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Cercetare personala

Motivatia si scopul lucrarii de doctorat

In prima parte a cercetdrii doctorale am urmarit si evidentiez, in special, riscurile
aparitiei Infectiilor Asociate Serviciilor Medicale (Healthcare Associated Infections-HAISs) la
bolnavul varstnic cu fractura de col femural operat, asigurand, concomitent, transferul de
informatii medicale, dinspre zona spitaliceasca, supraspecializatd, dar extrem de costisitoare,
spre zona de medicina primara, unde se va continua tratamentul dupa externare, cu riscuri mai
mici si costuri reduse.

Tn partea a doua a lucririi de doctorat am realizat o cercetare aplicati, finalizati cu
brevetarea unei noi tehnologii pentru tratament nemedicamentos al plagilor rezultate in urma
interventiilor chirurgicale.

In urma cercetirilor personale am realizat o ,,Compresi chirurgicald pediculati cu
sisteme de pompe pasive, pentru transferul unidirectional modulat al fluidelor din plagi”,

recunoscuta pe plan mondial ca noutate absoluta.

Incidenta infectiilor asociate serviciilor medicale, la bolnavii vérstnici cu

fractura de col femural operati

Introducere

In Romania exista putine incerciri de a studia, In mod sistematic, Incidenta Infectiilor
Asociate Serviciilor Medicale (Healthcare Associated Infections-HAIs), cu atat mai putin la
nivelul grupului special al pacientilor cu varsta peste 60 de ani, operati pentru fracturi de col
femural.

Infectiile Asociate Serviciilor Medicale (HAIs) au fost definite de CDC (Centers for
Disease Control and Prevention ) si NHSN (National Healthcare Safety Network), inca din anul
1988, ca reactii adverse localizate, sau sistemice, aparute ca urmare a prezentei unui agent
infectios, sau a toxinelor acestora, la pacientii aflati in unitatile sanitare cu paturi pentru acuti,
nefiind necesard dovada ca infectia a fost luatd sau incubatd la intrarea in respectiva unitate.

Conceptul de Infectii Asociate Serviciilor Medicale (HAIS) a fnlocuit  vechea
denumire, cunoscutd sub titulatura de Infectii Nosocomiale, care a devenit depasitd. Infectiile
nosocomiale se refereau la infectiile aparute in unitatile sanitare cu paturi pentru acuti, care se

raportau statistic doar dacd erau dovedite ca fiind contactate in respectivele unitati.



In grupul infectiilor asociate serviciilor medicale(Healthcare Associated Infections
HAIs), incidenta cea mai mare o au infectiile chirurgicale localizate (SSIs), grupul de infectii ale
sangelui (BSIs), ale tractului urinar (UTIs), pneumoniile (PNEUs) si infectiile sistemului
gastrointestinal (GIs), care sunt responsabile de cresterea  substantiald a costurilor aferente
spitalizarii .

Ipoteza de lucru

Cercetarea porneste de la ipoteza ca exista o relatie intre numarul zilelor de spitalizare,
antibioprofilaxie, sexul pacientilor si aparitia Infectiilor Asociate Serviciilor Medicale (HAISs), in
cazul persoanelor varstnice cu fracturi de col femural operate.

Scopul studiului

Studiul isi propune sa atraga atentia asupra necesitatii schimbarii numelui, dar si modului
de raportare al infectiilor din unitdtile sanitare cu paturi pentru acuti, prin modificarea
legislatiei din domeniu, astfel incat, vechea denumire, de ,,Infectii Nosocomiale™ sa fie inlocuita
cu denumirea actuald ,Infectii Asociate Serviciilor Medicale”(HAIs), acceptatd pe plan
international.

Schimbarea denumirii infectiilor apdrute in unitatile sanitare cu paturi trebuie s aduca
si o schimbarea radicald a modului de abordare a acestora, printr-o raportare extinsd, precisa,
eficientd si predictibila.

Prin studiul realizat am urmarit incidenta infectiilor asociate serviciilor medicale, in
cazul pacientilor cu varsta peste 60 de ani cu fracturi de col femural operate, in functie de
numadrul zilelor de spitalizare, de antibioprofilaxie si sexul subiectilor, pentru a permite
elaborarea de noi strategii care sa conduca la reducerea HAIs, prin reducerea numarului zilelor
de spitalizare, imbunatatirea stdrii de igiend si transferul pacientilor catre medicina primara.
Material si metoda

Cercetarea a fost efectuata pe un esantion reprezentativ de 627 pacienti, cu varsta peste
60 de ani, diagnosticati cu fracturd de col femural, internati si operati in sectia de Ortopedie-
Traumatologie a Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Sibiu.

