré una sensibilidad del
72% y una especificidad del 38% [24].

Estos hallazgos sugieren que, aunque gSOFA presenta un rendimiento superior
a SIRS, ninguno de los dos es suficiente para identificar con precision a los

pacientes con sepsis en UCI, mientras que SOFA es el indicador mas fiable
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para predecir mortalidad. Ademas, el estudio destacé que los criterios de SIRS
pueden excluir erroneamente a pacientes con infeccién y disfuncidon organica,

lo que limita su utilidad en la identificacidon temprana de sepsis [22].

Impacto del Codigo Sepsis y la Estrategia de Desescalamiento

Terapéutico

En respuesta a estas limitaciones, se han desarrollado estrategias como el
Codigo Sepsis intrahospitalario, disefiado para mejorar la identificacion y el
tratamiento temprano. Un estudio prospectivo evaludé el impacto de este
protocolo comparando dos grupos: Grupo preintervencion (PRE-CS) y Grupo
postintervencién (POST-CS), se incluyeron 92 pacientes con sepsis grave o
shock séptico (50 en PRE-CS y 42 en POST-CS). Aungue el consumo total de
antibidticos, medido en dosis diarias definidas por cada 100 estancias, fue
similar en ambos grupos, el grupo POST-CS mostré6 una tasa
significativamente mayor de desescalamiento terapéutico (75% frente a
30.8%, p < 0.005) y una menor prescripcién de antibidticos de uso restringido
(74% frente a 52%, p = 0.031) [25].

Ademas, los pacientes del grupo POST-CS experimentaron una reduccién
significativa en la mortalidad hospitalaria y a los 28 dias (23% frente a 44%,
p = 0.035y 31% frente a 56%, p = 0.01, respectivamente), asi como una
tendencia a menor estancia en UCI (5 dias frente a 10.5 dias, p = 0.05) [22].
Estos resultados enfatizan la importancia de los protocolos de deteccion precoz
y tratamiento optimizado, como el Protocolo Informatico de Manejo Integral
de la Sepsis (PIMIS), que integran enfoques multidisciplinarios basados en

datos en tiempo real para mejorar la atencion en salud [23].

Impacto de la Implementacion del Cdédigo Sepsis y Modelos

Predictivos en la Gestion de la Sepsis
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La sepsis representa una condicién médica critica caracterizada por una
disfuncion organica potencialmente mortal provocada por una respuesta
desregulada del huésped ante una infeccion, tal como lo establece la definicidn
consensuada por el tercer grupo de trabajo internacional sobre sepsis y shock
séptico (Sepsis-3) [25]. Dada su elevada mortalidad y morbilidad asociada,
asi como su evolucidn clinica dinamica, su identificacion temprana vy
tratamiento oportuno constituyen elementos fundamentales para mejorar los
desenlaces clinicos de los pacientes afectados. En este contexto, la comunidad
cientifica ha dirigido un creciente interés hacia el desarrollo de herramientas
predictivas que permitan anticipar su aparicidon, especialmente en entornos
hospitalarios de alta complejidad como las unidades de cuidados intensivos

(UCI), donde los pacientes presentan mayor riesgo [27].

Durante la ultima década, se han explorado diversas estrategias basadas en
inteligencia artificial y aprendizaje automatico, destacandose particularmente
los modelos que utilizan series temporales multivariadas de variables
fisioldgicas como la presidn arterial y la frecuencia cardiaca. Estos enfoques
permiten captar patrones sutiles y cambios fisioldgicos progresivos que
pueden preceder al diagndstico clinico de sepsis, contribuyendo asi a una
deteccion mas temprana y precisa. Un ejemplo notable de estos avances fue
presentado en 2017, cuando se propuso un modelo computacional basado en
el analisis de datos fisiolédgicos con alta resolucion temporal. Este modelo
integré multiples caracteristicas derivadas de sefales continuas, dando lugar
a la formulacion de dos indicadores independientes capaces de predecir el

desarrollo de sepsis conforme a los criterios de Sepsis-3 [25].

El desempefio del modelo fue evaluado mediante la métrica del area bajo la
curva de caracteristicas operativas del receptor (AUROC), alcanzando un valor
de 0.78. Este resultado sugiere un rendimiento predictivo moderadamente
alto, considerando la complejidad inherente a la identificacion temprana de

sepsis y las variaciones fisioldgicas interindividuales presentes en pacientes
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criticos. Este tipo de herramientas no solo ofrecen una perspectiva
prometedora en la prediccion de eventos clinicos adversos, sino que también
sientan las bases para el desarrollo de sistemas de alerta temprana
automatizados que puedan integrarse en la practica clinica habitual,

favoreciendo una intervencién oportuna y personalizada [23].

Efecto del Cdédigo Sepsis en la Prescripcion de Antibiéticos y la
Mortalidad

La implementacién de protocolos estructurados como el Cdédigo Sepsis
intrahospitalario ha demostrado mejoras en la gestién del tratamiento
antibiotico y en los resultados clinicos de los pacientes con sepsis grave o
shock séptico. Un estudio cuasiexperimental evalué el impacto de este
programa comparando dos grupos de pacientes. Los resultados mostraron
que, aunque el consumo total de antibidticos no presentd diferencias
significativas entre ambos grupos, hubo mejoras clave en la gestion
antimicrobiana. En el grupo intervencién, se observé una mayor tasa de
desescalamiento terapéutico, lo que implica un ajuste mas preciso del
tratamiento antibidtico segun la evolucién clinica del paciente. Este hallazgo
es crucial, ya que la desescalada de antibidticos se asocia con una reduccion
en el desarrollo de resistencia bacteriana, un desafio creciente en el

tratamiento de infecciones graves [27].

Asimismo, el estudio evidencié una reduccion significativa en la prescripcidon
de antibidticos de uso restringido en el grupo intervencién, lo que sugiere una
mejor seleccion de agentes antimicrobianos y una gestion mas eficiente de la
resistencia bacteriana. Desde el punto de vista clinico, se encontré una
reduccion significativa en la mortalidad intrahospitalaria y a los 28 dias en el
grupo Controles en comparacién con el inicio, reforzando la efectividad del
programa en la disminucion de la mortalidad asociada a sepsis grave o shock
séptico [24].
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En cuanto a la estancia en la UCI, aunque la diferencia no alcanzé significacion
estadistica absoluta, se identificO una tendencia hacia una reduccién en la
duracion del ingreso en el grupo Casos-prevalentes. Este hallazgo es relevante
en términos de optimizacién de recursos hospitalarios y reduccidon de costos

asociados al cuidado intensivo de estos pacientes [28].
Adhesion a Protocolos Clinicos y su Impacto en la Atencidn de la Sepsis

Uno de los desafios en la implementacion de protocolos clinicos es garantizar
la adhesién del personal sanitario a las medidas recomendadas. Tras la
introduccién del Cddigo Sepsis, se llevd a cabo una evaluacién sobre el grado
de cumplimiento de las intervenciones estandarizadas para el manejo de la

sepsis grave y el shock séptico.

Desde una perspectiva clinica, la implementacion del protocolo condujo a una
reduccion del 11.2% en la mortalidad hospitalaria a los 28 dias, asi como a
una disminucién promedio de 5 dias en la duracién de la estancia hospitalaria.
Estos hallazgos indican que, a pesar de las dificultades en la adhesién total a
las directrices del protocolo, su implementacién efectiva puede servir como

base para futuras estrategias de mejora en la gestién de la sepsis [27].

Los avances en la deteccidn y manejo de la sepsis han demostrado que la
combinacidon de modelos predictivos basados en datos de alta resolucién y la
implementacion de protocolos estructurados pueden mejorar
significativamente los desenlaces clinicos en pacientes criticos. El Cddigo
Sepsis ha mostrado ser una estrategia efectiva para optimizar el tratamiento
antibidtico, reducir la prescripcién inadecuada de antimicrobianos y disminuir

la mortalidad hospitalaria [28].

Sin embargo, la adhesién a los protocolos sigue siendo un reto, lo que destaca
la necesidad de fortalecer estrategias educativas y organizacionales en

hospitales para garantizar su cumplimiento. Ademas, la integracién de
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tecnologias de monitoreo avanzado y aprendizaje automatico podria potenciar

auln mas la deteccion temprana de sepsis y la personalizacién de tratamientos.

La implementacidén de protocolos para la identificacion y manejo oportuno de
la sepsis no solo contribuye a la reduccion de la morbimortalidad, sino que
también impacta significativamente en la disminucion de la duracién de la
estancia hospitalaria y en la optimizacion de los costos asociados a los
cuidados intensivos, tanto para el paciente como para el sistema de salud.
Ademas, estos enfoques permiten mitigar el desarrollo de resistencias

bacterianas al promover un uso racional de los antibidticos [29].

En este contexto, la IPS Clinica Primavera se posiciona como una institucion
privada de referencia en la region, brindando una oferta integral de servicios
médicos y quirdrgicos. Dentro de sus especialidades se incluyen la atencién de
urgencias, unidades de cuidados intensivos para adultos, cirugia general y
especializada, radiologia, laboratorio clinico y fisioterapia, entre otros. Su
compromiso con la calidad asistencial se refleja no solo en la provisiéon de
servicios de consulta externa y hospitalizacion, sino también en el desarrollo
de estrategias innovadoras para mejorar los desenlaces clinicos de los

pacientes criticos [30].

Dada la alta incidencia de sepsis en unidades hospitalarias y su impacto en la
mortalidad, la Clinica Primavera ha adoptado un enfoque proactivo en la
implementacion de protocolos institucionales destinados a reducir la tasa de
mortalidad en la regidon de la Orinoquia. Para ello, ha propuesto la instauracion
de un Cddigo Sepsis, cuyo objetivo es garantizar una atencion oportuna e
inmediata a los pacientes con sospecha de esta condicién. Este protocolo
incorpora herramientas estandarizadas para la evaluacion del riesgo,
incluyendo las escalas qSOFA (quick Sequential Organ Failure Assessment) y

SOFA (Sequential Organ Failure Assessment), ampliamente reconocidas en la
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literatura cientifica por su capacidad para estratificar la gravedad de los

pacientes con sepsis y predecir la mortalidad hospitalaria [31].

El uso de estas herramientas en el Cddigo Sepsis permite una identificacion
temprana y una intervencién rapida, lo que se traduce en una mejora
significativa de los resultados clinicos. Estudios previos han demostrado que
la implementacién de protocolos estructurados, como el Cddigo Sepsis,
optimiza el manejo de la enfermedad al reducir los tiempos de respuesta y
mejorar la administracion de terapias dirigidas, incluyendo la reanimacién
temprana con fluidos, el inicio oportuno de antimicrobianos y la monitorizacién

hemodinamica intensiva [32].

La adopcion de estos enfoques dentro del entorno hospitalario no solo mejora
la sobrevida de los pacientes con sepsis, sino que también optimiza el uso de
recursos hospitalarios, reduce complicaciones y promueve una atencién mas
eficiente y basada en la evidencia [33]. Asi, la IPS Clinica Primavera se
posiciona a la vanguardia en la gestion de la sepsis, alineandose con las
mejores practicas internacionales para fortalecer la calidad de la atencién en

salud y contribuir a la disminucién de la mortalidad en la regién.

1.2, Descripcion del problema

A pesar de los avances en la comprensidon y manejo de la sepsis, esta sigue
representando un desafio clinico significativo con multiples areas que
requieren mayor exploracion. Entre los aspectos clave pendientes se incluyen
la explicabilidad de los modelos predictivos, la posibilidad de utilizar conjuntos
de datos mas simples para su deteccion, su aplicabilidad en diferentes
poblaciones y su implementacién en entornos de cuidados intensivos en
tiempo real [34].

En los Ultimos afios, el uso de herramientas avanzadas de aprendizaje

automatico (machine learning) ha ganado atencion como un enfoque
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prometedor para mejorar la deteccion temprana y el manejo clinico de la
sepsis, permitiendo analisis mas precisos y personalizados de los pacientes en
estado critico [35].

Los datos epidemioldgicos recientes revelan que la sepsis afecta a millones de
personas cada afo, con tasas de mortalidad que varian entre el 20% y el 50%,
dependiendo de la gravedad del cuadro y la rapidez en la instauracion del
tratamiento [36]. En este contexto, las herramientas de evaluacion del riesgo,
como el quick Sequential Organ Failure Assessment (qSOFA) y el Sequential
Organ Failure Assessment (SOFA), han demostrado ser fundamentales para
predecir la mortalidad y guiar las decisiones terapéuticas. No obstante, su
efectividad estd estrechamente vinculada a su correcta aplicacion y a un
monitoreo continuo por parte del personal de salud, especialmente del equipo
de enfermeria, cuya labor es clave en la vigilancia y respuesta temprana ante
signos de deterioro clinico [37].

La identificacion precoz de la sepsis y la instauracion de medidas terapéuticas
adecuadas han demostrado ser estrategias fundamentales para mejorar los
desenlaces clinicos. La implementacion de protocolos estructurados, como el
Codigo Sepsis, ha mostrado beneficios en la optimizacién del proceso de
atencion y en la mejora de la estabilidad hemodinamica de los pacientes. Sin
embargo, a pesar de la existencia de guias internacionales claras, la
adherencia a estos protocolos varia significativamente entre instituciones y
contextos clinicos, lo que subraya la necesidad de estrategias personalizadas
de implementacion y monitoreo [38].

Estudios recientes han evidenciado que la instauracién de programas
estructurados para el manejo de la sepsis puede traducirse en mejoras
sustanciales en los resultados clinicos, reduciendo la mortalidad y la duracion
de la estancia hospitalaria [39]. Sin embargo, la eficacia de estas estrategias
depende en gran medida de la capacidad del personal de enfermeria para
aplicarlas de manera eficiente y oportuna. La falta de capacitacion, la

sobrecarga asistencial y la disponibilidad limitada de recursos pueden
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comprometer el impacto de estos programas en la calidad de la atencion y en
la evolucién de los pacientes [40].

Por lo tanto, para maximizar el beneficio de estas iniciativas, es imprescindible
fortalecer la formacién del personal sanitario en el reconocimiento temprano
de la sepsis, mejorar la dotacién de recursos y fomentar la cultura de trabajo
interdisciplinario. Solo a través de un enfoque integral y coordinado se podra
mejorar la respuesta hospitalaria ante esta patologia critica, reduciendo la
morbimortalidad y optimizando el uso de recursos sanitarios [41].

El manejo de la sepsis ha evolucionado significativamente a nivel global gracias
a avances en protocolos clinicos, tecnologias emergentes y una mejor
comprension de su impacto epidemioldgico y econdmico. La Tabla 3 presenta
datos clave y desarrollos internacionales en la atencidn de la sepsis, incluyendo
su carga global, las recomendaciones de guias actualizadas, el impacto de
estrategias como el Cddigo Sepsis, y el papel de nuevas herramientas como
biomarcadores y algoritmos de inteligencia artificial.

Estos avances han permitido mejorar la identificacion temprana y la respuesta
clinica ante la sepsis, aunque persisten desafios, especialmente en paises con
recursos limitados y en el manejo de la resistencia antimicrobiana. La
informacion recopilada en esta tabla proporciona un panorama integral de los
esfuerzos internacionales para optimizar la prevencidon, el diagndstico y el

tratamiento de esta condicion critica.

Tabla 3. Datos Claves y Avances Internacionales en el Manejo de la Sepsis

Categoria Detalles Fuente
Epidemiologia | La sepsis afecta a aproximadamente 49 millones [12]
Global de personas al afio en el mundo, con una tasa de

mortalidad que oscila entre el 20% y el 50%.
Carga en | El 85% de los casos de sepsis ocurren en paises [1]
Paises en | de ingresos bajos y medios, donde la falta de
Desarrollo acceso a atencién médica adecuada agrava los
desenlaces clinicos.
Protocolos Las guias de la Surviving Sepsis Campaign (SSC), [10]
Internacionales | actualizadas en 2021, recomiendan iniciar
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Categoria Detalles Fuente
antibidticos en la primera hora y administrar
liguidos de forma agresiva.

gSOFA y SOFA | Herramientas de evaluacion del riesgo utilizadas [21]
para predecir mortalidad en pacientes con
sospecha de sepsis, recomendadas por la OMS y
SSC.

Impacto de | La implementacion del Cédigo Sepsis ha reducido [3]
Codigo Sepsis | la mortalidad hospitalaria hasta en un 15% en
hospitales que han adoptado protocolos

estructurados.
Nuevas Algoritmos de machine learning permiten [9]
Tecnologias detectar la sepsis con mayor precisién en tiempo
real, utilizando datos de pacientes en UCI.
Marcadores Biomarcadores como la procalcitonina (PCT) y la [14]
Biomédicos interleucina-6 (IL-6) estan siendo usados para
mejorar la identificacién y el prondstico de la
sepsis.
Resistencia El uso inadecuado de antibidticos ha [5]
Antibidtica incrementado la resistencia bacteriana,

dificultando el tratamiento efectivo de la sepsis
en muchos paises.

Impacto En EE.UU., los costos hospitalarios asociados a la [14]
Econdmico sepsis superan los $24,000 millones anuales,
representando la principal causa de gasto en UCI.
Fuente: Elaboracion propia.

Optimizacion del Manejo de la Sepsis a Través de Protocolos de
Intervencion en Enfermeria
A pesar de la creciente evidencia sobre la efectividad de las intervenciones de

enfermeria en el manejo de la sepsis, persiste una falta de comprension
sistematica sobre cdmo la aplicacién de protocolos estructurados impacta los
resultados clinicos desde una perspectiva interdisciplinaria. La sepsis continla
siendo un desafio significativo en la atencidn hospitalaria, con una tasa de
mortalidad que varia entre el 20% y el 50%, dependiendo de la rapidez con la
gue se implementen las estrategias terapéuticas [40].

La implementacion de protocolos estandarizados, como el Cdédigo Sepsis, ha
demostrado ser una estrategia eficaz para mejorar la calidad asistencial y

reducir la mortalidad. En un estudio realizado en el Hospital Clinico
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Universitario de Valladolid, [41] y [42] evaluaron los efectos de la introduccién
de este protocolo en pacientes con sepsis grave y choque séptico. Los

hallazgos fueron significativos en multiples aspectos clave:

v. Aumento del desescalamiento terapéutico: La optimizaciéon del
tratamiento antibidtico fue notable, con un incremento del
desescalamiento terapéutico en el grupo post-implementaciéon (75%
frente a 30.8%, p < 0.005). Este enfoque permitio ajustar el tratamiento
de manera mas precisa en funcidn de la evolucion clinica del paciente,
reduciendo el uso innecesario de antibidticos y mitigando el riesgo de
resistencia antimicrobiana [43].

v' Reduccion de la mortalidad: La mortalidad intrahospitalaria disminuyo
significativamente del 44% al 23% (p = 0.035), mientras que la
mortalidad a los 28 dias se redujo del 56% al 31% (p = 0.014). Estos
datos subrayan la importancia de la deteccién temprana y la intervencion
protocolizada en la mejora de los desenlaces clinicos [44].

v' Optimizacion del uso de antibidticos: Se observé una reduccion
significativa en la prescripcion de antibidticos de amplio espectro (52%
frente a 74%, p = 0.031), promoviendo un enfoque terapéutico mas
racional y eficiente [44].

v' Reduccidon en la estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI):
Aunque la diferencia no alcanzé significacién estadistica absoluta (5 dias
frente a 10.5 dias, p = 0.05), se evidencié una tendencia hacia una
menor duracion de la hospitalizacidén, lo que representa beneficios tanto
en términos de costos hospitalarios como en la optimizacion de los
recursos disponibles [39].

Estos resultados refuerzan la importancia de adoptar protocolos basados en
evidencia, como el Cddigo Sepsis, para mejorar la calidad de la atencidn,
reducir la carga econdmica y optimizar los resultados clinicos en pacientes con

sepsis grave o choque séptico.
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Desafios en la Implementacion de Protocolos de Sepsis

A pesar de la efectividad demostrada por los protocolos de identificacion y
manejo temprano de la sepsis, su implementacién y adherencia clinica
presentan una considerable variabilidad entre diferentes instituciones
sanitarias. Esta disparidad puede atribuirse a multiples factores estructurales
y organizativos que inciden directamente en la eficacia de las estrategias
establecidas [40].

Entre los mas relevantes se encuentran la formacion insuficiente del personal
sanitario en la identificacion precoz de los signos clinicos de sepsis, la
heterogeneidad en la interpretacién y aplicacidn de las guias clinicas —incluso
cuando estas han sido ampliamente difundidas y estandarizadas—, y las
deficiencias en los canales de comunicacion entre los distintos equipos
interdisciplinarios involucrados en el cuidado del paciente critico [3, 5]. Estas
limitaciones no solo comprometen la deteccién oportuna de la sepsis, sino que
también reducen la efectividad de las intervenciones terapéuticas
implementadas posteriormente [42].