Printr-un studiul analitic de tip folow-up am monitorizat incidenta infectiilor asociate
serviciilor medicale (HAIs) in perioada 01.01.2008-31.12.2015, in esantionul supus cercetarii.

In structura lucrarii voi folosi denumirea internationald consacrata, referitoare la
infectiile asociate serviciilor medicale(HAIs), tindnd seama de faptul ca nu s-au realizat
modificarile legislative in domeniu, care sa consacre o denumire in limba romana.

Datele necesare studiului au fost colectate si prelucrate din fisele pacientilor internati in

sectia de Ortopedie-Traumatologie a Spitalului Clinic Judetean de Urgentd Sibiu.



Prelucrarea datelor in diagramele inserate a fost efectuata in programul IBM Statistical
Package for the Social Sciences ( SPSS 21).

Criterii de includere: Pacienti cu varsta peste 60 de ani cu fracturd de col femural
operati, internati in sectia de Ortopedie —Traumatologie a Spitalului Judetean de Urgenta Sibiu.

Criterii de excludere: Pacientii cu fractura de col femural care au decedat preoperator in
intervalul de timp studiat, pacientii tratati functional sau care au refuzat interventia chirurgicala.

Am format doud loturi de pacienti, in functie de expunerea la factorii de risc
intraspitalicesti. Am calculat media aritmetica (Average length of stay-ALOS) pentru toata
perioada de spitalizare studiatd, care a devenit, astfel, variabila centrald a studiului. Am impartit
pacientii in doud loturi de studiu, in functie de ALOS:

Lotul A, format din pacienti pentru care expunerea la factorii de risc intraspitalicesti nu a
depdsit 16 zile, echivalentul mediei aritmetice a duratei de spitalizare(ALOS), pentru Intreaga
perioada acoperita de studiu.

Lotul B, format din pacienti pentru care perioada de expunere la factori de risc
intraspitalicesti a depasit 16 zile. Pentru ambele grupuri am urmarit incidenta HAIs in timpul

spitalizarii, iar rezultatele au fost comparate.
Rezultate

Repartitia cazurilor in perioada analizata

in cele ce urmeazia vom realiza un tablou analitic al cazurilor cu fracturi de col femural
operate Tn perioada 01.01.2008-31.12.2015.
Repartitia cazurilor pe ani de studiu

Tabelul 1. Distributia anuala a cazurilor cu fracturi de col femural operate

Nr. Procent %
62 9,90
63 10,00
63 10,00
55 8,80
86 13,7

93 14,8

94 15,00
111 17,7
627 100




Analiza distributiei anuale a numarului de cazuri care au prezentat fracturi de col femural
operate indicd o crestere anuald in intervalul 2008-2010, o relativa scadere in anul 2011, urmata
de o crestere semnificativa intre anii 2012-2015.

Repartitia cazurilor in functie de numairul zilelor de spitalizare

in tabelul de mai jos am introdus datele care releva distributia cazurilor luate in
studiu, in functie de numarul de zile de spitalizare si proportia acestora in arhitectura generala,
astfel Incat, sd avem o imagine de ansamblu asupra repartitiei acestora pe fiecare zi, pana la

limita maximd a duratei de spitalizare inregistrata.

Tabelul 2. Distributia cazurilor in functie de numarul zilelor de spitalizare

Nr. zile spitalizare Nr . cazuri Procent% validare PI’OCEI.’It
Procent% Cumulativ %

2 0,3
1,1

8 1,3
17 2,7
19 3,0
35 5,6
45 7,2
38 6,1
47 7,5
39 6,2
27 43
38 6,1
26 4,1
28 4,5
24 3,8
32 51
24 3,8
20 3,2
28 4,5
31 49
21 3,3
12 1,9
14 2,2
1,1

5 0,8
11 1,8
3 0,5




Reprezentarea grafica a datelor a fost realizatd printr-o histograma, in care au fost
trecute numarul zilelor de spitalizare, pe axa orizontald, si numarul cazurilor, pe axa verticala,

asociate curbei gaussiene, pentru analiza distributiei normale.
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Fig.1. Histograma cu distributia cazurilor in functie de numarul zilelor de spitalizare
La o prima analiza, curba distributiei este relativ asimetrica spre dreapta, spre valorile
pozitive, iar scorurile din jurul mediei sunt foarte concentrate, cu aspect de leptocurticitate, cu

toate ca distributia este unimodala(M=11).



Ipoteza  de lucru: se considera normala distributia scorurilor si, prin urmare, se vor
aplica testele parametrice.

Ipoteza nuld ia in calcul o distributie negaussiand, pentru care se vor aplica testele
neparametrice.

Valorile extreme ale distributiei, desi sunt 1n numdr foarte mic, modifica aspectul
histogramei, prin inducerea unei asimetrii pozitive, fiind totusi importante din punct de vedere
clinic. Concentrarea unui numar mare de scoruri in jurul mediei (M=15,4) produce o oarecare
leptocurticitate a distributiei, datorata unei masuri administrative luate de Guvernul Romaniei,
care a limitat numarul zilelor de spitalizare prin Ordonantd de Guvern si a dus la cumularea
unor scoruri obtinute Tnaintea aplicarii prevederilor legale, cu scorurile obtinute dupa
impunerea unui numadr limitd pentru zilele de spitalizare, incepand cu anul 2012.

Logaritmarea  valorilor obtinute, iIn conformitate cu  regulile statistice universal

acceptate, a permis echilibrarea distributiei dupa curba normala Gauss-Laplace.

Normal Q-Q Plot of Nr. zile de spitalizare
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Fig. 2. Graficul distributiei Q-Q normal plot pentru cazurile luate in studiu, dupa
logaritmare
Testul Q-Q normal plot, dupa logaritmare, aratd o distributie a scorurile reale in jurul
valorilor normale, reprezentate prin dreapta oblica din grafic, fapt care corespunde unei

distributii normale.



Testul Q-Q detrended plot, privind dispersia scorurilor empirice fata de normalitate,
reprezentatd de dreapta cu scorul z=0 pentru medie si deviatia standard 1, dupa logaritmare,
aratd ca acestea se incadreaza in limita unei deviatii standard, corespunzator unei distributii
normale.

Prin logaritmare, scorurile obtinute a fost supus unei prelucrari statistice, In urma careia
au fost luati In considerare toti factorii implicati in studiu, pentru obtine date cat mai aproape de
realitatea inregistratd in clinica, chiar daca masurile administrative au dezechilibrat distributia

scorurilor pentru o perioada scurtd de timp.

Detrended Normal Q-Q Plot of Nr. zile de spitalizare
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Fig. 3. Graficul cu dispersia scorurilor observate, fatd de normalitate, prin testul Q-Q

detrended plot, dupa logaritmare

Importanta acestor teste este datd de necesitatea observdrii atente a influentelor

anumitor factori in evolutia starii de sandtate a pacientilor.

In urma aplicarii testelor de normalitate, dupa logaritmare, ipoteza nuli  trebuie
respinsi iar ipoteza de lucru poate fi analizati. In continuare, analiza descriptiva si inferentiala
se va face considerand distributia scorurilor in limite normale, conform ipotezei de lucru,

pentru care se vor aplica testele parametrice.



Durata medie de spitalizare (ALOS)

Durata medie de spitalizare reprezinta variabila principala a studiului, in jurul careia s-au

construit majoritatea ipotezelor.

Tabelul 3. Indicatori statistici ai duratei medii de spitalizare pentru toata perioada studiului

Media <l . .
) o Dev.std. Er.std. | Min | Max | Q25 | Mediana | Q75
Zile spitalizare -95% | +95%

15,54 15,00 | 16,15 | 7,285 0,29 | 3,00 | 71,00 | 10,00 14,00 20,00

Durata medie de spitalizare a fost identificatd in jurul valorii de 15,54 zile, cu o
distributie a scorurilor (CI 95%), intre 15,00 si 16,15 zile(DS =7,285 si Er. st =0,29).

Valoarea mediana releva ca 50% dintre pacientii lotului de studiu au beneficiat de mai
putin de 14 zile de spitalizare (Me=14), in timp ce 25% dintre acestia au beneficiat de mai mult
de 20 zile de spitalizare (Q75=20).

Intervalul de Tincredere (CI95%) este situat intre 15,00 si 16,15 zile, fapt care
demonstreaza ca media in populatia reald vizatd este situata, cu o certitudine de 95%, in acest
interval.