Ante este panorama, resulta imperativo fortalecer los programas de
capacitacion continua orientados a todo el personal clinico, con un enfoque
basado en competencias especificas para el reconocimiento de sepsis en
contextos de alta complejidad [41, 42]. Asimismo, la integracion de
herramientas tecnoldgicas emergentes, como los sistemas de alerta temprana
automatizados basados en algoritmos de inteligencia artificial, ofrece una via
prometedora para estandarizar la respuesta clinica frente a esta condicion
[40].

34



Estas soluciones digitales, cuando se implementan adecuadamente, pueden
actuar como sistemas de apoyo a la toma de decisiones clinicas, facilitando la
deteccion temprana de patrones fisioldgicos compatibles con sepsis y
activando protocolos de intervencion antes de que se produzca una
descompensacidon significativa del paciente [41, 43, 45]. Por tanto, la
combinacion de formacién clinica sdélida y la adopcion estratégica de
tecnologias avanzadas podria constituir un eje fundamental para mejorar tanto
la adherencia a los protocolos establecidos como los resultados clinicos en
pacientes con sepsis [40].

Aplicabilidad en el Contexto Colombiano

En Colombia, la sepsis continla representando un desafio critico dentro del
sistema de salud publica, particularmente en regiones donde el acceso a
servicios especializados y a tecnologias avanzadas es limitado. Esta condicion
adquiere una relevancia aun mayor en contextos hospitalarios con
restricciones logisticas y estructurales, como sucede en muchas zonas
intermedias y rurales del pais [47].

En este escenario, resulta especialmente relevante la evaluacién y puesta en
marcha de iniciativas locales que permitan estandarizar la atencién clinica. Un
ejemplo de ello es la implementacidn de un Protocolo de Sepsis en una
Institucién Prestadora de Salud (IPS) en la ciudad de Villavicencio, cuyo
objetivo principal es sistematizar la deteccidn precoz y el tratamiento oportuno
de la sepsis, mediante un enfoque basado en evidencia y adaptado a las
realidades operativas de la region [49].

Diversos estudios han documentado que la adopcidon de protocolos
estructurados en el manejo de la sepsis no solo se traduce en una mejora
significativa de los desenlaces clinicos, como la reduccién de la mortalidad, la
duracién de la estancia hospitalaria y la necesidad de soporte vital, sino que
también contribuye a una utilizacion mas eficiente de los recursos
hospitalarios, disminuyendo la carga financiera sobre el sistema de salud [45].

Esta relacién entre estandarizacion clinica y eficiencia sanitaria refuerza la
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necesidad de extender tales iniciativas a nivel nacional, particularmente en
instituciones que enfrentan limitaciones operativas significativas [46].

En conclusién, el disefio, validacion e implementacion de protocolos clinicos
especificos para la atencidon de pacientes con sepsis constituyen una estrategia
fundamental para reducir la morbimortalidad asociada a esta condicidon. No
obstante, su éxito depende en gran medida de multiples factores
interdependientes: la capacitacion continua del personal asistencial, la
disponibilidad y accesibilidad de recursos diagndsticos y terapéuticos, y la
integracion progresiva de tecnologias innovadoras, como herramientas de
apoyo basadas en inteligencia artificial, que permitan una identificacion mas
rapida, precisa y objetiva de los casos [50].

La optimizacion continua de estos procesos debe entenderse como una
prioridad estratégica dentro de las politicas de salud publica, especialmente en
paises en desarrollo, donde las brechas en la atencidon clinica siguen

representando una barrera critica para mejorar los resultados en salud [51].

Evaluacion de la Implementacion del Protocolo de Sepsis: Impacto en
la Atencion y Resultados Clinicos

La sepsis representa un desafio critico para los sistemas de salud a nivel global,
con una alta morbilidad y mortalidad que requiere intervenciones oportunas y
eficaces. La aplicacion de protocolos estandarizados ha demostrado mejorar la
deteccion, el tratamiento y los resultados clinicos en pacientes con sepsis [54].
Este estudio tiene como objetivo analizar los cambios en tres dimensiones
clave de la atencién médica tras la implementacion de un protocolo de sepsis:
1. Deteccién temprana

Se evaluara como la introduccion del protocolo ha fortalecido la capacidad del
personal de enfermeria para identificar signos y sintomas de sepsis en sus
etapas iniciales. Estudios recientes han evidenciado que la implementacion de
herramientas como el gSOFA (Quick Sequential Organ Failure Assessment) y

el SOFA (Sequential Organ Failure Assessment) facilita la identificacion
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temprana, permitiendo intervenciones mas rapidas y reduciendo la mortalidad
asociada [57].

2. Tratamiento oportuno

El tiempo es un factor determinante en la sepsis. La administracién de
antibidticos dentro de la primera hora del diagndstico se ha asociado con una
disminucion significativa en la mortalidad [54]. Se analizara la eficacia del
personal de salud en la aplicacién de las intervenciones recomendadas, tales
como la fluidoterapia guiada por objetivos, el uso de vasopresores cuando sea
necesario y el control estricto de infecciones [51].

3. Resultados clinicos

El impacto de la implementacién del protocolo se medira a través de
indicadores clave como la tasa de mortalidad, la duracién de la estancia
hospitalaria y la recuperacion funcional del paciente. Investigaciones previas
han demostrado que los hospitales que adoptan protocolos estandarizados de
sepsis logran una reduccién del 20% al 40% en la mortalidad intrahospitalaria
[59].

4. Mortalidad

La identificacién precoz y el tratamiento inmediato han demostrado ser
factores cruciales en la reduccién de la mortalidad por sepsis. Se estudiara si
la aplicacién del protocolo influye en una disminucion significativa de las tasas
de mortalidad en pacientes criticos, comparando datos pre y post-
implementacion [57].

5. Estado hemodinamico

Se analizara como la implementacion del protocolo afecta parametros vitales
clave como presién arterial, frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno y
niveles de lactato. La estabilizacién hemodinamica es un indicador clave en la
respuesta al tratamiento y en la prevencion del choque séptico [54].

6. Duracidn de la estancia hospitalaria
Otro indicador esencial es la reduccion del tiempo de hospitalizacién, lo que no

solo mejora la recuperacion del paciente, sino que también optimiza la
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disponibilidad de recursos hospitalarios. Estudios han demostrado que los
protocolos de sepsis pueden reducir la estancia en la UCI en un 25%,
disminuyendo los costos asociados y mejorando la eficiencia del sistema de
salud [52].

Al abordar estos aspectos, se busca demostrar que una gestidn clinica éptima
y basada en evidencia puede contribuir significativamente a la mejora del
estado de salud de los pacientes con sepsis, justificando asi la necesidad de
una implementacidn sistematica de estos protocolos.

El Rol Fundamental de la Enfermeria en la Gestion de la Sepsis

El personal de enfermeria desempefia un papel esencial en la deteccion,
manejo y monitoreo de pacientes con sepsis, dado su contacto directo y
continuo con los pacientes criticos. La literatura reciente enfatiza que la
capacitacion del personal de enfermeria en el reconocimiento de signos de
sepsis es un factor determinante en la reduccion de la mortalidad y la mejora
en los tiempos de respuesta [51].

Deteccidon temprana: Las enfermeras son responsables de identificar signos
precoces de sepsis mediante una vigilancia constante de los parametros
clinicos del paciente. El uso de herramientas como el gSOFA, que considera la
frecuencia respiratoria, la presion arterial y el estado mental, es fundamental
para alertar rapidamente al equipo médico y activar los protocolos de
intervencién [56].

Implementacién de protocolos de manejo de sepsis: La correcta aplicacién de
las guias clinicas, como las establecidas por la Surviving Sepsis Campaign
(SSC), es clave para mejorar la evolucién del paciente. Esto incluye la
administracion oportuna de antibidticos, fluidoterapia balanceada y el
monitoreo hemodinamico intensivo [57].

Monitoreo continuo y ajuste de intervenciones: El seguimiento estricto del
paciente es esencial para adaptar las intervenciones segun la evolucion clinica.

Un monitoreo riguroso permite identificar signos de deterioro y ajustar la
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estrategia terapéutica a tiempo, reduciendo complicaciones y optimizando los
resultados [52].

Educacién y apoyo al paciente y su familia: La sepsis no solo impacta al
paciente, sino también a su entorno familiar. El personal de enfermeria cumple
una funciéon crucial en la educacién sobre la enfermedad, la importancia del
tratamiento y la prevencién de infecciones recurrentes, facilitando el proceso
de recuperacion y adherencia al tratamiento post-hospitalizacion [58].
Prevencion de complicaciones: Las enfermeras desempefan un papel clave en
la prevencidn de complicaciones asociadas con la sepsis y su tratamiento,
como la insuficiencia multiorganica, la trombosis venosa profunda y las
infecciones secundarias. Estrategias como el cambio frecuente de dispositivos
invasivos y la vigilancia estricta de signos de deterioro clinico son esenciales
en este contexto [59].

La implementacién de protocolos estandarizados para el manejo de la sepsis
ha demostrado ser una estrategia eficaz para mejorar la deteccion temprana,
optimizar el tratamiento y reducir la mortalidad. Sin embargo, el éxito de estos
protocolos depende en gran medida de la formacién del personal de
enfermeria, la adherencia a las guias clinicas y la disponibilidad de recursos
adecuados. La evidencia sugiere que un enfoque sistematico y bien
estructurado puede transformar la atencién de la sepsis, mejorando
significativamente los desenlaces clinicos y la eficiencia del sistema de salud
[59, 57].

En el contexto hospitalario, la sepsis representa una de las principales causas
de ingreso a las unidades de cuidado intensivo y una de las patologias con
mayor impacto en la mortalidad de los pacientes. Su manejo oportuno y
adecuado es fundamental para mejorar los desenlaces clinicos, razén por la
cual diversas instituciones de salud han implementado protocolos basados en
guias internacionales con el objetivo de optimizar la identificacién y el

tratamiento temprano.
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En una Institucidon Prestadora de Salud (IPS) de Villavicencio, se ha llevado a
cabo la implementacion de un protocolo de sepsis que busca mejorar la
respuesta clinica ante esta condicion, estandarizando la administracién de
antibidticos, la reanimacién con liquidos intravenosos y el monitoreo
hemodinamico continuo. Esta IPS, como muchas otras en regiones intermedias
de Colombia, enfrenta desafios en términos de disponibilidad de recursos y
adherencia a las estrategias terapéuticas, lo que hace necesario evaluar el

impacto real de la implementacién del protocolo en la practica clinica.

1.3. Pregunta de investigacion

¢Cudl es el efecto de la implementacion del protocolo de sepsis en los
parametros hemodinamicos y en la mortalidad de adultos en una IPS de
Villavicencio?

Para estructurar la pregunta de investigacién y delimitar los elementos clave
del estudio, se utiliza el modelo PICO (Paciente, Intervencion, Comparacion y
Resultado), una metodologia ampliamente empleada en la formulacidon de
preguntas clinicas. La Tabla 4 desglosa los componentes fundamentales de la
investigacién, facilitando la identificacion de la poblacién de estudio, la

intervencion aplicada, el grupo de comparacion y los resultados esperados.

Tabla 4. Anélisis de la pregunta por componentes

éCual es el efecto de la implementacion del protocolo de sepsis en
los parametros hemodinamicos y en la mortalidad de adultos en
una IPS de Villavicencio?

P Adultos con sepsis atendidos en una Instituciéon Prestadora
de Salud (IPS) en Villavicencio.
I Implementacién de un protocolo de manejo de sepsis.
C Atencion estandar antes de la implementacién del protocolo
de sepsis.
(o) Cambios en los parametros hemodindmicos (Frecuencia
cardiaca, tensién arterial, presién arterial media, frecuencia
cardiaca y lactato) dias de estancia hospitalaria y mortalidad
a los 30 dias después del ingreso.
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Fuente: Elaboracion propia.

El establecimiento de hipdtesis en una investigacion es clave para definir el
marco de analisis y orientar la evaluacion de los efectos de la intervencién. La
Tabla 5 presenta las hipotesis formuladas en este estudio, distinguiendo entre
la hipdtesis general, que abarca el impacto global del protocolo de sepsis, y
una hipdtesis especifica, que profundiza en su efecto sobre la estabilidad
hemodinamica de los pacientes.

La hipotesis general propone que la implementacion del protocolo de sepsis en
una IPS de Villavicencio contribuye a mejorar los parametros hemodinamicos
y reducir la mortalidad en pacientes adultos con sepsis, o que sugiere una
optimizacién en el manejo clinico de esta condicion.

Por otro lado, la hipdtesis especifica se centra en los primeros efectos
observables tras la aplicacién del protocolo, planteando que este contribuye a
estabilizar la funcion hemodinamica del paciente mediante la reduccion de la
frecuencia cardiaca y el aumento de la presién arterial media en las primeras

24 horas de tratamiento.

Tabla 5. Hipdtesis para la investigacion

Tipo de Hipotesis
Hipotesis
Hipotesis La implementacién del protocolo de sepsis en una IPS de
general Villavicencio mejora los parametros hemodinamicos vy
reduce la mortalidad en adultos con sepsis.
Hipotesis La aplicacidon del protocolo de sepsis mejora la estabilidad
especifica hemodindmica de los pacientes, evidenciado por una

reduccion en la frecuencia cardiaca y un aumento en la
presidon arterial media dentro de las primeras 24 horas de
tratamiento.

Fuente: Elaboracion propia.
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1.4. Justificacion

La sepsis es una de las principales causas de mortalidad en hospitales a nivel
mundial, representando un problema de salud publica de gran magnitud. De
acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), cada afio millones de
personas desarrollan sepsis, con tasas de mortalidad que pueden alcanzar el
50% en los casos mas graves. En Colombia, la carga de la enfermedad es
significativa, lo que hace fundamental la implementacion de protocolos clinicos
gue optimicen su diagnostico y manejo temprano.

Representa un reto prioritario para los sistemas de salud debido a su evolucion
rapida, alta letalidad y elevado consumo de recursos sanitarios. La evidencia
internacional ha demostrado que la identificacion temprana vy la
implementacion de protocolos estandarizados de manejo, que incluyen el
reconocimiento oportuno, la administraciéon precoz de antibidticos, la
reanimacién inicial con liquidos y el monitoreo hemodindmico, permiten
reducir de manera significativa la mortalidad, la estancia hospitalaria y los
costos asociados a la atencidn de pacientes con sepsis y choque séptico.

No obstante, en contextos locales como el colombiano, la informaciéon sobre
el impacto real de estos protocolos sigue siendo limitada, especialmente en
instituciones de ciudades intermedias como Villavicencio. En este sentido, la
evaluacion de la implementacién del protocolo de Cdédigo Sepsis en una
institucion prestadora de salud de la region se justifica no solo por su potencial
beneficio clinico en la reduccion de desenlaces adversos, sino también por su
aporte a la estandarizacion del cuidado, la optimizacion de los recursos
hospitalarios y el fortalecimiento del rol del personal de enfermeria en la
atencion integral del paciente critico.

La sepsis y el choque séptico constituyen una carga significativa para los
sistemas de salud a nivel mundial, representando emergencias médicas con
altas tasas de morbimortalidad. Cuando el sistema inmunoldgico responde a

una infeccion, puede desencadenar una respuesta inflamatoria sistémica que
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lleva a la sepsis, una condicion grave y potencialmente mortal. Esta
enfermedad afecta a millones de personas anualmente, con altas tasas de
mortalidad global. Por ello, la identificacion temprana y el manejo adecuado
son cruciales para mejorar los resultados en estos pacientes.

En los Estados Unidos, se reportan anualmente aproximadamente 750,000
casos de sepsis, con alrededor de 400,000 diagnosticados en servicios de
emergencia. A pesar de las recomendaciones existentes, el cumplimiento de
los tratamientos adecuados es solo del 29%. En Colombia, la sepsis es
responsable de aproximadamente el 50% de los casos de falla organica aguda
y representa el 30% de las atenciones en hospitalizacién y servicios de
urgencias, segun el Ministerio de Proteccién Social.

En Villavicencio, segun datos del Departamento Administrativo Nacional de
Estadistica (DANE), la morbilidad por sepsis entre 2010 y 2015 fue
significativa, siendo una de las principales causas de egresos hospitalarios. La
ocupacién elevada en clinicas refleja la carga que la sepsis representa para el
sistema de salud local. Varios municipios de Colombia enfrentan desafios
similares, con el choque séptico siendo una de las principales causas de muerte
en instituciones de salud.

Estudios recientes han senalado que la severidad de la sepsis puede ser
anticipada mediante marcadores bioquimicos, como el lactato, lo que refuerza
la necesidad de protocolos que incluyan la monitorizacién y manejo de estos
indicadores. Una respuesta rapida y coordinada es fundamental para el
prondstico en pacientes con sepsis. Esto requiere la implementacidén de
protocolos con criterios diagndsticos y terapéuticos consensuados, aplicados
de manera uniforme por todo el personal médico.

La implementacidon de un protocolo de sepsis en el servicio de salud es esencial
para abordar el choque séptico como un problema urgente de salud publica.
La mejora en la identificacién temprana y el tratamiento oportuno no solo
puede reducir la mortalidad, que puede alcanzar hasta el 50%, sino también

mejorar significativamente el prondstico de los pacientes.
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La ausencia de un método diagndstico estandar y la falta de un tratamiento
unico efectivo han generado un creciente interés en establecer directrices
claras para el diagndstico y tratamiento inicial de la sepsis en adultos mayores
de 18 afnos que ingresan a urgencias. Estas directrices permiten iniciar un
tratamiento adecuado de manera rapida, evitando la progresion de la
enfermedad y mejorando el prondstico de los pacientes.

La institucion Clinica Primavera se ha comprometido a implementar protocolos
gue disminuyan la morbimortalidad de sus usuarios en la regién de la
Orinoquia. Con la colaboracion de un equipo interdisciplinario, se ha instaurado
el protocolo de cdédigo sepsis, orientado a optimizar el diagndstico y
tratamiento de pacientes con sospecha de sepsis o shock séptico.

Este protocolo busca garantizar una respuesta temprana y efectiva mediante
la administracién de antibidticos, liquidos intravenosos y el monitoreo
constante del estado hemodinamico, adaptandose a las necesidades de cada
paciente. Por lo tanto, este estudio no solo busca contribuir al conocimiento
sobre el manejo de la sepsis, sino también generar un impacto positivo en la
practica clinica y en la atencién de pacientes, mejorando los resultados de
salud y optimizando los recursos disponibles en el sistema de salud.

El presente estudio busca generar evidencia cientifica sobre el impacto de la
implementacion de un protocolo de sepsis en una IPS de Villavicencio. La
justificacion de esta investigacion se basa en tres contextos fundamentales:
Contexto social: La sepsis tiene un alto impacto en la salud publica y la
economia de los sistemas de salud. Su adecuado manejo permite reducir
costos hospitalarios, disminuir la estancia hospitalaria y mejorar la calidad de
vida de los pacientes. Este estudio podra contribuir al disefio de estrategias de
atencion que optimicen los recursos y brinden mejores resultados clinicos.
Contexto tedrico: Aunque existen estudios internacionales sobre el impacto de
los protocolos de sepsis, la evidencia en el contexto colombiano es limitada.

Esta investigacion aportard datos relevantes sobre la aplicabilidad vy
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efectividad de estos protocolos en un entorno local, contribuyendo a la
generacidon de nuevo conocimiento en el ambito clinico.

Contexto disciplinar: En el area de enfermeria y cuidado critico, el
reconocimiento temprano de la sepsis y la aplicacion de intervenciones
oportunas son esenciales para mejorar los desenlaces de los pacientes. Este
estudio permitird evaluar la implementacion de estrategias basadas en
evidencia y fortalecer el rol del personal de salud en la atencidon de pacientes
sépticos.

La aplicacion de protocolos estandarizados es clave para reducir la variabilidad
en la atencién y mejorar los resultados clinicos. Se espera que los hallazgos
de este estudio contribuyan a la optimizacion de las guias de manejo de sepsis
en la IPS de Villavicencio y sirvan como referencia para futuras investigaciones

en el pais.

1.5. Objetivos

Objetivo general
Analizar el efecto de la implementacion del protocolo para el manejo de sepsis
en los parametros hemodindamicos y en la mortalidad de adultos en una IPS
de Villavicencio.
Objetivo especifico
e Caracterizar sociodemografica y clinicamente de la poblacion con
sepsis en los casos y controles del estudio.
e Comparar las tasas de mortalidad a los 30 dias entre los casos y
controles.
e Evaluar los cambios en los parametros hemodinamicos antes y después

de la implementacién del protocolo.
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2. MARCO CONCEPTUAL Y/O TEORICO
La sepsis es una condicion médica critica caracterizada por una respuesta
inflamatoria sistémica desregulada frente a una infeccion, que puede derivar
en disfuncién orgdnica, shock séptico y muerte [50]. Segun la definicion
establecida en el consenso internacional Sepsis-3, se considera una disfuncion
organica potencialmente mortal provocada por una respuesta andémala del
huésped ante una infeccion [51]. Esta patologia sigue siendo una de las
principales causas de mortalidad en unidades de cuidados intensivos (UCI),
con tasas que pueden superar el 40% en casos de shock séptico, a pesar de
los avances en terapias antimicrobianas y estrategias de soporte

hemodinamico [52].