Corelarea numérului zilelor de spitalizare cu varsta pacientilor

Tabelul 4. Statisticile descriptive privind durata spitalizarii, in functie de categoria de varsta

Din tabelul 4 se observa ca media zilelor de spitalizare variaza de la o categorie de
varsta la alta, avand valori minime 1n grupa de varsta cuprinsa intre 60-69 de ani si valori

maxime in grupa de varsta 70-74 de ani.



Pentru analiza statisticd a corelatiei dintre  varsta pacientilor si numarul zilelor de
spitalizare am utilizat si conceptul de regresie In medie, care studiazd comportamentul unei
variabile, in cazul nostru, numarul zilelor de spitalizare, in raport cu o altd variabila, varsta
pacientilor.

Ipoteza luatd in studiu se referd la existenta unei corelatii intre varsta pacientilor si
numarul zilelor de spitalizare.

Ipoteza nuld ar demonstra ca nu exista nicio legatura intre varsta pacientilor si numarul

zilelor de spitalizare.
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Fig. 4. Dreapta de regresie pentru corelarea numarului zilelor de spitalizare cu varsta

Asa cum se observa in graficul de mai sus, existd o relatie negativa, de intensitate slaba,
dar semnificativa statistic, intre varsta pacientilor si numarul zilelor de spitalizare. Astfel, in
mod paradoxal, numarul zilelor de spitalizare tinde sd scada, pe masurd ce varsta pacientilor
creste.

Raportul de determinatie pentru regresia liniard, desi este mic(R?>= 0,015), are
semnificatie statistica, fiind confirmat de testul ANOVA pentru regresia liniara.

Pentru a investiga relatia dintre varsta pacientilor, ca variabila independentd si numarul zilelor

de spitalizare, ca variabila dependenta, am utilizat testul de regresie ANOVA care prezintd o
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analizd a variantei numarului zilelor de spitalizare, reprezentata prin raportul F si Sig, n
functie de reziduu si factorii de regresie. Scorurile reziduale reprezinta valorile lipsa si erorile
care pot sd apard 1in calculul statistic, dar care sunt analizate prin testul ANOVA, pentru a
creste acuratetea rezultatelor.

Pentru a verifica daca panta dreptei de regresie este 0, caz in care nu ar exista o corelatie
intre varsta pacientilor si numarul zilelor de spitalizare iar ipoteza nuld nu ar putea fi respinsa,
trebuie verificat testul F al carui valoare trebuie sa fie mare iar valoarea Sig. corespunzatoare
lui F sa fie mai mica de 0,05. In cazul acesta, avem un test F =8,576 si o valoare Sig. asociata
asociatd mai mica decat 0,05( p=0,004).

In concluzie, testul ANOVA arati ci ipoteza nuld trebuie respinsa iar ipoteza conform
careia exista o relatie liniara intre cele doud variabile, semnificativa statistic, poate fi luata in

consideratie.

Tabelul 5. Testul ANOVA cu analiza corelatiei dintre varsta si zilele de spitalizare

Residual

1 Regression

a. Dependent Variable: Nr. zile de spitalizare

b. Predictors: (Constant), Interval de varsta

Distributia cazurilor in functie de durata medie de spitalizare(ALOS)

In etapa urmitoare a studiului voi face o analiza a cazurilor in functie de durata medie de
spitalizare. Prin urmare, subiectii care au fost internati in spital o perioadd mai scurta decat
durata medie de spitalizare(ALOS) au fost inclusi in lotul A, iar subiectii care au fost internati
in spital o perioada mai lunga decat ALOS au fost inclusi in lotul B.

Durata medie de spitalizare reprezintd variabila cea mai importantd a studiului, datorita
impactului asupra tuturor parametrilor rezultati din calculul statistic si pozitiondrii tuturor
subiectilor in functie de aceasta.

In tabelul 6 sunt reproduse, sintetic, scorurile reale si procentuale ale celor doui loturi,

constituite in functie de variabila centrald a cercetarii.
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Tabelul 6. Distributia cazurilor pe loturi de studiu in functie de ALOS

in lotul A au fost inclusi un numar de 376 de subiecti (60% din cazuri), care au fost
internati mai putin de 16 zile, iar in lotul B au fost inclusi 251 de subiecti, care au fost internati
mai mult de 16 zile (40% din cazuri).

Lotul B este mi mic, in valoare absolutd, decat lotul A, cu 125 de subiecti, iar in
valoare relativd cu 20 %. Numarul total al subiectilor inclusi in studiu a fost de 627, pe o
perioada de 8 ani, fapt care a permis efectuarea de observatii statistice relevante.