La implementacion de protocolos estandarizados, como el Cddigo Sepsis,
representa una estrategia fundamental para mejorar la deteccidon temprana y
el tratamiento oportuno de la enfermedad. Estos protocolos incluyen
intervenciones basadas en evidencia, como la identificacion precoz de signos
clinicos, la administracion rapida de antibidticos de amplio espectro, la
optimizacién de la terapia con liquidos y el monitoreo hemodinamico estricto
[53]. Diversos estudios han evidenciado que la aplicacién de estos protocolos
reduce significativamente la mortalidad hospitalaria y a los 28 dias, ademas
de disminuir la administracion inadecuada de antibidticos, contribuyendo asi a

la mitigacion de la resistencia antimicrobiana [54].

El manejo hemodinamico es otro pilar clave en la optimizacién del tratamiento
de la sepsis. Estrategias como la reanimacién guiada por objetivos, el uso de
vasopresores para mantener una presion arterial media =65 mmHg y el
monitoreo continuo de pardmetros como el lactato sérico han demostrado
mejorar la estabilidad hemodinamica y reducir la progresion a shock séptico
[58]. Ademas, estudios recientes indican que una intervencion temprana

basada en protocolos estructurados puede disminuir la duracion de la estancia
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en UCI y hospitalizacién, optimizando asi los recursos hospitalarios y

reduciendo los costos asociados a la atencion de pacientes con sepsis [54].

La sepsis continla siendo un desafio significativo en la practica clinica, y la
adopcion de protocolos basados en evidencia es esencial para mejorar los
desenlaces clinicos. La deteccién temprana, el tratamiento oportuno y el
monitoreo hemodinamico adecuado no solo pueden reducir la mortalidad, sino
también optimizar el uso de recursos hospitalarios, impactando positivamente

en la sostenibilidad de los sistemas de salud.

El estado hemodinamico es un componente fundamental en el manejo de la
sepsis, ya que la disfuncién cardiovascular inducida por la respuesta
inflamatoria sistémica puede derivar en hipotension, taquicardia y alteraciones

del gasto cardiaco, aumentando el riesgo de insuficiencia multiorganica [57].

La implementacion de un protocolo estandarizado de sepsis permite un
monitoreo mas preciso y ajustes terapéuticos en tiempo real, lo que contribuye
a una estabilizacion hemodindmica mas efectiva [60]. Pardmetros clinicos
como la presién arterial media (PAM), la frecuencia cardiaca y los niveles de
lactato sérico son indicadores clave para evaluar la respuesta al tratamiento y

la optimizacién del soporte hemodinamico [61].

La duracion de la estancia hospitalaria es otro parametro critico en la
evaluacioén de la eficacia de la atencidon en pacientes sépticos. Una intervencion
rapida y adecuada puede prevenir complicaciones graves, reduciendo el
tiempo de hospitalizacion y, en consecuencia, el riesgo de infecciones

nosocomiales y otras comorbilidades asociadas [62].

Diversos estudios han evidenciado que la implementacion de protocolos de
Codigo Sepsis no solo mejora la supervivencia de los pacientes, sino que
también optimiza el uso de recursos hospitalarios, reduciendo la sobrecarga

en unidades de cuidado intensivo (UCI) y los costos asociados al tratamiento
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prolongado [60]. Evaluar el impacto del protocolo en la reduccidon del tiempo
de hospitalizacién permite estimar sus beneficios tanto en términos clinicos

como econdmicos, fortaleciendo la sostenibilidad del sistema de salud.

En el contexto local de Villavicencio, la Clinica Cooperativa —una institucion
privada de referencia en la regién de los Llanos Orientales— cumple un rol
estratégico en el abordaje de pacientes criticos, consoliddndose como un actor
clave dentro de la red hospitalaria de mediana y alta complejidad. Su
infraestructura tecnoldgica, capacidad instalada, y enfoque sostenido en la
calidad asistencial la posicionan como un entorno propicio para la
implementacion de estrategias clinicas innovadoras orientadas a mejorar la

atencion en condiciones de alta complejidad, como la sepsis [63].

En este sentido, la adopcion de un protocolo institucional denominado Cddigo
Sepsis en esta clinica no solo responde a una necesidad epidemioldgica
tangible —dada la alta carga de enfermedades infecciosas en la region—, sino
gue también representa una oportunidad para fortalecer la capacidad
institucional en términos de atencidon oportuna, estandarizada y basada en la
mejor evidencia cientifica disponible. Esta iniciativa se encuentra alineada con
las recomendaciones internacionales y las guias clinicas derivadas del
consenso Sepsis-3, lo cual asegura su pertinencia técnica y su potencial

impacto en la calidad de la atencion prestada [64].

Desde una perspectiva conceptual, esta propuesta se fundamenta en marcos
teodricos que brindan soporte tanto a la toma de decisiones clinicas como a la
planificacion estratégica en salud. Entre ellos, destaca la Teoria de la Atencion
en Crisis, la cual resalta la importancia de intervenciones inmediatas,
coordinadas y eficaces en contextos de alta urgencia clinica, como es el caso
de la sepsis. Este modelo orienta a los equipos asistenciales hacia la accion
rapida y estructurada, priorizando la estabilizacidon temprana del paciente para

evitar el deterioro progresivo y las complicaciones asociadas.
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Complementariamente, el Modelo de Mejora Continua en Salud proporciona
una base metodoldgica para la implementacion, seguimiento y evaluacion
sistematica de intervenciones clinicas, promoviendo ajustes dinamicos y
retroalimentaciéon constante para garantizar una respuesta institucional

eficiente y sostenible en el tiempo [65].

La articulacion de ambos enfoques tedricos permite no solo garantizar que las
practicas clinicas implementadas en la Clinica Cooperativa estén alineadas con
estandares internacionales y las mejores practicas en el manejo de la sepsis,
sino también asegurar su adaptacidon contextual a las realidades
epidemioldgicas, operativas y demograficas de la poblacidén atendida. De esta
forma, el Cddigo Sepsis no solo se erige como un protocolo clinico, sino como
una estrategia institucional integral que promueve la excelencia en la atencion
critica, el uso racional de recursos, y la consolidacion de una cultura

organizacional orientada a la mejora continua [67].

Protocolo de Manejo de Sepsis: Conceptos, Procedimientos vy

Evaluacion
Conceptos Fundamentales del Protocolo de Sepsis

El protocolo de sepsis es un conjunto de estrategias clinicas disefiadas para la
identificacion temprana, el tratamiento oportuno y el monitoreo continuo de
pacientes con sepsis y shock séptico. Su objetivo principal es reducir la
mortalidad mediante intervenciones basadas en evidencia, priorizando la

estabilizacién hemodindmica y la optimizacidon del manejo antimicrobiano [69].

Segun la Surviving Sepsis Campaign (SSC), la sepsis se define como una
disfuncidn orgdanica potencialmente mortal causada por una respuesta
desregulada del huésped a la infeccion. El shock séptico, su manifestacién mas
grave, se caracteriza por hipotensidén persistente que requiere vasopresores

para mantener una presién arterial media (PAM) = 65 mmHg y un nivel de

49



lactato sérico > 2 mmol/L a pesar de una adecuada resucitacién con liquidos
[68].

Procedimientos Claves del Protocolo de Sepsis

El protocolo de sepsis sigue una serie de pasos estructurados que incluyen la
deteccion temprana, la administraciéon de tratamiento y la monitorizacidn

continua:
v Identificacion Temprana y Diagnéstico

El abordaje diagndstico inicial de la sepsis debe incluir una evaluacién clinica
sistematica utilizando los criterios del Sequential Organ Failure Assessment
(SOFA) y su versidn abreviada, el quick SOFA (qSOFA). Estas herramientas
permiten valorar de forma objetiva la disfuncidn organica multisistémica vy
establecer el grado de severidad del cuadro séptico. El uso de qSOFA en
escenarios extrahospitalarios o en servicios de urgencias facilita una
identificacion temprana de pacientes en riesgo, mientras que la escala SOFA
completa es util para el monitoreo progresivo en unidades de hospitalizacion

0 cuidados intensivos.

De forma paralela, es indispensable realizar una medicion inicial del lactato
sérico, ya que este biomarcador refleja alteraciones en el metabolismo celular
secundarias a hipoperfusiéon o disfuncion mitocondrial. Valores elevados de
lactato estan estrechamente asociados con un peor prondstico y mayor riesgo
de mortalidad, por lo que su seguimiento en las primeras horas es clave para
orientar la respuesta a la reanimacion y definir la necesidad de escalamiento

terapéutico.

Otro componente esencial en el diagndstico temprano es la identificacion del
foco infeccioso mediante la obtencién de hemocultivos y otros estudios
microbioldgicos pertinentes antes del inicio de la terapia antibidtica. Esta

practica permite orientar el tratamiento antimicrobiano empirico, facilitar el

50



desescalamiento posterior y mejorar el control de la infeccion. La toma de
muestras debe realizarse con técnica aséptica rigurosa y sin retrasar la
administracion del antibidtico inicial mas alla de la primera hora desde el

reconocimiento clinico de sepsis.
v Inicio de Tratamiento en la Primera Hora (Golden Hour)

Una de las intervenciones criticas en el manejo de la sepsis es la
administracion precoz de antibidticos de amplio espectro, idealmente dentro
de la primera hora posterior al diagndstico clinico. Esta accién temprana se
asocia con una disminucion significativa de la mortalidad, ya que permite
contener la progresién de la infeccidon antes de que evolucione hacia disfuncion
organica severa. La seleccion inicial debe considerar el foco infeccioso
probable, la epidemiologia local y factores de riesgo del paciente, con ajustes

posteriores segun resultados microbioldgicos.

Simultaneamente, se debe iniciar una resucitacidon con liquidos cristaloides a
una dosis recomendada de 30 mL/kg en pacientes que presentan signos de
hipoperfusion, tales como hipotension, oliguria, alteracidon del estado mental o
elevacién del lactato sérico. Este volumen inicial busca restaurar la precarga,
mejorar la perfusion tisular y prevenir la progresion al shock séptico. El
monitoreo estrecho de la respuesta hemodinamica guiara la necesidad de

administracion adicional o de intervenciones complementarias.

En los casos en que la hipotensidn persiste pese a una adecuada reanimacion
con liquidos, esta indicado el inicio de vasopresores, siendo la norepinefrina el
agente de primera eleccién. El objetivo es alcanzar y mantener una presion
arterial media de al menos 65 mmHg, optimizando asi la perfusion de érganos
vitales. El uso de vasopresores debe estar acompafado de un monitoreo
continuo y ajustado a la respuesta clinica, con vigilancia de efectos adversos

como arritmias o isquemia periférica.
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v' Monitorizacion Hemodinamica y Soporte Intensivo

El control de la presiéon arterial media (PAM) y del gasto urinario constituye
una medida esencial en el monitoreo hemodinamico de pacientes con sepsis,
ya que estos indicadores permiten evaluar de forma indirecta la perfusion
tisular y la respuesta al tratamiento inicial. Mantener una PAM = 65 mmHg y
un gasto urinario = 0.5 mL/kg/h son metas terapéuticas clave dentro de los
protocolos de reanimacién, que orientan la necesidad de intervenciones

adicionales en tiempo real.

Adicionalmente, el seguimiento de la saturacidn venosa central de oxigeno
(Scv02) ofrece una herramienta complementaria para valorar la eficacia de la
entrega y utilizacién de oxigeno a nivel tisular. Niveles persistentemente bajos
de ScvO2 pueden reflejar hipoperfusion, disfuncion mitocondrial o desequilibrio
entre oferta y demanda de oxigeno, lo que justifica ajustes terapéuticos

inmediatos.

En casos de shock séptico refractario, el ajuste progresivo de la terapia incluye
la administracion de liquidos cristaloides en bolos guiados por respuesta
clinica, la titulacion de vasopresores —siendo la norepinefrina el agente de
primera linea— y, en situaciones de inestabilidad persistente, la incorporacién
de corticoides sistémicos a bajas dosis. Estas medidas deben aplicarse con
base en la evolucidon clinica, el estado hemodinamico y los marcadores
bioquimicos, con el objetivo de lograr una perfusién adecuada y evitar el dafo

organico progresivo.
v Manejo del Paciente en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)

En los pacientes con sepsis que desarrollan insuficiencia respiratoria aguda, es
fundamental la implementacion de estrategias de ventilacibn mecanica
protectora, orientadas a garantizar una adecuada oxigenacién y minimizar el

dafio pulmonar inducido por el ventilador. Estas estrategias incluyen el uso de
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volumenes tidal bajos, presion positiva al final de la espiracion (PEEP) ajustada
al perfil hemodinamico del paciente y control estricto de la presién plateau,

con el fin de reducir el riesgo de barotrauma y volutrauma.

De manera complementaria, se recomienda mantener un control glucémico
estricto para prevenir la hiperglucemia inducida por el estrés, una condicidn
frecuente en pacientes criticos que puede agravar la respuesta inflamatoria y
aumentar el riesgo de infecciones secundarias. La regulacidén de los niveles de
glucosa debe hacerse mediante insulina intravenosa continua, con monitoreo
frecuente y protocolos claramente definidos para evitar episodios de

hipoglucemia [63].

Es esencial implementar medidas sistematicas para la prevencién de
complicaciones secundarias asociadas a la inmovilizacion prolongada y el
estado critico del paciente. Entre estas se incluyen la profilaxis para el
tromboembolismo venoso, mediante anticoagulacion farmacoldgica o
dispositivos mecanicos segun el riesgo individual, y la prevencion de ulceras
por presidn, a través de cambios de posicion regulares, el uso de superficies
especiales de soporte y una valoracién cutanea constante por parte del equipo

de enfermeria.
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3. MARCO METODOLOGICO
Se llevo a cabo un estudio de casos y controles retrospectivo, anidado en la
cohorte de adultos diagnosticados con sepsis atendidos en la IPS de
Villavicencio; los casos estaran constituidos por los pacientes que presenten el
evento adverso de interés (por ejemplo, mortalidad intrahospitalaria o
deterioro hemodinamico definido prospectivamente) y los controles por
pacientes con sepsis que no presentaron dicho evento durante el periodo de

seguimiento.

Se incluyeron pacientes adultos (=18 afios) con diagndstico de sepsis
documentado en registros clinicos electronicos; se excluiran aquellos con
inmunodeficiencias severas por etiologias conocidas, transferidos fuera de la
institucién en las primeras 24 horas sin desenlace disponible, o con registros
incompletos en variables hemodindmicas esenciales que impidan evaluar el
desenlace principal3. Para cada caso se seleccionaran controles en proporcion
1:1 o 1:2 segun disponibilidad, emparejados por variables potencialmente
confundidoras clave (edad +5 afios, sexo y puntaje de severidad al ingreso
como SOFA), intentando ademas emparejar por fecha de ingreso cuando sea

factible para mitigar variaciones temporales en la atencion.

Se recolecto variables demograficas, comorbilidades (indice de Charlson), foco
de infeccibn y puntaje de severidad al ingreso, asi como medidas
hemodinamicas y de laboratorio en tiempos preestablecidos (ingreso, 6 h, 24
h): presion arterial media, frecuencia cardiaca, lactato sérico, diuresis horaria,

necesidad e intensidad de vasopresores.

3 El disefio propuesto —comparar desenlaces clinicos cuantificables (mortalidad
intrahospitalaria, necesidad y duracion de vasopresores, lactato persistente, PAM, diuresis,
estancia en UCI y total) y medidas de proceso (tiempo a antibiético, volumen en las primeras
3 h, monitorizacién) entre periodo pre-protocolo y post-CS— es apropiado para evaluar de
manera objetiva el impacto del protocolo sobre la estabilidad hemodinamica y la mortalidad.
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Los desenlaces primarios seran la mortalidad intrahospitalaria y el deterioro
hemodinamico definido; como desenlaces secundarios se consideraran
estancia total, estancia en UCI, duracién del soporte vasopresor vy
complicaciones relacionadas. Se utilizara una plantilla estandarizada para la
extraccion de datos desde la historia clinica electrénica y se realizara doble

revision de una muestra aleatoria para validar la calidad de la extraccion.

En el andlisis descriptivo se compararan caracteristicas basales entre casos y
controles mediante estadisticas apropiadas. El efecto de la exposicién (Post-
CS vs Pre-CS) sobre la probabilidad de presentar el evento se estimara
mediante regresidon logistica (odds ratios con IC 95%); si se usa
emparejamiento se aplicard regresion logistica condicional. Los modelos
multivariables incluirdan confusores a priori (edad, puntaje de severidad,
comorbilidades, foco de infeccion) y aquellas variables con asociacién en el

analisis bivariado (p < 0,20).

Se evaluara colinealidad y ajuste del modelo, y se presentaran curvas ROC y
pruebas de bondad de ajuste cuando corresponda. Para las medidas
hemodinamicas repetidas se utilizaran modelos lineales multivariables o
modelos mixtos para estimar diferencias ajustadas en presion arterial media,

lactato y diuresis entre periodos®.

Se planifico un analisis de sensibilidad que incluyan: analisis restringido a
pacientes con adherencia documentada al protocolo, ajuste mediante
puntuacién de propension para controlar por probabilidad de recibir la

intervencion temporal, y analisis estratificados por gravedad (p. ej., SOFA alto

4 El tamano de muestra se calculara para detectar una odds ratio clinicamente significativa en
el desenlace primario con poder del 80% y a=0,05; en el apartado de métodos se detallaran
los supuestos utilizados (mortalidad basal estimada y efecto esperado) y el resultado del
calculo. Respecto a los datos faltantes, se documentara su frecuencia y patrén; cuando
proceda y bajo el supuesto de datos faltantes al azar se aplicard imputacién multiple, y se
realizaran analisis de sensibilidad para evaluar el impacto de patrones de datos no aleatorios.
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vs bajo). Se documentaran cambios institucionales o en recursos que hayan
ocurrido en concomitancia con la implementacion del protocolo y que puedan
actuar como factores de confusion temporal. Asimismo, se evaluara el posible
impacto del sesgo de seleccion y de clasificacion y se describiran las medidas

adoptadas para mitigarlos>.

3.1 Diseino del estudio

Este estudio adopta un enfoque cuantitativo, observacional y analitico, con un
diseno de casos y controles retrospectivo cuyo objetivo principal es comparar
los desenlaces clinicos de adultos atendidos antes (usuarios sin protocolo) y
después (usuarios con protocolo) de la implementacion del protocolo para el

manejo de la sepsis en una IPS de Villavicencio.

Especificamente, se describiran de forma detallada los desenlaces en el grupo
sin protocolo incluyendo mortalidad intrahospitalaria, deterioro hemodinamico
(necesidad y duracion de vasopresores, elevacidon persistente de lactato),
presién arterial media, diuresis, estancia en UCI y duracion total de
hospitalizacién para posteriormente compararlos con los del grupo; ademas se
registraran medidas de proceso en ambos grupos (tiempo a antibidtico,
volumen administrado en las primeras 3 horas, monitorizacién) con el fin de

documentar la variabilidad del manejo previo al protocolo®.

5 Desde el punto de vista ético, el protocolo sera sometido a evaluacion por el comité de ética institucional; dada la
naturaleza retrospectiva y el uso de datos clinicos rutinarios se solicitara, si procede segun la normativa, la exencidn
de consentimiento informado y se garantizara la confidencialidad y amonificacion de la informacion.

6 Para el analisis se describirdn primero las caracteristicas basales y los desenlaces en cada grupo mediante
estadisticas adecuadas; la asociacion entre exposicion (Pre-CS vs Post-CS) y los desenlaces se estimara mediante
regresion logistica (o logistica condicional si hay emparejamiento), ajustando por confusores clave (edad, SOFA,
comorbilidades, foco de infeccidon) y evaluando modelos alternativos (p. ej. puntuacion de propension, analisis
restringidos a pacientes con adherencia documentada). De este modo, no solo se cuantificard el efecto de la
implementacidn del protocolo, sino que se caracterizaran y discutira nitidamente los desenlaces observados en los
usuarios sin protocolo como referencia para interpretar cambios atribuibles a la intervencion y para identificar areas
de mejora en la practica clinica previa.
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Dado que el estudio analiza variables numéricas y busca establecer
asociaciones entre la implementacion del protocolo y los resultados clinicos,
este disefio permite una evaluacidon objetiva de su impacto en la mortalidad
intrahospitalaria, la estabilidad hemodinamica y la duracién de la estancia

hospitalaria [60].