Incidenta infectiilor asociate serviciilor medicale (HAIS)

Infectiile asociate serviciilor medicale au fost analizate din punct de vedere al statisticii
descriptive unidirectionale, iar datele au fost incluse in tabele si grafice.

Analiza incidentei HAIs pe intreg esantionul de subiecti luat in studiu aratd ca infectiile
asociate serviciilor medicale sunt n procentaj de 4,6%, la un interval de incredere de 0,05( Cl
95%). Valorile relative ale HAIs (4,6%) sunt situate intre valoarea minima de 3,0% si valoarea
maxima de 6,4%, existdnd sansa ca In populatia reald vizata, aceste valori sd se regaseasca in
95% din cazuri, in intervalul de Incredere mentionat.

Tabelul 7. Incidenta HAISs raportatd la numadrul total de cazuri
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Incidenta HAIs pe sexe

Din punct de vedere clinic si statistic este important sd cunoastem repartitia HAIS pe

sexe pentru a permite analiza obiectiva a datelor, in vederea preventiei si combaterii acestora.
Ipoteza de lucru consta in existenta unei relatii, intre sexul pacientilor si incidenta HAIs.
Ipoteza nuld ar demonstra ca nu exista nicio relatie intre cele doua variabile.

Tabelul 8. Incidenta HAIS pe sexe

Sex Nr. cazuri Procent | Procent validat Procent
% % cumulativ %
Fara HAIs 178 92,2 92,2 92,2
o HAIS 15 78 7.8 100,0
Total 193 100,0 100,0
Fara HAIs 420 96,8 96,8 96,8
Femei HAIS 14 3,2 32 100,0
Total 434 100,0 100,0

Distributia pe sexe arata ca numarul cazurilor cu HAls, in valori absolute, este mai
mare la barbati decat la femei, desi ponderea femeilor in numarul total de cazuri este mai
mare(raport2,3:1). Analiza datelor procentuale releva ca in lotul de barbati ponderea HAIs este
de de 7,8%, iar in lotul de femei ponderea HAIs este de numai 3,2% .

Analiza corelatiei dintre incidenta HAIs si sexul subiectilor arata ca existd o relatie
intre cele doud variabile, indicele Pearson, r=-0,10 la un nivel Sig. de semnificatie, p= 0,012,
mult mai mic decat 0,05. In aceasti situatie se poate respinge ipoteza nuld si se va lua in
consideratie ipoteza de lucru.

Tabelul 9. Testul Pearson privind corelatia dintre incidenta HAISs si sexul subiectilor

Total HAls Sex
Total HAls Pearson Correlation 1 -,100°
Sig. (2-tailed) ,012
N 627 627
Sex Pearson Correlation -,100* 1
Sig. (2-tailed) ,012
N 627 627

Indicele de corelatie fiind negativ, rezultd ca incidenta HAIs este Intr-o relatie inversa in
raport cu variabila referitoare la sexul subiectilor. In acest context, cu cat variabila referitoare

la sexul subiectilor are scoruri mai mici, cu atat este intr-o relatiec de covariatie cu cresterea
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incidentei HAIs. Cunoscand cd subiectii de sex masculin sunt In numdr mai mic, rezultd ca

incidenta HAIs este mai mare in randul acestora.

Incidenta HAISs pe loturi de studiu

Ipoteza de lucru: exista o legatura directd intre lotul de studiu si incidenta HAIs, aceasta
fiind mai mare n lotul B, unde durata de spitalizare depaseste 16 zile.

Ipoteza nuld: Nu exista nicio legatura intre lotul de studiu si incidenta HAISs.

Din tabelul 10 se observa ca incidenta HAIs este mai mare in lotul B, fata de lotul A, atat
in valori absolute cat si in valori relative, procentuale. Tinand seama de faptul ca lotul A este
mai mare decat lotul B, raportul dintre valorile relative ale incidentei HAIs din cele doua loturi
este de aproximativ 7:1.