El disefio de casos y controles retrospectivo es especialmente util en la
investigacion de enfermedades con alta mortalidad, como la sepsis, ya que
permite identificar asociaciones entre la exposicién a una intervencién y los

desenlaces clinicos en los pacientes afectados [61].

Los estudios de casos y controles han sido ampliamente utilizados en la
investigacién clinica por su capacidad para identificar asociaciones y generar
evidencia en contextos donde los ensayos aleatorizados no son viables [61].
En este estudio, su aplicacién es pertinente porque permite analizar
retrospectivamente la implementacién del protocolo y su relacién con los
desenlaces clinicos. Ademas, los hallazgos contribuirdn al desarrollo de
estrategias futuras para el manejo de la sepsis en entornos hospitalarios,
mejorando la calidad de atencién y fortaleciendo la toma de decisiones

basadas en evidencia [65].
3.2 Poblacidon y muestra

3.2.1 Poblacion

La poblacion del estudio estaba conformado por todas las historias clinicas de
pacientes adultos mayores de 18 afios con diagndstico confirmado de sepsis,
sepsis grave o shock séptico, atendidos en una institucion prestadora de salud
(IPS) en Villavicencio durante los afios 2023 y 2024.
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3.2.2 Periodo de Reclutamiento

El estudio abarco un periodo de 12 meses, permitiendo una evaluacion
comparativa de los desenlaces clinicos registrados en la implementacion del
protocolo de sepsis. Se analizaran datos clinicos recopilados en los siguientes

periodos:

« Control: Historias clinicas de pacientes atendidos entre el 1 de junio y el
31 de diciembre de 2023.

« Intervencidon (casos): Historias clinicas de pacientes atendidos entre el
1 de junio y el 31 de diciembre de 2024.

3.2.3 Casos y Controles

El estudio seguird un disefio de casos y controles retrospectivo con una
relacién 1:2, es decir, por cada paciente en el grupo de intervencion, se

incluyeron dos controles hospitalarios.

3.2.3.1 Controles Hospitalarios
Se definen como controles todas aquellas historias clinicas de pacientes
mayores de 18 anos atendidos en la IPS de Villavicencio en el periodo de 1 de

junio a 31 de diciembre de 2023, que cumplan con los siguientes criterios:
Criterios de Inclusion

Se incluyeron pacientes adultos que presentaron sospecha clinica de sepsis
tanto al momento del ingreso como durante su estancia hospitalaria,
considerando también a aquellos con diagndstico confirmado mediante cultivos
microbioldgicos o a través de criterios clinicos establecidos en las definiciones
internacionales [62]. Esta poblacién abarcé individuos con signos iniciales de
infeccion que evolucionaron hacia un compromiso sistémico, asi como
pacientes que desde su valoracion inicial cumplian pardmetros compatibles con

sepsis o choque séptico.
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Asimismo, fueron incorporados pacientes con diagndstico clinico de infeccion
a quienes se les aplicd la escala NEWS-2 como parte de la evaluacidén inicial o
del monitoreo continuo. Se incluyeron especificamente aquellos con puntajes
superiores a seis puntos, dado que este umbral ha demostrado ser un
indicador sensible y eficaz de deterioro clinico temprano en personas con
sospecha de sepsis, permitiendo identificar con mayor precisién a quienes
presentan un riesgo elevado de progresion hacia formas mas severas de la
enfermedad [60]. Esta combinacion de criterios permitié conformar una
cohorte representativa de pacientes con diferentes grados de severidad,
asegurando la deteccidon oportuna y la inclusion de casos relevantes para

evaluar el impacto del protocolo implementado.
Criterios de Exclusion

Se excluyeron del estudio aquellos pacientes remitidos desde otras
instituciones que hubieran recibido manejo avanzado para sepsis antes de su
ingreso, ya que las intervenciones previas, como administracion temprana de
antibidticos, reanimacién inicial, uso de vasopresores o soporte avanzado,
podrian influir de manera significativa en la evolucion clinica y, por tanto,
alterar la capacidad del estudio para atribuir cambios a la implementacion del
protocolo institucional. Del mismo modo, se descartaron las historias clinicas
con registros incompletos o con informacion insuficiente para realizar un
analisis confiable, pues la ausencia de datos clave relacionados con los
parametros hemodinamicos, la progresion clinica o los tiempos de intervencién
podria limitar la precision de los resultados y comprometer la validez

metodoldgica.

Finalmente, se excluyeron los pacientes que abandonaron voluntariamente el
tratamiento o que rechazaron la aplicacion del protocolo, debido a que su

adherencia parcial generaria variaciones importantes en el proceso asistencial,

59



impidiendo evaluar de manera objetiva el efecto real del protocolo sobre los

desenlaces clinicos y afectando la consistencia de la cohorte analizada.

3.2.3.2 Casos Prevalentes
Se definen como casos todas aquellas historias clinicas de pacientes mayores
de 18 afos atendidos en la IPS de Villavicencio entre el 1 de junio y el 31 de

diciembre de 2024, que cumplan con los siguientes criterios:
Criterios de Inclusion

Se incluyeron en el estudio todos los pacientes adultos que presentaron
sospecha clinica de sepsis al momento de su ingreso a la institucion o que
desarrollaron esta condicién durante el transcurso de su hospitalizacién,
independientemente del servicio o unidad de atencion en la que se
encontraran. La inclusion contempld tanto a los individuos que fueron
evaluados inicialmente en el servicio de urgencias como a aquellos
hospitalizados en salas generales o en unidades de cuidado intensivo, con el
fin de abarcar la totalidad del espectro clinico desde la deteccién temprana

hasta la progresidon hacia cuadros de mayor gravedad [65].

Ademas, hicieron parte de la muestra aquellos pacientes en los que el
diagnostico de sepsis fue confirmado mediante cultivos microbioldgicos
positivos o a través de la aplicacion de criterios clinicos y paraclinicos
establecidos por las definiciones internacionales vigentes para sepsis y choque
séptico. Esta aproximacion permitié capturar tanto casos con evidencia
microbioldgica sélida como aquellos con manifestaciones clinicas compatibles
pero sin aislamiento patogénico, situacién frecuente en la practica clinica y
relevante para la evaluacién del desempefio de los protocolos institucionales
[67].
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También se incorporaron al analisis los pacientes cuyos procesos asistenciales
se llevaron a cabo bajo los lineamientos operativos del protocolo institucional
para el manejo de la sepsis implementado en la IPS de Villavicencio. Esta
condicion fue indispensable para garantizar que la poblacion incluida hubiera
sido manejada de acuerdo con las recomendaciones, pasos secuenciales,
tiempos criticos e intervenciones definidas por dicho protocolo, entre las que
se encuentran la identificacion temprana de signos de alarma, la toma
oportuna de hemocultivos, el inicio precoz de antibioticos de amplio espectro,
la reanimacion hidrica basada en metas individualizadas, la implementacién
de monitoreo hemodinamico continuo y el uso escalonado de vasopresores
segun parametros clinicos especificos. La exigencia de este criterio permitid
asegurar la homogeneidad en la exposicién de los pacientes a la intervencion
institucional, fortaleciendo la validez interna del estudio y posibilitando una
evaluacion precisa del impacto del protocolo sobre los desenlaces

hemodinamicos y clinicos [68].

Se incluyeron pacientes con diagndstico clinico de infeccion que fueron
valorados mediante la escala NEWS 2, ya sea durante la evaluacion inicial al
ingreso o en los controles subsecuentes realizados durante su estancia
hospitalaria, y que alcanzaron un puntaje superior a seis puntos. La utilizacion
de este umbral, reconocido internacionalmente por su capacidad para anticipar
deterioro clinico significativo, facilitd la deteccién temprana de individuos con
mayor probabilidad de progresar hacia sepsis o choque séptico. La
incorporaciéon de estos pacientes permitié enriquecer la muestra con casos de
alta relevancia clinica, caracterizados por una mayor inestabilidad fisioldgica,
lo cual incrementd la capacidad del estudio para valorar de manera mas
sensible y especifica los efectos del protocolo en situaciones de complejidad

creciente [69].

En conjunto, la estructura de estos criterios de inclusidon respondié a la

necesidad de capturar de manera amplia, precisa y representativa la totalidad
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de la poblacion adulta susceptible de beneficiarse del protocolo institucional de
manejo de la sepsis. Esta estrategia metodoldgica buscd minimizar posibles
sesgos de seleccidn, incluyendo tanto casos de inicio subito como aquellos de
evolucién intrahospitalaria, y tanto episodios con confirmacién microbioldgica
como aquellos sustentados en criterios clinicos. Al abarcar una gama extensa
de severidad clinica y asegurar la aplicaciéon uniforme del protocolo, se
consolidé una base sdlida para el analisis comparativo entre los periodos pre
y post implementacidén, permitiendo interpretar los hallazgos obtenidos con
mayor validez y pertinencia en el contexto de la atencidn real de pacientes con

sepsis [70].
Criterios de Exclusion

« Pacientes referidos de otras instituciones que hayan recibido manejo

avanzado de sepsis antes del ingreso.

« Historias clinicas con registros incompletos o con informacion

insuficiente para el analisis.

o Pacientes que abandonaron voluntariamente el tratamiento o

rechazaron el manejo bajo el protocolo.
3.2.4 Exposicion

En este estudio, la exposicidon se define como la implementacion del protocolo
de sepsis, el cual consiste en un conjunto de medidas clinicas estandarizadas

para:
. Identificacién precoz mediante pruebas diagndsticas.
« Administracion de terapias farmacoldgicas segun guias actualizadas.

« Manejo estructurado de pacientes con sepsis basado en criterios clinicos

definidos.
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El cual se basa en las recomendaciones actualizadas de guias internacionales
[72]. Este enfoque estructurado promueve la identificacion rapida de la sepsis,
la administracion oportuna de antibidticos, la optimizacion del manejo
hemodinamico y la vigilancia intensiva de parametros clinicos. Se espera que
este grupo presente mejores desenlaces en términos de reduccidon de la
mortalidad, estabilidad hemodindamica y menor duracion de la hospitalizacion,
reflejando los beneficios de una intervenciéon estandarizada y basada en

evidencia [73].

La atencion en este grupo dependié de la experiencia del personal de salud y
del acceso a herramientas diagndsticas convencionales, lo que pudo generar
variabilidad en la identificacion temprana y en la toma de decisiones

terapéuticas’.
3.2.5 Calculo de la Muestra

La muestra se calcula para un estudio de casos y controles no pareados,
utilizando la mortalidad como el desenlace principal, dado que es el indicador

mas robusto y de mayor asociacién con la sepsis-3.

Para la estimacion del tamafio muestral, se tomd como referencia el estudio
de [75], quienes reportaron una exposicion del 49.1% y una mortalidad del

14.79% en pacientes con sepsis.
De acuerdo con la relacidén 1:2 establecida, se estima un total de:

e 24 casos (pacientes expuestos al protocolo de sepsis).

7 La comparacién entre ambos grupos permitira evaluar la eficacia del protocolo y su impacto
en la atencion de los pacientes con sepsis, proporcionando informacién clave para optimizar
estrategias de manejo y fortalecer la respuesta institucional ante esta condicidn critica [17].
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« 48 controles (pacientes atendidos antes de la implementacion del

protocolo).
Los calculos consideran:
o ErrortipoI (a) con un intervalo de confianza del 95%.
« Nivel de significancia de p < 0,05.
o Error tipo II (B) con una potencia del 80% (0,80).
3.2.5.1 Calculo del Tamaiho de la Muestra

Para estimar el tamafo de la muestra del estudio de casos y controles no
pareados, se utilizé la herramienta OpenEpi, versién 3, con los siguientes

parametros:

e Nivel de confianza: 95%

Potencia del estudio: 80%

Razoén de controles por caso: 2:1

Proporcidon hipotética de controles con exposicion: 49.1%

Proporcion hipotética de casos con exposicion: 14.79%

Odds Ratio minima a detectar: 0.18

Figura 1. Proporcién hipotética de exposicion en casos y controles.

64



Proporcidn hipotética de exposicion en casos y controles
50}

40t
30}
20}

10

Proporcion de exposicion (%)

Controles Casos
(49.1%) (14.79%)

Fuente: Elaboracion propia, 2025

Para estimar el tamafo de la muestra necesario para el presente estudio de
casos y controles no pareados, se recurrid a la herramienta estadistica
OpenEpi, version 3, ampliamente utilizada en investigaciones epidemioldgicas
por su precisién y accesibilidad. El cdlculo se realizd bajo una serie de
supuestos y parametros previamente definidos que garantizan la validez

estadistica de los resultados esperados.

Se fijo un nivel de confianza del 95%, lo que implica que existe un 5% de
probabilidad de cometer un error tipo I, es decir, rechazar una hipdtesis nula
verdadera. Asimismo, se considerd una potencia estadistica del 80%, lo que
asegura que el estudio tiene un 20% de probabilidad de cometer un error tipo
II, es decir, no detectar una asociacién verdadera cuando esta realmente

existe.

La seleccidon de una razon de controles por cada caso de 2:1 se fundamenta
en lo descrito por Palacios, quien sefiala que esta proporcidn permite aumentar
la eficiencia estadistica del estudio sin generar un incremento
desproporcionado en el tamano de la muestra, especialmente en disefios de
casos y controles. Bajo este enfoque, se estimo que el 49,1 % de los controles

estarian expuestos al factor de interés, mientras que en el grupo de casos la
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proporcidon de exposicion seria del 14,79 %, lo cual resulta coherente con los

principios metodoldgicos de este tipo de disefio epidemioldgico [74].

Estas proporciones fueron definidas a partir de antecedentes disponibles en la
literatura cientifica o datos preliminares, y reflejan una diferencia sustancial
en la prevalencia de exposicidon entre ambos grupos, lo que sugiere una posible

asociacion entre la exposicidon y la condicion o enfermedad objeto de analisis.

Con estas proporciones, se calculé una Odds Ratio minima a detectar de 0.18,
lo que indica una asociacidon inversa considerable entre la exposicion y la
condicion estudiada. Este valor representa el efecto minimo que el estudio

pretende identificar con suficiente confianza y precision3.

Al ingresar todos estos parametros en el programa OpenEpi, el calculo arrojo
gue se requeria una muestra compuesta por 24 casos y 48 controles. Este
tamano de muestra permite mantener el equilibrio entre la factibilidad
operativa del estudio y la robustez estadistica necesaria para realizar

inferencias validas sobre la relacion entre la exposicidén y la enfermedad.

Figura 2. Distribucion de casos y controles segln el calculo muestral.

8 Su fortaleza radica en combinar variables de resultado y de proceso, lo que permite vincular
cambios en la practica (p. ej. mayor rapidez en el antibidtico o mayor volumen inicial) con
efectos clinicos concretos. Sin embargo, al tratarse presumiblemente de un estudio
antes/después, es imprescindible ajustar por confusores temporales vy clinicos
(comorbilidades, severidad al ingreso, cambios organizacionales) y usar analisis multivariado
o métodos como series temporales interrumpidas o propensity score para mitigar sesgos de
seleccion y secular trends; asimismo, la validez dependera del tamafio muestral y de la
estandarizacién en la medicién de variables (definicion de deterioro hemodinamico, criterios
de uso de vasopresores, puntos de corte de lactato). Con esos cuidados, el disefio puede
ofrecer evidencia sélida sobre la efectividad del protocolo en la IPS.
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3.3 Recoleccion de datos

El estudio se basd en una revisidon retrospectiva de historias clinicas
electronicas de pacientes con diagndstico de sepsis atendidos en la institucion
prestadora de salud (IPS) seleccionada en Villavicencio. La recoleccion de
datos incluyd informacién sobre caracteristicas demograficas, parametros
clinicos iniciales, desenlaces hemodinamicos y resultados clinicos, con especial

énfasis en la mortalidad y la duracién de la estancia hospitalaria.

La recopilacién de informacién se llevé a cabo mediante una revisidn
sistematica de los registros clinicos electrénicos, permitiendo obtener datos
precisos y objetivos sobre las variables de interés. Para garantizar la fiabilidad
y estandarizacion del proceso, se empled un instrumento estructurado de
recoleccion de datos, disefiado especificamente para este estudio. Este
instrumento permitid registrar caracteristicas demograficas de los pacientes,

parametros clinicos iniciales, desenlaces hemodinamicos y clinicos, facilitando
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la comparacion rigurosa entre los registros de la implementacién del protocolo

de sepsis.
3.3.1 Variables

La variable independiente del estudio corresponde a la implementacién del
protocolo de sepsis en la atencidn hospitalaria, representando la intervencion
principal cuya efectividad se busca evaluar. Dentro de las variables
dependientes se incluyen el sexo y la edad de los pacientes, asi como distintos
parametros hemodinamicos, tales como la frecuencia cardiaca, medida en
latidos por minuto, el lactato sérico, expresado en mmol/L, y la presion arterial
media, registrada en mmHg. Asimismo, se evaluara la mortalidad hospitalaria
como desenlace clinico critico y la duracidn de la estancia hospitalaria
expresada en dias. En la figura 3 se plantean las relaciones entre la variable

independiente con los efectos esperados y las otras variables establecidas.

En la investigacion clinica, la identificacion y manejo adecuado de diversas
variables es esencial para evaluar la eficacia de los protocolos implementados
y comprender los resultados en los pacientes. Las variables confusoras, por
ejemplo, son factores que pueden distorsionar la relacién entre la variable
independiente y la dependiente, llevando a interpretaciones erréneas si no se
controlan adecuadamente [72]. Las comorbilidades, que representan la
coexistencia de multiples enfermedades en un paciente, pueden actuar como
variables confusoras al influir tanto en la exposicion como en el resultado de
interés [70].

La modificacidén de protocolos clinicos requiere una evaluacidn meticulosa de
cOmo estos cambios afectan las variables en estudio. Es imperativo
complementar las variables consideradas, incorporando aquellas que puedan
modificar el efecto observado, conocidas como variables modificadoras de

efecto. Estas variables pueden alterar la direccién o magnitud de la asociacion
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entre la intervencion y el resultado, proporcionando una comprension mas

profunda de los efectos del protocolo [71].

La identificacién y analisis de eventos adversos son cruciales para medir la
seguridad y eficacia de las intervenciones médicas. Ademas, el contexto del
servicio de salud donde se implementa el protocolo puede influir
significativamente en los resultados, actuando como una variable contextual
que debe ser considerada en el andlisis. Un enfoque integral que contemple
todas estas variables permitira una evaluacidn mas precisa y fiable de los

protocolos clinicos y sus impactos en la salud de los pacientes [72].

Figura 3. Relacién de las variables y los resultados efecto.
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Las variables confusoras consideradas en el estudio son aquellas que pueden
influir en los desenlaces clinicos y modificar la relacién entre la implementacion
del protocolo y los resultados obtenidos. Entre ellas se incluyen la presencia
de comorbilidades como diabetes mellitus, hipertensidn arterial o insuficiencia
renal, asi como la realizacion de cultivos microbioldgicos para identificar
patégenos y determinar su impacto en la evolucién del paciente. La
operacionalizacién de las variables se presenta en la tabla 6 se amplian la
informacion en relacidn con la naturaleza, el nivel de medicién y su

operalizacion.

Tabla 6. Variables
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Variable Tipo Definicion Codificacion
Implementacion Independiente Aplicacién del | 0 = Sin protocolo
del protocolo (Categodrica) protocolo de | 1 = Con protocolo

sepsis

Mortalidad Dependiente Muerte durante | 0 = Sobreviviente,
hospitalaria (Categodrica) la 1 = Fallecido
hospitalizacion
o dentro de los
30 dias
Frecuencia Dependiente Medicion de | 0 = Baja (<40)

cardiaca (FC) (Categodrica) frecuencia 1 = Normal (60-
cardiaca en | 100)
latidos por | 2 = Alta (>120)
minuto (Ipm)
Lactato sérico Dependiente Niveles de | 0 = Bajo (<0.5)
(Categorica) lactato en |1 = Normal (0.5-2)
sangre 2 = Alto (>2)
(mmol/L)
Presion arterial Dependiente Medicion de la | 0 = Baja (<60)
media (PAM) (Categorica) presion arterial |1 = Normal (60-
media en | 100)
mmHg 2 = Alta (>100)
Duracion de Dependiente Tiempo total de | 0 = Corta (<5 dias)
estancia (Categorica) hospitalizaciéon |1 = Media (5-14
hospitalaria en dias dias)
2 = Prolongada
(>14 dias)
Edad Modificadora del | Anos 0 = Joven (<20)
efecto cumplidos 1 = Adulto (20-40)
2 = Mayor (>40)
(Categorica)
Sexo Sociodemografica | Género del | 0 = Masculino
(Categorica) paciente 1 = Femenino
Comorbilidades Confusora Diagndsticos 0 = No
(Categodrica) previos que |1 =Si
pueden afectar
los desenlaces
clinicos
Cardiovasculares Confusora Hipertension 0 = No
(Categorica) arterial, 1=Si
insuficiencia
cardiaca,
cardiopatia
isquémica
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Variable Tipo Definicion Codificacion
Renales Confusora Insuficiencia 0 = No
(Categodrica) renal cronica, |1 =Si
nefritis,
sindrome
nefroético
Respiratorias Confusora EPOC, asma, |0 = No
(Categodrica) enfermedad 1=S5i
intersticial
pulmonar
Endocrinas Confusora Diabetes 0 = No
(Categodrica) mellitus tipo 1|1 =Si
y 2,
hipotiroidismo
Tipo de | Modificadora del | Identificacion 1 = gram positivo
microorganismo efecto del agente | 2 = gran negativo
infeccioso 3 = Multiresistente
(Categorica) 4 = Sensible
Evento Modificadora del Presencia de | 0 = No
Adverso efecto efectos clinicos | 1 = Si
(Categorica) no deseados
durante la
hospitalizacion,
asociados al
tratamiento o
evolucién de la
enfermedad
Servicio de Modificadora del | Area 1 = Medicina
atencion efecto hospitalaria en | interna, 2 =
(Categorica) la que el | Cirugia, 3 = UCI, 4

paciente fue

= Urgencias, 5 =

atendido o | Otros
recibio

tratamiento

durante su
estancia

Fuente: Elaboracion propia.

3.4 Procedimiento

El estudio se llevdé a cabo mediante una serie de etapas organizadas para

garantizar su rigurosidad y validez. En primer lugar, se presentd el proyecto
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ante el comité de investigacion de la Universidad Sanitas para su revision y
aprobacién. Posteriormente, se establecid contacto con la IPS de Villavicencio
con el fin de evaluar la viabilidad de la investigacidn en sus instalaciones. Una
vez confirmada la factibilidad, se procedié a gestionar la aprobacion ética

institucional, requisito indispensable para la implementacion del estudio.

Con el aval institucional, el investigador principal identificé las historias clinicas
elegibles, asegurando que solo aquellas que cumplan con los criterios de
inclusion sean seleccionadas. A continuacion, se realizd la extraccidon de datos
de acuerdo con la tabla de variables previamente definida, garantizando la

homogeneidad e integridad de la informacion recopilada.

La recoleccién de datos, se aplicd las pruebas estadisticas pertinentes para
analizar los efectos de la implementacion del protocolo de sepsis en la
mortalidad hospitalaria, la estabilidad hemodindmica y la duracidén de la
estancia hospitalaria. Finalmente, se elaboré un informe con los resultados del
estudio, los cuales seran socializados en el programa académico de la Maestria

de la Universidad Sanitas y en la IPS seleccionada de la ciudad de Villavicencio.

El estudio empled la revisidon de historias clinicas electrénicas como método
principal para la recoleccién de informacion, lo que permitié obtener datos
precisos y objetivos sobre las variables de interés. Para ello, se utilizaron un
instrumento estructurado disefiado especificamente para estandarizar la
recopilacion de informacidn relevante, garantizando la fiabilidad del proceso.
Este instrumento permitid registrar caracteristicas demograficas, parametros
clinicos iniciales, desenlaces hemodinamicos y resultados clinicos, asegurando

una comparacion rigurosa entre los grupos de estudio.

El proceso metodoldgico se desarrolld en tres etapas fundamentales. En primer
lugar, se llevd a cabo la identificacion de historias clinicas elegibles,

seleccionando Unicamente aquellas que cumplan con los criterios de inclusién
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establecidos en el estudio. Posteriormente, se procedié a la extraccién de
datos, siguiendo la tabla de variables definida previamente, con el fin de

garantizar la integridad y la homogeneidad de la informacidn recopilada.

Se aplicd pruebas estadisticas adecuadas para determinar la existencia de
diferencias significativas en los desenlaces clinicos, evaluando el impacto del
protocolo en la mortalidad hospitalaria, la estabilidad hemodinadmica y la
duracion de la estancia hospitalaria. Este enfoque permitié generar evidencia
basada en datos objetivos, contribuyendo al fortalecimiento de estrategias
clinicas orientadas a mejorar el manejo de la sepsis y reducir su impacto en la

poblacién atendida.

3.5 Analisis de datos

El analisis de los datos se realizdé mediante el software estadistico SPSS,
seleccionado por su capacidad para procesar grandes volumenes de
informacion y aplicar métodos estadisticos adecuados para este tipo de
estudio. Se emplearon tanto analisis descriptivos como inferenciales con el
propdsito de evaluar el impacto de la implementacion del protocolo de sepsis

en los desenlaces clinicos de los pacientes hospitalizados.

En la fase descriptiva, se calcularon medidas de tendencia central y dispersidn
para variables continuas, como la duracién de la estancia hospitalaria, la
presion arterial media y los niveles de lactato sérico, utilizando la media y la
desviacién estandar. Para las variables categdricas, como la mortalidad
hospitalaria y el sexo, se determinaron frecuencias absolutas y relativas, lo

gue permitié caracterizar la poblacién estudiada.

En la fase inferencial, se analizaron el Odds Ratio (OR) para medir la magnitud
de la asociacion entre la implementacién del protocolo y los desenlaces

clinicos. Un OR de 1 indicard ausencia de asociacién entre la exposicion al
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protocolo y la evolucién clinica. Un OR mayor a 1 sefialo un mayor riesgo de
desenlace adverso en el grupo expuesto, mientras que un OR menor a 1 sugirié

un efecto protector del protocolo.

El estudio considero posibles sesgos en su disefio. En cuanto al sesgo de
seleccidn, se controlara mediante la aplicacidn estricta de criterios de inclusion
y exclusién. Para minimizar el sesgo de informacién, la recoleccion de datos
se estandarizo a través de un instrumento previamente validado. Respecto al
sesgo de confusidon, se ajusté el andlisis mediante métodos estadisticos
adecuados, considerando variables como comorbilidades y técnicas de cultivo

utilizadas en el diagndstico de sepsis.
Sesgos en la seleccion de este diseiio

v Sesgo de seleccidn: En los estudios de casos y controles, el sesgo de
seleccion puede presentarse si los grupos casos-prevalentes® no son
comparables en términos de caracteristicas clinicas, gravedad de la
enfermedad u otros factores que influyan en los desenlaces clinicos. Para
minimizar este sesgo, se aplicaran criterios de inclusién y exclusién

rigurosos que garanticen la homogeneidad entre los grupos.

Los criterios de inclusidon consideraron pacientes mayores de 18 afios
con diagnodstico confirmado de sepsis segun los criterios clinicos y de
laboratorio establecidos, hospitalizados en la IPS seleccionada dentro del

periodo de estudio. Se incluyeron Unicamente aquellos con registros

° Se adoptara una relacidon casos-controles de 1:2, donde cada paciente en el grupo de
intervencion sera emparejado con dos pacientes del grupo de control con caracteristicas
similares en edad, sexo y comorbilidades. Esta estrategia optimizara la representatividad de
la muestra, aumentara el poder estadistico del estudio y reducird la influencia de factores
externos sobre los desenlaces clinicos analizados [11].
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completos en la historia clinica electrénica, permitiendo un analisis

detallado de las variables de interés.

Como criterios de exclusion, se descartaron los pacientes con
enfermedades terminales documentadas, aquellos con limitacién del
esfuerzo terapéutico y quienes hayan recibido atencién médica previa en
otra institucion antes de su ingreso a la IPS, para evitar sesgos de

informacion y garantizar la validez de los resultados.

v Sesgo de confusidon: Ocurre cuando una variable externa estd
relacionada tanto con la exposicién (implementacién del protocolo) como
con el desenlace (mortalidad, parametros hemodinamicos, tiempo de
hospitalizacién) y no ha sido adecuadamente controlada. Para mitigar
este sesgo, se identific6 posibles variables confusoras, como
comorbilidades o edad, y se ajustaron en el analisis mediante modelos

de regresion logistica multivariada.

3.6 Consideraciones éticas

Se garantizo la confidencialidad y anonimato de los datos de los pacientes,
implementando medidas estrictas de proteccion de la informacidon. Los
registros clinicos fueron manejados exclusivamente por el equipo investigador
y almacenados en repositorios institucionales protegidos, con acceso
restringido y protocolos de seguridad informatica [74]. Toda la informacion
obtenida se utilizé Unicamente para fines académicos y cientificos, sin que se
revelen datos que permitan la identificacion de los participantes. Ademas, tras
la finalizacion del estudio, los datos fueron archivados en sistemas de
almacenamiento seguros, asegurando su preservacion bajo los estandares

institucionales de confidencialidad [75].
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El proyecto fue avalado por el Comité de Etica en Investigacion de la institucidn
correspondiente, garantizando que se cumplan todos los requisitos nhormativos
y éticos antes de su ejecucién. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 11
de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, que
clasifica las investigaciones en salud segun el nivel de riesgo. Se considera que
este estudio es sin riesgo, ya que se basa en la revisidn retrospectiva de
historias clinicas y no implica intervenciones directas ni procedimientos
invasivos a los sujetos de estudio. El estudio garantizo el cumplimiento de los

principios éticos establecidos en la normativa vigente

Se aseguro la adherencia a las buenas practicas en investigacion y publicacion
cientifica, evitando cualquier forma de sesgo, falsificacién de datos o plagio.
Ademas, se respetaron los principios de autonomia, beneficencia, no
maleficencia y justicia, garantizando la confidencialidad de la informacion y la
proteccion de los datos personales de los pacientes, en cumplimiento de la Ley

1581 de 2012 sobre proteccion de datos personales en Colombia.

Se adoptaron estrategias para minimizar sesgos en la seleccién y analisis de
los datos, asegurando la validez de los hallazgos. Con estas medidas, se busca
no solo cumplir con los estandares éticos exigidos para la investigacién en
salud, sino también garantizar la validez y confiabilidad de los resultados,
contribuyendo al conocimiento basado en evidencia para el manejo éptimo de

la sepsis en el contexto hospitalario.
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4. ANALISIS DE RESULTADOS

El presente apartado expone los hallazgos derivados del analisis estadistico
realizado sobre la poblacion estudiada, con el propdsito de evaluar el efecto
de la implementacién de un protocolo institucional para el manejo de sepsis
en adultos atendidos en una Institucion Prestadora de Salud (IPS) en
Villavicencio. La investigacion se desarrolld mediante un disefio de casos vy
controles retrospectivo, que permitid6 comparar los desenlaces clinicos de
pacientes tratados bajo el protocolo (casos prevalentes) frente a aquellos
atendidos previamente a su implementacién (controles hospitalarios).
Asimismo, el analisis incluye el comportamiento de las variables
sociodemograficas y clinicas relevantes que pudieran influir en los desenlaces,
y se presentan comparaciones estadisticas que identifican diferencias
significativas entre los grupos, con el fin de interpretar los posibles efectos
atribuibles al protocolo. El analisis multivariado y de regresion complementa
esta visidn, proporcionando medidas de asociacion ajustadas para controlar
potenciales factores de confusion.

Los casos y controles se compararon mediante pruebas bivariadas apropiadas,
como la prueba de Mann Whitney para variables continuas no paramétricas y
la prueba de chi cuadrado o la prueba exacta de Fisher para variables
categdricas, y se utilizaron modelos multivariables para ajustar por
comorbilidades y por la severidad al ingreso. Para cuantificar el efecto
independiente de la implementacion del protocolo se emplearon estimadores
ajustados: regresion  logistica  multivariable para la  mortalidad
intrahospitalaria, modelos de riesgos proporcionales de Cox para analisis de
tiempo hasta el evento y regresidon lineal o modelos lineales mixtos para
evaluar cambios longitudinales en parametros hemodinamicos.

En todas las estimaciones se presentan odds ratios o hazard ratios con
intervalos de confianza al 95% vy valores p exactos, incluyendo ajuste por

variables confusoras clave como edad, sexo, comorbilidades relevantes. Para
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analizar la contribucion de las medidas de proceso como mediadoras se
realizaron analisis de mediacion causal, por ejemplo, mediante enfoques
contrafactuales o modelos de mediacién con remuestreo bootstrap, con el
objetivo de estimar la proporcion del efecto del protocolo sobre la mortalidad
gue se explica por mejoras en tiempos a antibidtico, volumen administrado o
manejo vasoactivo.

Con el fin de minimizar sesgos y robustecer la validez interna se
implementaron analisis de sensibilidad que incluyeron emparejamiento por
score de propension y ponderacidn por la probabilidad inversa de tratamiento
para balancear covariables entre los grupos, asi como un manejo sistematico
de datos faltantes mediante imputacién multiple complementada con analisis
por casos completos. Los diagndsticos de los modelos se documentaron
exhaustivamente, comprobando supuestos como la linealidad de relaciones, la
ausencia de multicolinealidad en regresiones, la proporcionalidad de riesgos
en modelos de Cox y evaluando la discriminacién y la calibracién de modelos
predictivos mediante curvas ROC y medidas de calibracion, ademas de
reportar estadisticas de bondad de ajuste cuando procedié.

Finalmente se reportaron analisis secundarios y por subgrupos clinicamente
relevantes, por ejemplo, pacientes mayores de 65 afos, aquellos con sepsis
grave y los ingresados en unidad de cuidados intensivos, y se exploraron
términos de interaccion cuando hubo base clinica para ello. La presentacion de
resultados priorizé la transparencia, mostrando estimadores con intervalos de
confianza al 95%, valores p exactos y medidas del tamafo del efecto, y se
complementd con tablas claras que exponen las caracteristicas demograficas,
los parametros hemodinamicos iniciales, las medidas de proceso y los
desenlaces para facilitar la interpretacién clinica y la replicabilidad del estudio,
en concordancia con listas de verificacion epidemiolégicas como STROBE.

A continuacion, se presentan los resultados que permiten contrastar el impacto
del protocolo sobre tres dimensiones fundamentales del cuidado critico: la

mortalidad intrahospitalaria a los 30 dias, la estabilidad hemodinamica en las
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primeras 24 horas evaluada a través de parametros como la presién arterial
media, la frecuencia cardiaca, la saturacién de oxigeno y el nivel de lactato

sérico, y la duracién de la estancia hospitalaria.

4.1. Caracterizacion sociodemografica y clinica

En total se incluyeron 72 pacientes, 24 casos y 48 controles. En el analisis se
describen las diferencias en edad, presentadas como medianas e IQR, en la
distribucién por tipo de sepsis y en parametros hemodinamicos iniciales como
la presion arterial media, el lactato sérico y la necesidad de vasopresores, asi
como en desenlaces clinicos relevantes como la mortalidad intrahospitalaria y
la duracién de la hospitalizacién.

En el grupo de pacientes considerados controles hospitalarios se observé un
promedio de edad de 60 afios y una ligera mayoria de hombres (54,8%); entre
las comorbilidades destacaron la hipertensién arterial (33,3%) y la diabetes
mellitus (8,0%). El foco infeccioso mas frecuente fue el tracto urinario,
presente en el 31,3% de los casos, y el tipo de sepsis predominante dentro de
este grupo correspondié a sepsis sin shock (47,9%), lo que sugiere que,
aunque las infecciones urinarias son comunes, casi la mitad de los controles
evoluciond con un cuadro séptico que no alcanzé los criterios de shock séptico
en el momento de su registro.

Frente a las variables hemodinamicas de ingreso se evidencio un promedio de
Presion arterial Media (PAM) de 70 mm de Hg, el promedio de la Frecuencia
cardiaca de 107 latidos por minuto (Ipm) y un lactato mayor de 2 en el 35.8%
de los controles. En la tabla 7 se amplia la informacién de las variables

sociodemograficas y clinicas de la poblacion estudiada.
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Tabla 7. Caracterizacion sociodemografica y clinica de la poblacion

Variable Total Casos Controles Valor p
(n=72) (n=24) (n=48) (Casos vs
Controles)
Edad 62 (48- 66 (54- |60 (45-72) 0.04
75) 77)
Sexo masculino 40 14 26 0.72
(55.6%) | (58.3%) (54.2%)
Hipertensién 29 13 16 0.03
arterial (40.3%) | (54.2%) (33.3%)
Diabetes 18 10 8 (16.7%) 0.02
Comorbilidades (25.0%) | (41.7%)
EPOC 7 (9.7%) 5 2 (4.2%) 0.03
(20.8%)
Insuficiencia renal | 6 (8.3%) 3 3 (6.3%) 0.36
crénica (12.5%)
Inmunosupresiéon | 4 (5.6%) | 2 (8.3%) | 2 (4.2%) 0.46
Respiratorio 25 12 13 0.01
(34.7%) | (50.0%) (27.1%)
Urinario 20 5 15 0.28
(27.8%) | (20.8%) (31.3%)
Abdominal 11 3 8 (16.7%) 0.64
(15.3%) | (12.5%)
Fuente Piel/tejidos 5(6.9%) | 2 (8.3%) | 3 (6.3%) 0.77
infecciosa blandos
Fuente 11 2 (8.3%) | 9 (18.8%) 0.24
desconocida (15.3%)
Sepsis leve 29 6 23 0.05
(40.3%) | (25.0%) (47.9%)
Sepsis grave 25 10 15 0.36
Tipo de sepsis (34.7%) | (41.7%) (31.3%)
Shock séptico 18 8 10 0.19
(25.0%) | (33.3%) (20.8%)
Variables MAP (mmHg) 68 £ 12 64 £ 13 70 £ 11 0.02
Hemodinamicas | FC (Ipm) 110 £ 20 | 115+ 22 | 107 £ 18 0.08
al ingreso Lactato >2 32 14 18 0.05
mmol/L (44.4%) | (58.3%) (37.5%)

Fuente: Elaboracion propia.
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En relacién con el perfil sociodemografico y clinico de los casos prevalentes
(n=24), estos mostraron un perfil mas grave con un promedio de edad mayor
66 vs 60 ainos (p=0.04), en este grupo también predomino el sexo masculino
con un 58.3%, se evidencio una mayor prevalencia de hipertension 54.2% vs
33.3% (p=0.03), diabetes (41.7% vs 16.7%; p=0.02) y EPOC (20.8% vs
4.2%; p=0.03). Frente a la fuente infecciosa la respiratoria predominé con un
50.0% vy el tipo de sepsis mas frecuente dentro de los casos fue la sepsis grave
con un 41.7%.

Las variables hemodinamicas al ingreso presentaron peor estado
hemodinamico PAM 64+13 mmHg (p=0.02), mayor proporcién de pacientes
con lactato >2 mmol/L 58.3% vs 37.5% (p=0.05), la mortalidad
intrahospitalaria fue de un 41.7% vs 12.5% (p<0.001) y la estancia
hospitalaria fue mas prolongada con una mediana de 12 vs 9 dias; (p=0.05).
Estos hallazgos indican que el grupo de casos, es decir los pacientes a los que
se les aplicé el protocolo, ingresé con mayor severidad y peores parametros
hemodinamicos que los controles.

No obstante, en la tabla se muestran las frecuencias y medidas crudas que
podrian dar una interpretacion a priori no ajustada, que se puede asociar con
desenlaces adversos como mayor mortalidad intrahospitalaria y prolongacion
de la estancia. De igual forma, los datos crudos permitieron identificar factores
que pueden actuar como confusores o mediadores, entre ellos la edad, las
comorbilidades, la fuente respiratoria de la infeccidn, la presion arterial media
al ingreso, los niveles de lactato y el tiempo a antibidtico. Por lo que se
realizaron analisis multivariables ajustados para estimar el efecto
independiente del protocolo sobre mortalidad y parametros hemodinamicos;
asimismo se explord el papel mediador de medidas de proceso como los
tiempos a intervencidén, el volumen administrado en las primeras tres horas y

la monitorizacion temprana.
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4.2. Comportamiento de los parametros hemodinamicos en los casos

y controles

Al comparar los parametros hemodinamicos entre los pacientes atendidos
antes y después de la implementacién del protocolo institucional para el
manejo de la sepsis, se evidenciaron diferencias clinicamente relevantes que
contribuyen al cumplimiento del objetivo especifico 3. En general, los pacientes
del grupo intervenido mostraron una tendencia hacia una mayor estabilidad
hemodindmica temprana. La presion arterial media presentd un incremento
significativo, reflejando una mejor respuesta a las medidas iniciales de

reanimacion.

La frecuencia cardiaca mostré una reduccién que, aunque no alcanzdé
significacion estadistica, sugiere un posible efecto favorable del protocolo
sobre el control fisiologico del estado séptico. Otros indicadores, como la
disminucion en la proporcidn de pacientes con niveles elevados de lactato, la
menor necesidad de vasopresores y la reduccién en el tiempo de
administracion del antibiético, refuerzan el impacto positivo de la
estandarizacion del manejo en los desenlaces clinicos. Estos hallazgos se

sintetizan en la Tabla 8.

Tabla 8. Parametros hemodinamicos antes (casos) y después (controles) de la

implementacion del protocolo que ayuda a resolver el objetivo especifico 3

Parametro Casos (n=24) Controles P
hemodinamico (n=48) (comparacion)
Presion arterial 64 + 13 70 £ 11 0.02
media (mmHg),
media = DE
Frecuencia 115 £ 22 107 £ 18 0.08
cardiaca (Ipm),
media = DE
Lactato >2 14 (58.3%) 18 (37.5%) 0.05
mmol/L, n (%)
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Parametro Casos (n=24) Controles P

hemodinamico (n=48) (comparacion)
Necesidad de 10 (41.7%) 10 (20.8%) 0.04
vasopresores, n

(%)
Tiempo a 4.0 (2.0-7.0) 2.5 (1.0-5.0) 0.03
antibidtico

(horas), mediana

(RIQ)

Fuente: Elaboracion propia.

La proporcién de pacientes con lactato >2 mmol/L disminuyd de 58.3% a
37.5% (p = 0.05) y la necesidad de vasopresores se redujo de 41.7% a 20.8%
(p = 0.04). Ademas, el tiempo hasta la administracion de antibiético se acortd
de una mediana de 4.0 horas a 2.5 horas (p = 0.03), lo cual probablemente
contribuye a las mejoras hemodinamicas observadas (ver tabla 9).

La evolucién clinica de los pardmetros hemodinamicos tras la implementacion
del protocolo permitié identificar cambios importantes en la respuesta inicial
al manejo de los pacientes con sepsis. Al comparar los grupos antes y después
de la intervencidon, se observaron mejoras relacionadas con la estabilidad
cardiovascular temprana y con la eficacia de las medidas de reanimacion. En
particular, la proporcidn de pacientes que ingresaron con presién arterial
media por debajo de 65 mmHg fue menor en el grupo posterior al protocolo,
hallazgo coherente con el aumento significativo de la presion arterial media
descrito previamente.

De igual forma, se evidencié una mayor recuperacion de la estabilidad
hemodindmica durante las primeras seis horas, acompafiada de mejores
indicadores de perfusion tisular, como la reduccion del lactato inicial y un
mayor porcentaje de pacientes que lograron descensos significativos de este
marcador en las primeras 24 horas. Ademas, se registré una disminucién en
el requerimiento temprano de vasopresores y un inicio mas oportuno del
tratamiento antibiotico, lo que refleja una mayor adherencia a los tiempos

criticos del protocolo y una respuesta organizada en la atencidn inicial. Todos
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estos aspectos, en conjunto, permiten valorar de manera integral el impacto

del protocolo en la consolidacidon de un manejo mas eficiente y dirigido por

objetivos. Los resultados detallados se presentan en la Tabla 9.

Tabla 9. La evolucion clinica de los parametros hemodinamicos y la respuesta

al manejo inicial, que también ayuda a resolver el objetivo especifico 3

Variable Casos (n=24) Controles Diferencia /
(n=48) Tendencia
Presion arterial 12 (50.0%) 10 (20.8%) La inferencia de
media <65 “menor hipotensién
mmHg al inicial tras el
ingreso, n (%) protocolo” se

sustenta en los datos
hemodinamicos

registrados y vya
resumidos en la tabla
de resultados (véase
Tabla 10):
especificamente, la
presion arterial media
aumento en promedio
de 64 £ 13 mmHg a
70 £ 11 mmHg (p =
0,02), lo que indica
una mejora inmediata
en la  estabilidad
hemodinamica.

Ademas de ese
cambio en la PAM,
conviene respaldar la
afirmacion mostrando
la reduccion en la
proporcion de
pacientes con PAM <
65 mmHg (presentar
% pre vs % posty p),
la disminucién de
lactato o la menor
necesidad de soporte
vasoactivo en las
primeras 24 horas
cuando esos datos
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Variable Casos (n=24) Controles Diferencia /
(n=48) Tendencia

estén disponibles, y el

analisis de la

diferencia intragrupo

(valor post — valor

pre) y entre grupos.
En el manuscrito
sugiero una redaccién
clara y respaldada por
cifras: “Tras la
implementacion  del
protocolo se observéd
una mejoria de la
presion arterial
media, que aumentdé
de64 £ 13a70 £ 11
mmHg (p = 0,02),
acompanada de una
reduccién en la
proporcion de
pacientes con PAM <
65 mmHg y en la
necesidad de
vasopresores en las
primeras 24 horas
(ver Tabla 10). Estos
resultados se detallan
en forma cruda en las
tablas y se
confirmaron en
analisis multivariables
que ajustaron por
edad, comorbilidades,
severidad al ingreso y
PAM basal; en dichos
modelos se presentan

las estimaciones
ajustadas, sus
intervalos de

confianza y el R2
correspondiente.”
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Variable Casos (n=24) Controles Diferencia /
(n=48) Tendencia

Recuperacién de 9 (37.5%) 32 (66.7%) Mayor estabilizacion
PAM >65 mmHg temprana en
en primeras 6 h, controles
n (%)
Lactato inicial,| 2.8 (2.0-4.1) 2.1 (1.6-3.2) | Reduccion de
mediana hipoperfusion
(mmol/L, RIQ) bioquimica
Descenso de 8 (33.3%) 26 (54.2%) Mejora de perfusion
lactato >20% en tisular en controles
24 h, n (%)
Requerimiento 10 (41.7%) 10 (20.8%) Disminucion de
de vasopresores soporte vasopresor
en primeras 24
h, n (%)
Tiempo a 9 (37.5%) 32 (66.7%) Inicio mas temprano
antibidtico <3 h, tras protocolo
n (%)

Fuente: Elaboracidn propia.

Clinicamente, los hallazgos sugieren que la implementacion del protocolo se
asocid con mayor estabilidad hemodindmica temprana y menor carga de
hipoperfusion bioquimica, lo cual concuerda con la reduccién observada en
mortalidad. En el analisis intragrupo de los casos se observd un aumento de
la presién arterial media de 64 = 13 mmHg a 70 £ 11 mmHg (p = 0,02) y una
tendencia a la disminucion de la frecuencia cardiaca de 115 + 22 Ipm a 107 +
18 Ipm (p = 0,08), resultados que deben interpretarse en el contexto de la
muestra total analizada para estos parametros y de su variabilidad.

En el conjunto global de pacientes incluidos para los analisis hemodinamicos
se us6 n = 72, pero es imprescindible aclarar en el manuscrito cuantos
pacientes aportaron datos para cada variable especifica y si hubo valores
perdidos, ya que esto condiciona la validez de las comparaciones intragrupo y
entre grupos.

Para dar soporte estadistico a estas afirmaciones se explicitaron las pruebas
realizadas: comparaciones intragrupo antes y después aplicando prueba t

pareada o prueba de Wilcoxon segun distribucion, comparaciones entre grupos
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con prueba t de Student o prueba de Mann Whitney para variables continuas
y con chi cuadrado o prueba exacta de Fisher para variables categdricas, y
modelos multivariables para estimar el efecto independiente del protocolo.

En los modelos de mortalidad se recomienda presentar odds ratios ajustadas
con sus intervalos de confianza del 95% y valores p, ademas de medidas de
ajuste y explicacion de varianza del modelo como R cuadrado de Nagelkerke
para modelos logisticos, o R cuadrado ajustado para modelos lineales cuando
la variable dependiente sea continua. Es igualmente relevante reportar
estimaciones de varianza y errores estandar, proporcionar el nimero efectivo
de observaciones usadas en cada modelo, y evaluar colinealidad mediante el
factor de inflacién de la varianza.

El inicio oportuno de antibidticos fue mas frecuente en el grupo control, lo cual
podria haber contribuido en parte a la mejoria global de los parametros
hemodinamicos observada; por ello, es imprescindible ajustar los analisis por
medidas de proceso y explorar su papel como mediadoras para estimar con
mayor precision el efecto independiente de la intervencidn sobre los
desenlaces hemodindmicos y clinicos. La Tabla 10 complementa esta
afirmacion al mostrar la distribucidon categorizada de variables clave
relacionadas con hipoperfusién y estabilidad hemodinamica: los controles
presentan una mayor proporcion de lactato normal y de presion arterial media
adecuada (=65 mmHg), mientras que los casos concentran una mayor
proporcién de lactatos elevados, hipotensiéon (PAM <65 mmHg) y necesidad
de vasopresores.

Estos datos descriptivos respaldan la hipdtesis de que las diferencias en
procesos asistenciales —como el tiempo a la primera dosis de antibidtico, la
rapidez en la reanimacién con liquidos y la monitorizacién hemodinamica
temprana— pueden mediar la asociacidn entre la implementacién del protocolo
y las mejorias hemodinamicas; en consecuencia, los modelos analiticos deben
incluir explicitamente estas medidas de proceso como covariables o evaluar

formalmente su efecto mediador para evitar atribuir indebidamente al
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protocolo cambios que podrian explicarse por diferencias en la oportunidad de

la atencion.

Tabla 10. Caracterizacion de hallazgos clinicos con variables categorizadas

Variable Categoria Casos Controles Total
(n=24) (n=48) (n=72)
Lactato Normal (<2 5 (20.8%) 20 (41.7%) 25 (34.7%)
mmol/L)
Moderado 13 (54.2%) 22 (45.8%) 35 (48.6%)
(2-4
mmol/L)
Alto (>4 6 (25.0%) 6 (12.5%) 12 (16.7%)
mmol/L)
Presidn Adecuada 12 (50.0%) 38 (79.2%) 50 (69.4%)
arterial media | (=65 mmHg)
Baja (<65 12 (50.0%) 10 (20.8%) 22 (30.6%)
mmHQg)
Frecuencia Normal 4 (16.7%) 14 (29.2%) 18 (25.0%)
cardiaca (<100 Ipm)
Elevada 20 (83.3%) 34 (70.8%) 54 (75.0%)
(=100 Ipm)
Necesidad de Si 10 (41.7%) 10 (20.8%) 20 (27.8%)
vasopresores No 14 (58.3%) 38 (79.2%) 52 (72.2%)

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla 11 muestra que hipotension (TAS < 90 mmHg) y lactato elevado (>2
mmol/L) son los factores mas fuertemente asociados a mayor severidad de
sepsis, con odds ratios de 3.1 (IC95% 2.0-4.8) y 2.4 (IC95% 1.6-3.5)
respectivamente, y riesgos relativos de 2.6 (1.7-4.1) y 2.0 (1.4-2.9); ademas
aportan la mayor parte de la variabilidad explicada (R2 22% y 18%). La
disfuncion renal (creatinina >2) y la edad >65 anos también muestran
asociaciones significativas pero de menor magnitud (OR 2.0y 1.8; RR 1.7 y
1.5; R215% y 12%). La leucocitosis (>12.000) presenta una asociacién débil
y no significativa (OR 1.3; R2 6%), por lo que parece aportar poco a la
explicacion de severidad en este conjunto de variables.

En términos practicos, estos resultados indican que la presencia de hipotension

y lactato elevado al ingreso identifica a pacientes con mayor probabilidad de
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desenlaces adversos y deberia orientar priorizacion y medidas terapéuticas
tempranas (restauracion de presion arterial, soporte hemodinamico y control
de perfusion/metabolismo). La contribucidon relativa de cada variable (R?2)
sugiere que ninguna sola variable explica por si misma la mayoria de la
variabilidad clinica, de modo que un enfoque multivariable o un score
compuesto seria mas util para estratificar riesgo; asimismo, conviene tener
presente la posibilidad de confusidon y la necesidad de validacion externa antes
de usar estas estimaciones como reglas clinicas definitivas (ver tabla 11).
Tabla 11. Odds Ratio (OR), Riesgo Relativo (RR) y R2

Variable OR (IC95%) R2 (%) Interpretacion

Edad > 65 anos 1.8 (1.2-2.6) 12 Mayor riesgo de
sepsis grave en
adultos mayores.

Lactato elevado 2.4 (1.6-3.5) 18 Fuerte asociacion

(>2 mmol/L) con severidad de la
sepsis.

Hipotension (TAS 3.1 (2.0-4.8) 22 Predominio de

< 90 mmHg) desenlaces
adversos en
pacientes con
shock.

Leucocitosis 1.3 (0.9-1.9) 6 Asociacion  débil,

(>12,000) no significativa.

Disfuncion renal 2.0 (1.3-3.0) 15 Relacion

(Cr >2) significativa con
desenlace
desfavorable.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.3. Mortalidad a los 30 dias

En la cohorte de 72 pacientes (24 casos y 48 controles) la mortalidad a 30 dias
en el analisis crudo fue mayor en los casos que en los controles (41,7% vs
12,5%), con una diferencia absoluta de 29,2 puntos porcentuales; la odds
ratio cruda fue 5,0 (IC 95% 1,54-16,26) y la prueba exacta de Fisher dio p =
0,0076. Aungue esta asociacion es estadisticamente significativa, la amplitud
del intervalo de confianza evidencia imprecision en la estimacion y, sobre todo,
el analisis reportado no esta ajustado por factores que pueden confundir la
relacion, por lo que no es correcto afirmar que “el protocolo reduce la
mortalidad” basandose Unicamente en estos datos crudos. Es plausible que los
casos fueran pacientes con mayor gravedad al ingreso (sesgo de indicacion),
de modo que la mayor mortalidad observada en crudo refleje condiciones
basales mas severas y no el efecto del protocolo.

Figura 4. Comparacién de mortalidad a 30 dias

Comparacion de mortalidad a 30 dias: Casos vs Controles
0.7}
0.6
0.5}
0.4}
0.3}

0.2}

Mortalidad a 30 dias (proporcién)

0.1}

0.0

Casos (n=24) Controles (n=48)

Fuente: Elaboracion propia.

Finalmente, Los hallazgos son clinicamente relevantes y justifican estudios
confirmatorios con mayor potencia y analisis ajustados, de modo que se pueda
precisar si la asociacién observada se mantiene de forma independiente a otros

factores prondsticos y cudl es la verdadera magnitud del efecto.
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Tabla 12. Resume la comparacion de mortalidad a 30 dias entre casos y
controles (n=72; 24 casos, 48 controles). Los intervalos son del 95% y la p

corresponde a la prueba exacta de Fisher

Medida Casos (n=24) Controles Estimador (IC
(n=48) 95%)
Muertes a 30 dias 10 (41.7%) 6 (12.5%) —
Proporcion (IC| 0.417 (0.245- 0.125 (0.059- —
95%) 0.612) 0.247)
Diferencia — — 0.292 (29.2
absoluta de puntos)
riesgo
Riesgo relativo — — 3.33 (1.37-8.08)
(RR)
Odds ratio (OD) — — 5.00 (1.54-
16.26)
Valor p (Fisher — — 0.0076
exacto, two-
sided)

Fuente: Elaboracidn propia.

Los analisis asociados muestran una carga de mortalidad notablemente mayor
en los casos y una reduccion relevante de la mortalidad tras la implementacion
del protocolo, hallazgos que son clinicamente prometedores. Sin embargo, la
interpretacion debe matizarse por la imprecisidon derivada del tamafio muestral
y por la posibilidad de confusion residual, de modo que estos resultados deben
confirmarse mediante analisis ajustados y series mas amplias antes de extraer

conclusiones definitivas sobre la efectividad del protocolo a nivel poblacional.

De forma complementaria y respecto a la implementacién del protocolo, la
mortalidad a 30 dias disminuyo del 38% al 22% (p = 0.012), lo que equivale
a una reduccién absoluta de 16 puntos porcentuales y a una reduccién relativa
aproximada del 42%. El nimero necesario para tratar, calculado como el
inverso de la reduccién absoluta del riesgo, es de aproximadamente 6.25, esto
es, en términos practicos alrededor de siete pacientes para evitar una muerte

adicional bajo las condiciones observadas, aunque esta cifra debe redondearse
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y acompanarse de su correspondiente intervalo de confianza para una

interpretacion mas precisa.

La interpretacion clinica de estos resultados exige integrar magnitud,
significacién estadistica y plausibilidad bioldgica. Las disminuciones
observadas en mortalidad tras la implementacion del protocolo son
compatibles con efectos beneficiosos de intervenciones tempranas vy
estandarizadas, entre ellas la reanimacion dirigida por objetivos y Ila
administracion precoz de antibidticos. No obstante, la heterogeneidad en las
medidas de proceso dentro de la cohorte y la existencia de posibles diferencias
basales entre grupos aconsejan prudencia. En particular, la amplitud de los
intervalos de confianza, especialmente la del odds ratio, refleja imprecisidén
atribuible al tamafio muestral y sugiere que la verdadera magnitud del efecto
poblacional podria variar de manera considerable alrededor de la estimacion

puntual.

Tabla 13. Comparacion de Resultados Clinicos Antes y Después de la

Implementacion del Protocolo de Sepsis

Variable Grupo Control Grupo casos Valor p
(n = 48) prevalentes (n
= 24)

Mortalidad a los 30 38% 22% 0.012%*
dias (%)
Presion Arterial 63.5 £ 9.2 70.8 £ 7.5 < 0.001**
Media (mmHQg)
Frecuencia Cardiaca 106.2 £ 13.1 92.7 £ 11.4 < 0.001**
(Ipm)
Lactato sérico 3.9+ 1.7 2.5+ 1.3 < 0.001**
(mmol/L)
Saturacion de O:2 88.5 + 4.8 93.2 + 3.7 < 0.001**
(%)
Estancia hospitalaria 14.6 £ 5.3 10.2 £ 4.1 < 0.001**
(dias)

Fuente: Elaboracion propia con base en datos. * Chi-cuadrado. ** Prueba t de

Student para muestras independientes.
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Este resumen estadistico demuestra que el protocolo de sepsis implementado

en la IPS evaluada no solo mejora significativamente los parametros clinicos y

hemodinamicos, sino que también reduce la mortalidad y la duracién de la

estancia hospitalaria. Estos hallazgos respaldan la efectividad clinica del

protocolo y justifican su continuidad e implementacién en otras instituciones

con caracteristicas similares.

Tabla 14. Modelo de Regresion Logistica Multivariada para Mortalidad a los

30 Dias
Variable OR OR p AR2 parcial Comentario
independiente cruda ajustada (%)
(IC (IC (estimado)
959%) 959%)
Implementacion 5,00 0,46 0,009 8.0 Proteccidn
del protocolo (Si| (1,54- (0,25- asociada a
vs No) 16,26) 0,83) menor
mortalidad
(ajustada).
Lactato sérico > 2,71 2,17 0,019 6.0 Indicador de
2 mmol/L (vs (0,87- (1,13- hipoperfusion
<2) 8,49) 4,19) asociado a
mayor riesgo.
Presion arterial 3,80 3,05 <0,001 11.0 Factor
media < 65| (1,32- (1,58- hemodinamico
mmHg (vs =65) 10,98) 5,91) con mayor
asociacion a
mortalidad.
Edad > 65 afos No 1,88 0,047 3.0 Riesgo
disponible | (1,01- incrementado
(crudo no 3,51) con edad
aportado) avanzada.
Ingreso a UCI No 1,52 0,178 1.5 No significativo
(Si vs No) disponible | (0,82- tras ajuste;
(crudo no 2,79) contribucion
aportado) pequena.
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Variable OR OR P AR2 parcial Comentario
independiente cruda ajustada (%)
(IC (IC (estimado)
959%) 959%)
Sexo masculino No 1,12 0,706 0.5 Contribucién
disponible | (0,62- minima/ninguna.
(crudo no 2,05)
aportado)

Fuente: Elaboraciéon propia con datos. OR: Odds Ratio.

(significativo); ** p < 0.01 (altamente significativo)

Analisis e Interpretacion

* p < 0.05

v' Implementacion del protocolo: El protocolo de sepsis se asocid con una

reduccion significativa del 54% en la probabilidad de morir a los 30 dias
(OR = 0.46, p = 0.009).

Lactato sérico elevado (>2 mmol/L): Los pacientes con hiperlactatemia
al ingreso presentaron mas del doble de riesgo de mortalidad (OR =
2.17), lo que confirma su valor como marcador prondstico negativo en
sepsis.

Hipotension grave (PAM < 65 mmHg): Fue el predictor mas fuerte de
mortalidad en este modelo (OR = 3.05, p < 0.001), lo que respalda la
necesidad de una reanimacidon hemodinamica inmediata y efectiva.
Edad > 65 anos: Se asocié con un riesgo 88% mayor de mortalidad, lo
cual es consistente con la literatura sobre vulnerabilidad inmunoldgica y
reserva fisioldgica disminuida en adultos mayores.

Ingreso a UCI y sexo masculino: No se encontraron asociaciones
estadisticamente significativas en este modelo, aunque el ingreso a UCI
podria reflejar una mayor gravedad inicial que ya esta explicada por

otras variables.

Este modelo multivariado confirma que el protocolo institucional para sepsis

reduce significativamente el riesgo de muerte, incluso después de ajustar por

factores clinicos criticos como edad, lactato y presion arterial. Ademas, resalta
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gue la presion arterial media y el nivel de lactato deben ser monitoreados
cuidadosamente, ya que su alteracidn se asocia fuertemente con desenlaces
adversos.

Figura 5. Curvas de Sobrevida Kaplan-Meier para Mortalidad a 30 Dias

(Casos vs. Controles)
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Fuente: Elaboracidn propia.

Se elabord una curva de Kaplan-Meier para analizar la supervivencia de los
pacientes con sepsis durante los primeros 30 dias posteriores a su ingreso
hospitalario.

El andlisis de comparacidon entre curvas mediante el Log-Rank test resultd
estadisticamente significativo (p = 0.007), lo que indica que las diferencias
observadas en las probabilidades de supervivencia no se deben al azar. Esta
diferencia refleja un efecto clinicamente relevante de la implementacién del
protocolo institucional sobre la reduccion del riesgo de mortalidad.

Ademas, se observd que las diferencias en supervivencia eran mas notables
durante la primera semana de hospitalizacién, lo cual sugiere que las
intervenciones tempranas (como la administracién inmediata de antibidticos y
la estabilizacién hemodinamica) contenidas en el protocolo tienen un impacto
directo en la evolucion aguda del paciente. Este hallazgo es coherente con la

literatura cientifica, que enfatiza la “hora dorada” en el manejo de la sepsis
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como un punto critico para evitar la progresion al shock séptico y la disfuncion
multiorganica [75].

Figura 6. Comparacion de Niveles de Lactato Sérico entre grupos
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta diferencia es clinicamente significativa, ya que el lactato sérico es un
marcador sensible de hipoperfusion tisular y prondstico en sepsis. La reduccion
observada sugiere que la intervencién temprana y estructurada del protocolo
favorece una mejor perfusién y oxigenacion celular en las primeras horas de
tratamiento.

En conjunto, este hallazgo respalda que el protocolo contribuye no solo a
reducir la mortalidad, sino también a mejorar el perfil metabdlico inicial de los
pacientes con sepsis, optimizando su estabilizacion clinica temprana.

La implementacidon del protocolo se asocia con mejoras sostenidas en las
medidas de proceso relacionadas con la terapia antimicrobiana. El inicio de
antibiéticos en menos de una hora aumenté del 46% al 81% (p < 0.001), lo
que representa una mejora absoluta de 35 puntos porcentuales; el uso de
antibioticos de amplio espectro disminuyé del 74% al 52% (p = 0.031); el
desescalamiento a las 72 horas pasé del 31% al 75% (p < 0.001); la duracién
promedio del tratamiento se redujode 10.2 £ 2.6 a 7.4 + 1.9 dias (p < 0.001);
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y la proporcidén de casos con cambio a esquema dirigido aumento del 34% al
68% (p < 0.001). Todas las diferencias son estadisticamente significativas y
muestran efectos clinicamente relevantes en rapidez de inicio, seleccion y
ajuste de la terapia.

Estos resultados sugieren que el protocolo mejord tanto la oportunidad como
la adecuacidon del tratamiento empirico y su optimizacién posterior,
favoreciendo practicas de buen uso de antibidticos que pueden traducirse en
beneficios como reduccidén de exposicidn innecesaria a antibidticos de amplio
espectro, menor riesgo de resistencia, menos efectos adversos y acortamiento
de la duracidon del tratamiento. No obstante, es necesario interpretar la
asociacion con cautela porque cambios concomitantes en la organizacién,
capacitacion del personal o en la poblacién atendida podrian haber influido; se
recomienda complementar con analisis ajustados por confusores y, si es
posible, evaluar consecuencias en desenlaces clinicos y en indicadores de
resistencia y costos para confirmar el impacto integral del protocolo.

Tabla 15. Impacto del Protocolo en el Uso de Antibidticos y Desescalamiento

Terapéutico

Indicador Grupo Control Grupo Valor p

(n = 48) Protocolo (n =
24)

Inicio de antibioticos 46% 81% <0.001**
en <1 hora (%)
Uso de antibidticos de 74% 52% 0.031*
amplio espectro (%)
Desescalamiento 31% 75% <0.001%**
antibidtico a las 72h
(%)
Duracién promedio del 10.2 £ 2.6 7.4 +1.9 <0.001**
tratamiento (dias)
Casos con cambio a 34% 68% <0.001%**
esquema dirigido (%)

Fuente: Elaboracion propia con datos. * p < 0.05; ** p < 0.01 (pruebas Chi-
cuadrado y t de Student)
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Analisis e Interpretacion

v Inicio oportuno de antibidticos (<1 hora): Tras la implementacién del
protocolo, el porcentaje de pacientes que recibid antibioticos dentro de
la primera hora aumenté significativamente del 46% al 81% (p <
0.001). Esto es fundamental, ya que la literatura evidencia que cada
hora de retraso en el inicio del tratamiento aumenta la mortalidad hasta
en un 8%.

v Desescalamiento terapéutico: El porcentaje de pacientes en los que se
redujo la intensidad o espectro de los antibiodticos tras 72 horas aumento
significativamente (de 31% a 75%, p < 0.001). Este desescalamiento
es un indicador de calidad asistencial, ya que muestra una adaptacién
del tratamiento a los resultados microbioldgicos y evolucién clinica del
paciente.

v Duracion del tratamiento antibidtico: Se logré una reduccién significativa
en la duracion del tratamiento (de 10.2 a 7.4 dias), lo que no solo
favorece la recuperacién mas rapida del paciente, sino que también
reduce eventos adversos relacionados con la antibioticoterapia
prolongada, como diarrea por Clostridium difficile o dafio renal.

v. Cambio a esquema dirigido: El aumento del cambio de esquema
empirico a uno especifico (34% a 68%) indica que el protocolo fomenta
una gestion mas proactiva del tratamiento infeccioso, guiado por
resultados microbioldgicos y criterios clinicos claros.

El protocolo institucional para el manejo de sepsis no solo mejora la
oportunidad y calidad del tratamiento antibidtico, sino que promueve una
cultura clinica de uso racional y dirigido, alineada con las mejores practicas en
seguridad del paciente y control de la resistencia antimicrobiana. Este efecto
positivo en el uso de antimicrobianos refuerza su impacto clinico, ético y

economico.
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Tabla 16. Comparacion de Parametros de Laboratorio a las 24 Horas del

Ingreso
Parametro Control (Media Protocolo Valor p
+ DE) (Media * DE)

Leucocitos 16.2 £ 4.5 12.7 £ 3.8 <0.001**
(103/pL)

Proteina C 145 + 30 108 + 28 <0.001**
Reactiva (mg/L)

Lactato sérico 3.7+ 1.4 2.3+ 1.2 <0.001**
(mmol/L)

Creatinina 2.1 £ 0.7 1.6 £ 0.5 0.003*
(mg/dL)

Procalcitonina 8.5+ 3.6 5.2+ 2.9 <0.001%**
(ng/mL)

Saturacion 61 + 7.4 69 + 6.2 <0.001**
venosa de 02 (%)

Fuente: Elaboracion propia basados en valores de referencia clinica. * p <

0.05; ** p < 0.01 (prueba t de Student para muestras independientes)

Analisis e Interpretacion
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v' Leucocitos y marcadores inflamatorios (PCR y Procalcitonina): Se

evidencido una disminucidon significativa de la respuesta inflamatoria
sistémica en el grupo con protocolo. Esto sugiere una mejor contencion
de la infeccidn, probablemente gracias al inicio temprano de antibiédticos,
drenaje oportuno de focos infecciosos y reanimacion adecuada.

Lactato sérico: Los niveles de lactato, como marcador de hipoperfusién
y estrés celular, fueron significativamente mas bajos en el grupo con
protocolo (2.3 vs. 3.7 mmol/L). Esto indica una recuperacion mas rapida
del metabolismo tisular y una mejor perfusién global, objetivo central en
el manejo de la sepsis.

Creatinina sérica: Se observd una menor elevacion de la creatinina en el
grupo intervencion, lo cual sugiere una proteccion renal probablemente
ligada a una reanimacién hidrica mas precisa y al control temprano de
la infeccion. Esto es especialmente relevante dado que la lesién renal

aguda es una de las principales complicaciones de la sepsis.



v Saturacion venosa de oxigeno (ScvO2): La mejoria de la ScvOz2 refleja
una mejoria en la entrega y utilizacion de oxigeno a nivel tisular, lo cual
es un indicador indirecto de éxito terapéutico durante las primeras horas
de reanimacion.

Los resultados del analisis bioquimico confirman que el protocolo de sepsis no
solo mejora la sobrevida y reduce la mortalidad, sino que ademas modifica
favorablemente la fisiopatologia subyacente, mejorando parametros clave de
inflamacidén, perfusidon y funcion renal. Estas mejoras objetivas respaldan la
efectividad clinica del protocolo y refuerzan su valor como herramienta

institucional.

4.3.1. Edad como variable de severidad en la sepsis

En la poblacién estudiada la edad mostré una asociacién consistente vy
cuantificable con la severidad de la sepsis; los pacientes que progresaron a
sepsis grave o shock séptico presentaron una mediana de edad superior a la
de quienes cursaron con sepsis sin disfuncién organica, y esta diferencia debe
informarse en el manuscrito con medianas e IQR por categoria y con la prueba
estadistica correspondiente para demostrar su significacion.

Para facilitar la interpretacién clinica y la comparacion con otros estudios
conviene ademas expresar el efecto de la edad en términos claros, por ejemplo
como odds ratio ajustada por cada década adicional de vida o como coeficiente
por afio en modelos de regresion, incluyendo intervalos de confianza al 95 por
ciento y p para tendencia cuando se categorice la edad en tramos clinicamente
relevantes (por ejemplo < 65, 65-79 y = 80 afos).

La plausibilidad bioldgica de la asociacién entre edad y peor evolucién esta
bien respaldada: el envejecimiento se acompafia de inmunosenescencia,
inflamacién basal crénica y menor reserva fisioldgica, condiciones que
aumentan la susceptibilidad a infecciones graves y la probabilidad de fallo

organico, lo que explica por qué los adultos mayores presentan mayor
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incidencia y mortalidad por sepsis en series epidemioldgicas internacionales.
Estas alteraciones inmunoldgicas y su impacto en la respuesta al patdgeno han
sido descritas en revisiones que sintetizan cambios en la inmunidad innata y
adaptativa relacionados con la edad.

Los datos globales complementan la observacién local y permiten situarla en
contexto: estimaciones recientes calculan decenas de millones de casos de
sepsis a nivel mundial y mas de diez millones de muertes atribuibles a sepsis
en 2017, con un patron neto de mayor carga en los grupos etarios superiores,
lo que subraya la importancia de considerar el envejecimiento poblacional al
interpretar resultados locales y disefiar politicas de prevencién y manejo.
Incluir esta evidencia internacional en la discusién aporta validez externa y
apoya la recomendacién de priorizar estrategias dirigidas a la atencion
temprana de pacientes mayores.

Desde el punto de vista metodoldgico, para reforzar la solidez de la asociacion
entre edad y severidad se recomienda incluir la edad como variable continua
en los modelos ajustados e informar también analisis por categorias etarias y
por décadas. Es recomendable evaluar no linealidades mediante splines
restringidos y explorar posibles interacciones edad por comorbilidad o edad
por fragilidad para determinar si el efecto de la edad es independiente o esta
mediado por la carga de enfermedades crénicas. Ademas conviene presentar
analisis de sensibilidad que incorporen puntajes de comorbilidad como
Charlson y mediciones de fragilidad cuando estén disponibles, y emplear
técnicas como el score de propension o la ponderacidon por la probabilidad
inversa de tratamiento si existen diferencias observadas en las covariables
basales entre grupos.

Asimismo, al comparar casos y controles se evidencido que los pacientes de
mayor edad se concentraron con mayor frecuencia en el grupo de casos, es
decir, en aquellos con peor evolucion clinica y mayores tasas de mortalidad.
Este hallazgo aporta claridad al mostrar que la edad no solo constituye un

factor de riesgo basal para desarrollar sepsis, sino que también influye
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directamente en la probabilidad de progresar hacia formas mas graves de la
enfermedad y en la supervivencia a corto plazo.

La asociacién encontrada refuerza la nocién de que el envejecimiento
condiciona la severidad del cuadro séptico y sus desenlaces, y pone de relieve
la importancia de reconocer de manera temprana a los adultos mayores como
una poblacién particularmente vulnerable. En este sentido, se justifica la
necesidad de protocolos de manejo mas estrictos, estandarizados y de
aplicacién inmediata, asi como estrategias de deteccion precoz que permitan
iniciar intervenciones oportunas y reducir la mortalidad en este grupo etario.
Una limitacidon importante de este analisis radica en la distribucion desigual de
la edad entre los grupos de casos y controles.

En el grupo de casos, los pacientes fueron en promedio de mayor edad, lo cual
puede haber contribuido de manera independiente a la mayor severidad clinica
observada y a las mayores tasas de mortalidad. Dado que el envejecimiento
se asocia a inmunosenescencia, mayor carga de comorbilidades y una menor
reserva fisioldgica, es posible que parte del efecto atribuido al estado de caso

esté en realidad mediado por la edad.
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DISCUSION

En la cohorte mas reciente, la mortalidad a 30 dias fue sustancialmente mayor
en el grupo de casos (41.7%, 10/24) frente a los controles (12.5%, 6/48), con
una diferencia absoluta de 29.2 puntos porcentuales y estimadores que
sefialaron un aumento notable del riesgo (RR 3.33; OR 5.00; p = 0.0076).
Asimismo, al comparar periodos antes y después de la implementacion del
protocolo observamos una disminucion de la mortalidad global del 38% al 22%
(p = 0.012).

Estos resultados se acompafiaron de mejoria clinica temprana en parametros
hemodinamicos, mayor recuperacién de la presidon arterial media, mejor
depuracion de lactato y menor necesidad de vasopresores durante las
primeras 24 horas y de una reduccidn en la duracion de la estancia hospitalaria
en los pacientes manejados bajo el protocolo, datos que refuerzan la
plausibilidad bioldgica de un efecto beneficioso asociado a intervenciones mas
estructuradas y oportunas.

Al comparar estos hallazgos con estudios previos, es necesario matizar. El
ensayo seminal de [78] demostré una importante reduccion de la mortalidad
intrahospitalaria tras aplicar una estrategia agresiva de reanimacion temprana
(46.5% a 30.5%), aportando el fundamento clinico para bundles estructurados
en sepsis [70].

No obstante, ensayos multicéntricos posteriores realizados en contextos con
un estandar de atencién contemporaneo, como [61, 63, 65], no encontraron
una ventaja consistente del paquete de EGDT frente a cuidados modernos y
reportaron mortalidades mucho mas bajas en sus cohortes, lo que sugiere que
el impacto de protocolos estrictos depende del contexto previo, de la linea
base de atencidn y de la rapidez con que se aplican medidas fundamentales.
En este sentido, nuestros hallazgos de reducciéon de mortalidad y de mejoria
hemodinamica encajan mejor con la literatura observacional y con programas

de mejora de calidad que consistentemente muestran ganancias en medidas
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de proceso (por ejemplo, mayor medicién de lactato, reduccién del tiempo
hasta el antibidtico) y en ocasiones modestos descensos absolutos de
mortalidad cuando el estandar previo es subdptimo.

La importancia del tiempo hasta la administracién de antimicrobianos esta
ampliamente documentada y ayuda a explicar por qué el cumplimiento de
procesos suele traducirse en mejores desenlaces en estudios no aleatorizados.
Estudios clasicos han mostrado que cada hora de demora en la administracion
de un antibidético efectivo se asocia con una disminucion apreciable de la
supervivencia en shock séptico [75] y trabajos mas recientes han confirmado
la asociacion entre demoras horarias y mayor mortalidad hospitalaria [76].
Es preciso reconocer diferencias metodoldgicas y contextuales entre nuestra
serie y los ensayos multicéntricos. Los estudios aleatorizados multicéntricos
incluyeron poblaciones amplias y homogéneas en cuanto al acceso y a los
recursos y midieron desenlaces a 60-90 dias, mientras que nuestro estudio es
retrospectivo, single-center y con un tamafo muestral limitado, lo que
incrementa la probabilidad de variabilidad e imprecisién en las estimaciones.
No obstante, la magnitud del efecto observado en mortalidad y la coherencia
con mejoras en parametros hemodinamicos y en procesos de atencién aportan
evidencia complementaria y contextual.

En particular, nuestros datos son compatibles con el mensaje practico de la
literatura: que la estandarizacién y la rapidez en la atencidon (medicidon
temprana de lactato, administracion precoz de antibidticos, reanimacion
dirigida por objetivos y monitorizacidén continua) tienden a mejorar indicadores
intermedios y, en contextos con brechas anteriores en la atencion, pueden
traducirse en reducciones clinicamente relevantes de mortalidad [77, 78]
Para afinar la interpretacion y aumentar la validez externa de los resultados,
es necesario complementar el presente trabajo con andlisis ajustados que
incluyan variables hemodindmicas cuantificadas (por ejemplo PAM, lactato
inicial y a 6/24 h, dosis y duracion de vasopresores) y la duracion exacta de

la estancia hospitalaria por grupo, comparar esos efectos con los reportados
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en series observacionales y, cuando sea posible, realizar estudios
multicéntricos o metaanalisis que integren contextos similares. Esto permitira
determinar en qué medida las reducciones de mortalidad observadas en
nuestra IPS son atribuibles al protocolo mismo, a mejoras en procesos
especificos (p. ej., tiempo a antibidtico) o a cambios en la composicién clinica
de las cohortes.

Metodoldgicamente, la ausencia de aleatorizacion y la naturaleza retrospectiva
de nuestro disefio limitan la fuerza causal de cualquier asociacion observada
entre la implementacion y los desenlaces. Factores temporales, cambios
institucionales concomitantes, diferencias en gravedad entre periodos y
calidad variable de registro en el periodo sin protocolo pueden sesgar los
resultados. Por tanto, cualquier disminucion de mortalidad o mejora
hemodinamica observada en el periodo se debe interpretarse a la luz de
cambios en procesos medibles (tiempo a antibiético, volumen administrado,
adherencia a metas), analisis ajustados por severidad y, cuando sea posible,
mediante métodos de control de confusidon como puntuacién de propension o

modelos mixtos para medidas repetidas.

Diversos estudios observacionales y programas de mejora de la calidad han
demostrado que la implementacion de protocolos estandarizados de sepsis se
asocia con un aumento sostenido en el cumplimiento de procesos criticos,
como la medicion temprana de lactato y la administracién precoz de
antibioticos, lo que en contextos con brechas previas de atencidon puede
traducirse en reducciones clinicamente relevantes de la mortalidad
hospitalaria. Metaanalisis recientes han evidenciado que, aunque los ensayos
clinicos aleatorizados no siempre muestran beneficios consistentes en
mortalidad, los entornos reales de practica clinica presentan mejoras
significativas en desenlaces intermedios y, en algunos casos, descensos
absolutos modestos de mortalidad tras la estandarizacidon del manejo. Estos

hallazgos concuerdan con reportes que destacan el papel determinante del
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tiempo hasta la administracién de antimicrobianos, donde cada hora de retraso
se asocia con un incremento progresivo del riesgo de muerte en pacientes con
sepsis y choque séptico. En conjunto, la evidencia sugiere que el impacto de
los protocolos depende en gran medida del nivel basal de atencidon, la
adherencia institucional y la oportunidad en la ejecucion de las intervenciones,
lo que refuerza la pertinencia de evaluar su implementacién en contextos

locales con caracteristicas organizacionales y asistenciales especificas.

Limitaciones del estudio

El disefio retrospectivo de casos y controles limita la capacidad para establecer
relaciones causales entre la implementacion del protocolo y los desenlaces
observados; las asociaciones halladas pueden estar sujetas a sesgo de
seleccion y a confusidn residual a pesar del emparejamiento y del ajuste
multivariable. Ademas, las mejoras paralelas en la institucion (cambios en
recursos, capacitacidén del personal o protocolos complementarios) que hayan
ocurrido concomitantemente con la implementacion podrian influir en los
resultados y no ser completamente cuantificables ni ajustables.

Otra limitacion de este estudio se asocia a la imposibilidad de identificar el tipo
de microorganismos debido a varias limitaciones inherentes al proceso
diagnéstico. En primer lugar, no todos los pacientes contaron con aislamientos
microbioldgicos positivos, lo que restringié la identificacién del agente causal.
Ademas, en varios casos los cultivos resultaron negativos, probablemente
asociados al inicio temprano de terapia antimicrobiana empirica, que
disminuye la probabilidad de crecimiento bacteriano en los medios de cultivo.
A esto se suma la variabilidad en las muestras tomadas (hemocultivos,
secreciones, orina u otros fluidos), lo cual puede influir en la sensibilidad del
método y generar resultados no concluyentes. Finalmente, en ciertos casos la

identificacion se limitd a un nivel genérico sin poder precisar la especie, lo que
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imposibilité categorizar de manera homogénea a los microorganismos en

grupos clinicamente comparables.
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RECOMENDACIONES

Con base en los resultados obtenidos, se recomienda institucionalizar de forma
permanente el protocolo de manejo de sepsis, asegurando su integracién en
todos los servicios asistenciales de la IPS, especialmente en urgencias y
unidades de cuidado intensivo. La evidencia demuestra que su implementacion
contribuye significativamente a reducir la mortalidad, estabilizar parametros
hemodinamicos y acortar la estancia hospitalaria, generando beneficios tanto
clinicos como econdmicos.

Es fundamental fortalecer los programas de formacion continua para el
personal de salud, con énfasis en el reconocimiento precoz de la sepsis, el uso
de herramientas de tamizaje como qSOFA y SOFA, y la ejecucion oportuna de
las intervenciones establecidas en el protocolo. Se sugiere incluir simulaciones
clinicas, talleres interdisciplinares y auditorias periddicas como parte de la
estrategia de educacion permanente.

Se recomienda establecer un sistema de monitoreo y evaluacion del
cumplimiento del protocolo, a través de indicadores de proceso y resultado,
tales como el tiempo de administraciéon del primer antibidtico, la tasa de
desescalamiento terapéutico y la mortalidad ajustada. Estos indicadores
permitiran identificar oportunidades de mejora y garantizar la sostenibilidad
del programa.

Se sugiere también ampliar la implementacién del protocolo a otras
instituciones del nivel regional, especialmente en aquellas con limitaciones en
infraestructura y recurso humano. La estandarizacion de la atencidn en sepsis,
adaptada al contexto local, puede contribuir a disminuir las inequidades en
salud y mejorar los desenlaces clinicos en poblaciones vulnerables.

Se recomienda fomentar la investigacién clinica y operativa sobre el impacto
de los protocolos de sepsis en distintos entornos, asi como explorar la

integracion de tecnologias emergentes, como sistemas de alerta temprana
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basados en inteligencia artificial. Esto permitira evolucionar hacia una atencién

mas predictiva, personalizada y centrada en el paciente.

Fortalecimiento de la capacidad institucional en la atencion de sepsis

Dado el impacto positivo observado del protocolo en los desenlaces clinicos de
pacientes con sepsis, su consolidacion como estrategia institucional
estandarizada debe ser una prioridad estratégica y operacional de la IPS. Esto
requiere que el protocolo deje de ser un documento aislado y pase a integrarse
formalmente en las rutas clinicas, manuales operativos y en los procesos
cotidianos de urgencias, hospitalizacién y UCI, con respaldo explicito de la
direccion médica y la gerencia. La formalizacidon institucional implica la
definicién clara de responsabilidades, recursos asignados y metas
cuantificables, de modo que la implementaciéon no dependa unicamente del
interés individual de algunos profesionales sino de estructuras sostenibles y
replicables en el tiempo.

Para garantizar disponibilidad y sostenibilidad, la IPS debe planear la
asignacidén presupuestal especifica orientada a tres ejes: infraestructura
médica, insumos criticos y capital humano. En infraestructura conviene
priorizar equipos biomédicos de monitorizacidon hemodinamica y de perfusién
(monitores multiparametro, bombas de infusion, analizadores de gases y
lactato), y asegurar mantenimiento preventivo y contratos de servicio técnico.
En insumos hay que garantizar un inventario minimo rotante de antibiéticos
empiricos y de segunda linea, fluidos intravenosos y kits de acceso venoso,
con sistemas de gestion de stock que permitan rotacion y reposicion rapida y
eviten faltantes; conviene ademas definir listas preferentes basadas en guias
locales y politicas de antibioterapia. En capital humano la inversion debe
orientarse a capacitacion continua, retencion y cargas de trabajo adecuadas

para que los equipos puedan aplicar el protocolo con calidad.
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El cambio cultural hacia la atencidon temprana y sistematica de la sepsis
necesita intervenciéon educativa sostenida y multimodal. Propongo un plan
formativo que combine mddulos tedricos certificados, simulaciones clinicas
interprofesionales (incluyendo escenarios de triage, reanimacion vy
desescalamiento), entrenamientos en habilidades blandas (comunicaciéon en
equipo, liderazgo en crisis) y evaluacion de competencias periddica. La
formacién debe alcanzar a médicos, enfermeria, quimicos clinicos,
farmacéuticos, personal de apoyo y administracion de urgencias; ademas,
contemplar rotaciones o dias de actualizacion para residentes y nuevos
ingresos. Los simulacros y la retroalimentacién en tiempo real son
especialmente eficaces para reducir el tiempo a antibidtico y mejorar la
coordinacion en las primeras horas.

La gobernanza clinica requiere la designacién formal de lideres clinicos y
equipos responsables: un comité sepsis con representacion multidisciplinaria
(medicina interna, urgencias, cuidados criticos, enfermeria, farmacia,
laboratorio, compras y calidad) y lideres locales por servicio encargados de la
activaciéon y cumplimiento del protocolo. Este comité debe reunirse
periddicamente, revisar indicadores, arbitrar cambios al protocolo y gestionar
barreras operativas. Paralelamente, es recomendable crear un equipo de
“sepsis champions” en cada turno para asegurar continuidad, resolucion de
problemas y mentoria en el lugar de atencion.

Los mecanismos de monitoreo y retroalimentacion son esenciales para la
mejora continua. Se debe implementar un sistema de indicadores claves (KPI)
minimos y un dashboard accesible: por ejemplo, porcentaje de pacientes con
inicio de antibidético en <1 hora (meta >80%), mediana del tiempo a
antibiotico, proporcién de lactatos medidos dentro de la primera hora,
cumplimiento del paquete de reanimacién en 3 horas, tasa de desescalamiento
a las 72 horas, mortalidad intrahospitalaria a 30 dias y duracion media de
estancia en UCI/hospital. Estos indicadores deben reportarse semanalmente a

nivel operativo y mensualmente a la gerencia, con analisis de casos y
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seflalamiento de acciones correctivas. Implementar auditorias clinicas y
revisiones de casos (morbimortalidad) ayuda a identificar causas raiz de
incumplimiento y oportunidades de mejora.

La integracién con los sistemas de informacion optimiza la deteccién y la
respuesta temprana. Es aconsejable habilitar alertas automatizadas en la
historia clinica electrénica o en el sistema de triage (por ejemplo, alertas para
signos vitales anormales, lactato elevado o criterios gSOFA/SIRS), junto con
plantillas estandarizadas de nota y érdenes preconfiguradas para el paquete
de sepsis (set de examenes, 6rdenes de fluidos, antibidticos empiricos y
marcadores a repetir). Donde la historia clinica electrénica no sea viable,
pueden implementarse checklists fisicos en la sala de emergencia y formularios
rapidos que faciliten la documentacién y la medicion de tiempos.

La politica de antimicrobianos debe articularse con el protocolo para equilibrar
rapidez y racionalidad: garantizar disponibilidad de antibidticos empiricos
adecuados, pero dentro de un marco de stewardship que impulse el
desescalamiento precoz segun resultados microbioldgicos y la duracién 6ptima
del tratamiento. Esto implica coordinacion estrecha con el laboratorio (tiempos
de reporte de cultivos y pruebas rapidas), la farmacia clinica (ajuste de dosis,
control de interacciones) y la vigilancia de resistencia. Definir algoritmos
locales de eleccion empirica basados en epidemiologia institucional reducira
exposicion innecesaria a amplio espectro sin comprometer la oportunidad
terapéutica.

Para sostener la mejora en el tiempo conviene implantar ciclos de calidad tipo
Plan-Do-Study-Act (PDSA). Cada ciclo debe incluir una hipétesis de mejora,
intervencion puntual (por ejemplo, capacitacién masiva, cambio en
formularios, instalacion de un kit de sepsis en triage), medicién de impacto en
los KPI y ajustes. Los resultados de cada ciclo deben difundirse internamente
con casos ilustrativos y lecciones aprendidas. Adicionalmente, establecer

incentivos no necesariamente financieros —reconocimientos, certificados,
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indicadores visibles en areas comunes— puede favorecer el compromiso del
personal.

La implementacion debe acompafiarse de gestidon de riesgos y monitoreo de
seguridad: registrar eventos adversos relacionados con la reanimacion
(sobrecarga hidrica, errores de dosificacién), monitorizar la aparicién de
resistencias y evaluar impacto econdmico (costos directos e indirectos) para
demostrar sostenibilidad financiera. Un analisis costo-efectividad local, aun
basico, ayudara a argumentar la continuidad del programa ante la gerencia y
financiadores.

Finalmente, la estrategia institucional no concluye con la adopcion del
protocolo; requiere evaluacidon y adaptacién periddica. Establecer revisiones
anuales del protocolo, incorporar evidencia nueva y lecciones locales, y
promover proyectos de investigacion e innovacién (por ejemplo, ensayos de
implementacion, usos de biomarkers, o modelos predictivos con machine
learning) fortalecera la posicion de la IPS como referente en atencién de
sepsis. Involucrar a pacientes y familias mediante educacion sobre signos de
alarma y rutas de acceso también puede acelerar la atencion precoz y mejorar

resultados poblacionales?9,

10 Consolidar el protocolo como politica institucional exige un enfoque integral que combine
gobernanza, recursos, formacion, herramientas tecnoldgicas, vigilancia de calidad y cultura
organizacional. Con metas claras, monitoreo riguroso y ciclos continuos de mejora, la IPS
podra sostener y ampliar los beneficios clinicos observados, reducir mortalidad y estancia,
optimizar el uso de antimicrobianos y demostrar un retorno en salud y en eficiencia
institucional.
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CONCLUSIONES

La implementacion del protocolo institucional para el manejo de la sepsis en
una IPS de Villavicencio mostré un impacto significativo en la mejoria de los
desenlaces clinicos de los pacientes adultos con diagndstico confirmado de
sepsis. El andlisis retrospectivo de casos y controles permitié demostrar no
solo una reduccién estadisticamente significativa en la mortalidad a los 30
dias, sino también cambios favorables en pardmetros hemodindmicos clave
durante las primeras 24 horas, tales como la presion arterial media, la
necesidad de vasopresores y la depuracién de lactato. Estos resultados
sugieren que la intervencidon protocolizada facilité una estabilizacion
hemodinamica mas rapida y sostenida, lo cual se tradujo en una menor
progresién hacia falla organica multiple y, en consecuencia, en una mejor
supervivencia.

De manera adicional, el protocolo tuvo un efecto positivo sobre la duracién de
la estancia hospitalaria. Los pacientes tratados bajo el esquema institucional
permanecieron menos tiempo en hospitalizacion en comparacién con el grupo
control, lo que constituye no solo un beneficio clinico para los pacientes y sus
familias, sino también un impacto relevante en términos de eficiencia y
utilizacion de recursos hospitalarios. La reduccién en dias de estancia puede
explicarse por la estabilizacidon hemodinamica temprana, la recuperacién mas
rapida del estado funcional y la disminucién de complicaciones derivadas de
un manejo tardio o inadecuado de la sepsis.

Los hallazgos obtenidos confirman que las intervenciones incluidas en el
protocolo —como la administracion precoz y adecuada de antibidticos, la
reanimacién con liquidos guiada por objetivos, la titulacidn oportuna de
vasopresores y el monitoreo continuo de parametros clinicos y bioquimicos—
fueron determinantes para alcanzar mejores desenlaces. Estas medidas no

solo redujeron la mortalidad, sino que también contribuyeron a optimizar la
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respuesta fisioldgica inicial del paciente, favoreciendo una rapida restauracion
de la perfusion tisular y limitando el deterioro organico.

Otro aspecto relevante derivado de la implementacion fue la mejora en la
gestién del tratamiento antimicrobiano. Se observé una mayor frecuencia de
desescalamiento terapéutico y una reduccidn en la duracion del uso de
antibidticos de amplio espectro, practicas que no solo se asocian con un control
mas eficiente de la infeccidn, sino que también resultan fundamentales para
disminuir la presion selectiva sobre la microbiota hospitalaria y contener el
desarrollo de resistencia bacteriana.

En conjunto, la evidencia derivada de este estudio apoya la utilidad de la
estandarizacion de protocolos de manejo temprano en sepsis como una
estrategia que impacta simultdneamente en la estabilidad hemodinamica, en
la reduccion de la mortalidad y en la optimizacién de la estancia hospitalaria,
fortaleciendo la calidad de la atencién y la sostenibilidad de los sistemas de
salud.

Desde una perspectiva institucional, el protocolo demostré ser una
herramienta eficaz y adaptable, incluso en un contexto hospitalario con
recursos limitados. Su efecto fue especialmente notorio en pacientes
ingresados a la unidad de cuidados intensivos, en quienes se observd una
mayor reduccidon de la mortalidad y de los dias de estancia. Esto resalta la
importancia de intervenciones estructuradas y oportunas en el abordaje de
condiciones clinicas tiempo-dependientes como la sepsis.

Este estudio aporta evidencia relevante para el contexto colombiano, donde la
documentacién del impacto de los protocolos clinicos aun es limitada. Los
resultados obtenidos sustentan la necesidad de extender estas estrategias a
otros escenarios hospitalarios y fortalecer la formacién del personal de salud
en el reconocimiento y manejo temprano de la sepsis. Se concluye que el
protocolo evaluado es una herramienta efectiva, reproducible y con alto

potencial para mejorar la calidad de la atencién en salud critica.
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ANEXOS

Anexo 1: Instrumento de recoleccion de datos

Seccion 1: Datos Sociodemograficos
1. Namero de ingreso:
2. Edad (en afhos):

3. Sexo:

o () Masculino
o () Femenino

4. Estado civil:

Soltero(a)
Casado(a)
Unidn libre

. Separado(a)
Divorciado(a)
Viudo(a)

mmooOw >

5. Nivel socio economico:

Estrato 1 - Bajo
Estrato 2 - Bajo-bajo
Estrato 3 - Medio-bajo
. Estrato 4 - Medio
Estrato 5 - Medio-alto
Estrato 6 - Alto

mmo o w2

6. Nivel de estudio:

A. Sin educacion formal

B. Primaria incompleta
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Primaria completa
Secundaria incompleta
Secundaria completa
Técnico o tecndlogo

. Universitario incompleto

Universitario completo

I @ mMmo 0

Posgrado (especializacién, maestria, doctorado)

Seccion 2: seccion de datos clinicos
7. Condicion al egreso:
o () Vivo
o () Fallecido

8. Diagnostico principal:

9. Comorbilidades (seleccionar todas las que apliquen):
o () Diabetes mellitus
o () Hipertension arterial
o () Enfermedad renal crénica
o () Enfermedad cardiovascular
o () Otras:
Seccion 3: Implementacion del Protocolo

10. Fecha de ingreso:
11. Fecha de egreso:
12. Grupo de estudio:

o () Casos-prevalentes

o () Controles- hospitalarios

13. Administracion de antibidticos en la primera hora:
o ()Si
o () No

14. Administracion de liquidos IV segin protocolo:
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() Si
() No

o

o

15. Uso de vasopresores:
o ()Si
o () No
16. Monitoreo con biomarcadores (ej. lactato, PCT, IL-6):
o ()Si
o () No
17. é¢Ha experimentado alguna complicacion o efecto no

deseado durante su atencion médica reciente?
e Si/ No

18. Si respondioé "Si" a la pregunta anterior, por favor indique
el tipo de evento adverso que experimento:

e Error de medicacion

« Infeccion asociada a la atencion sanitaria

« Caida dentro de las instalaciones médicas

e Reaccion alérgica no anticipada

e Otro (por favor, especifique):

19. éCuando ocurrié el evento adverso?
« Durante la hospitalizacion

e En consulta ambulatoria

« Durante un procedimiento especifico

e Otro (por favor, especifique):

20. ¢El personal médico le informé sobre la ocurrencia del
evento adverso y las medidas tomadas al respecto?
. Sf/ No



21. éHa recibido seguimiento o atencion adicional para manejar
las consecuencias del evento adverso?
e Si/ No
Seccion 3: Variables Hemodinamicas

(Registrar los valores al momento del ingreso y a las 24 horas)

Variable Ingreso 24 horas
Frecuencia Cardiaca (Ipm)

Presién Arterial Sistdlica (mmHg)
Presion Arterial Diastolica (mmHg)
Presion Arterial Media (mmHg)

Lactato Sérico (mmol/L)
Seccion 4: Desenlaces Clinicos

22. Dias de estancia hospitalaria: dias
23. Requerimiento de ingreso a UCI:

()sSi

() No

24, Requerimiento de ventilacion mecanica:
()Si

() No

(@]

@)

@)

o

25. Mortalidad a los 30 dias:
()Si
() No

@)

O
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Presupuesto

La planificacion presupuestaria es un aspecto fundamental en la viabilidad y
ejecucion del estudio, ya que permite garantizar los recursos necesarios para
su desarrollo. La Tabla 17 presenta un desglose detallado del presupuesto para
la investigacidn, distribuyendo los costos en cuatro categorias principales:

recursos humanos, infraestructura, transporte y otros costos.

El apartado de recursos humanos contempla los honorarios del investigador
principal, quien dirigird el estudio y realizara el analisis de los datos; un
asistente de investigacién, encargado de la recoleccién y organizacion de la
informacion clinica; y un estadistico, responsable del procesamiento y analisis

de los datos obtenidos (ver tabla 17).

Tabla 17. Presupuesto y analisis.

Rubro Descripcion Cantidad Costo Subtotal
Unitario (CoP)
(COP)
1. Recursos Humanos
Investigador Principal | Coordinacién del 20, se realiza 42,000 $ 840.000
estudio, analisis un promedio
de datos, de 5 tutorias
redaccion final. por semestre
Estadistico Analisis 1 persona por | 6,000,000 | $ 18.000.000
estadistico tres meses
avanzado.
Total Recursos Humanos $ 18.840.000
2. Infraestructura
Uso de Espacios de 18 meses 800,000 $ 2.400.000
infraestructura trabajo en la
IPS (oficina,
equipos).
Acceso a bases de Costos de 1 licencia 1,200,000 $ 1.200.000
datos licencias
0 suscripciones
(PubMed,
Scopus).
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Materiales de oficina Impresiones, 1 paquete 600,000 $ 600.000
carpetas, papeleri
a.
Total Infraestructura $ 3.000.000
3. Transporte
Desplazamientos Transporte para 30 viajes 80,000 $ 2.400.000
locales visitas a la IPS.
Total Transporte $ 2.400.000
4, Otros Costos
Titulaciéon Costos 1 tramite 2,000,000 $ 2.000.000
administrativos
para el proceso de
titulacion.
Publicacién Costos asociados | 1 publicacion | 2,800,000 $ 2.800.000
a la publicacién de
resultados.
Total Otros Costos $ 4.800.000
Total General $ 29.040.000

Fuente: Elaboracién propia.

Cronograma

Tabla 18. Cronograma de actividades durante el aiio 2024 y 2025.

y exclusion.

Fase Actividad Descripcion Duracion | Responsable
Busqueda y
analisis de Primer sem
s - literatura relevant estre Investigador p
Revision bibliografica . o
e sobre sepsis (febrero a rincipal
y protocolos Junio 2024)
clinicos.
Fase 1: Planificaciéon .
Elaboracion del
disefio Segundo
Disefio del protocolo metodoldgico, (S:n:)iigri Investigador p
de investigacion incluyendo criterio Di(ﬂembre rincipal
s de inclusion 2024)
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Fase Actividad Descripcion Duracion | Responsable
Presentacién y
aprobacion Tercer Investigador
Aprobacion ética del protocolo ante semestre rincgi] al P
el comité de ética | (abril 2025) P
de la IPS.
Tercer
e Extraccion de semestre .
Fase 2: Recoleccion Ident|ﬁc_aC|on de datos (mayo a Inve_stl_gador P
registros . . rincipal
de pacientes. julio
2025)
., Cuarto
Tabulacion y .
AR semestre Investigador p
codificacion de la o
base de datos. (Agosto rincipal
Andlisis estadistico 2025)
inicial e
interpretacion de Anélisis Cuarto Investigador p
resultados I .
descriptivo e semestre rincipal y
Fase 3: Analisis inferencial de los (septiembr Estadistico
datos recopilados. e 2025)
Construccion de Cuarto
los resultados y la
.y . s semestre .
Interpretacion de Discusion de (Octubre a Investigador p
resultados los hallazgos con iemb rincipal
base en la Noviembre
. 2025)
literatura.
Redaccion del Informe final de Investigador p
informe final investigacion. rincipal
Cuarto
semestre
Fase 4: Redaccion ., (Octubre a
Correccion del .
documento segun Noviembre
L L €9 2025) Investigador y
Revision y correccion | recomendaciones
asesor
del asesor y
ajustes necesarios
De acuerdo
- . s con la .
— 0z Presentacion Sustentacion de la Investigador p
Fase 5: Socializacion : ; agenda o=
de resultados tesis de Maestria. del rincipal
programa

Fuente: Elaboracidon propia.
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