Prelucrdrile statistice au relevat o asociere intre apartenenta la lotul de cercetare, numar
scazut, sau crescut de zile de spitalizare si HAIs. Se observa ca exista o incidentd mai mare a

infectiilor asociate serviciilor medicale in cazul pacientilor din lotul B (peste 16 zile de

spitalizare).
Tabelul 10. Incidenta HAIs in functie de lotul de studiu

Inc1den§a: Procent % Incidenta observata Procent %
observata >
371 98,7 297 90,4
13 9,6
5 24
376 100,0 251 100,0

Pentru testarea  ipotezelor am utilizat analiza rangurilor Spearman care, desi
neparametrica, se poate aplica si datelor cu distributie parametrica, dar care au un grad ridicat de
anormalitate pe o anumita directie. In cazul studiului, fiind necesari corectarea abaterilor de
la normalitate prin logaritmare, se impune aplicarea testului Spearman al rangurilor, care nu

tine seama de valorile variabilelor ci de rangul sau pozitia acestora in ierarhia scorurilor.
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Tabelul 11. Analiza corelatiei Spearman privind loturile de studiu si incidenta HAIs

Spearman's rho Loturi studiu Correlation Coefficient 1,000 192"
Sig. (2-tailed) . ,000
N 627 627
Total HAIs Correlation Coefficient 1927 1,000
Sig. (2-tailed) ,000
N 627 627

**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).

Analiza datelor din tabelul 11 arata o valoare a indicelui de corelatie Spearman p=0,192,
la un nivel Sig. de semnificatie p=0,001.

Indicele de corelatie Spearman fiind pozitiv, rezultd cd subiectii care fac parte din lotul
B sunt mai expusi riscului de a contacta HAIs 1n spital.
Antibioprofilaxia-analiza univariata

Tn tabelul 12 sunt prezentate scorurile pentru antibioprofilaxia administratd in sectia
de Ortopedie-Traumatologie pentru toate cazurile introduse Tn studiu.

Tabelul 12. Distributia cazurilor in functie de antibioprofilaxie

Fiara antibioprofilaxie Antibioprofilaxie Total Cl

-95% +95%

Nr. cazuri 27 600 627 2,7 6,1

Procent % 4,3% 95,7% 100,0% 93,9 97,3

Analiza descriptivd univariatd aratd cd au primit antibioprofilaxie 600 de subiecti,
(95,7%) din cazuri, iar 27 (4,3 %) nu au avut nevoie de antibioprofilaxie, la un interval de
incredere de 95%. Intervalul de incredere arata ca in populatia vizata existd sansa ca valorile
reale ale subiectilor cu antibioprofilaxie sa se regaseasca in intervalul de 93,9% -97,3% din
cazuri. La fel, subiectii fara antibioprofilaxie se vor regasi in intervalul 2,7%-6,1%.

Corectitudinea 1mplementdrii antibioterapiei si a masurilor de prevenire si combatere a
infectiilor asociate serviciilor medicale se poate masura prin verificarea incidentei acestora.

Astfel, la un esantion de studiu reprezentativ, format din 627 de subiecti, selectati din

sectia de Ortopedie - Traumatologie, media incidentei HAIs este de doar 4,6%, la un interval
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de incredere de 95%, cu un minim de 3% si un maxim de 6,4%. Rezultd cad in populatia reald

vizata, media incidentei HAIs se va situa, cu o probabilitate de 95%, intre 3,0% si 6,4%.

Atibioprofilaxia pe loturi de studiu-analiza bivariata

In tabelul urmitor este prezentat un raport despre antibioprofilaxie in functie de lotul de

studiu, in care sunt prezentate scorurile obtinute, atat in valori absolute, cat si in valori relative.

Tabelul 13. Distributia cazurilor, in functie de antibioprofilaxie si lotul de studiu

Loturi studiu Fara antibioprofilaxie Antibioprofilaxie Total
Lot A Nr. cazuri 17 359 376
Procent % 4,5% 95,5% 100,0%
Total Nr.cazuri 17 359 376
Procent % 4,5% 95,5% 100,0%
Lot B Nr.cazuri 10 241 251
Procent % 4,0% 96,0% 100,0%
Total Nr. cazuri 10 241 251
Procent % 4,0% 96,0% 100,0%

In lotul A, 4,5% din subiecti sunt fara antibioprofilaxie, iar in lotul B, 4,0% sunt fara

antibioprofilaxie.

Analiza antibioprofilaxiei pe loturi este bivariatd si porneste de la urmatoarele ipoteze:

Ipoteza de lucru- antibioprofilaxia este in interrelatie cu repartitia cazurilor in functie

de lotul de studiu.

Ipoteza nuld- nu exista nicio relatie intre antibioprofilaxie si lotul de studiu.

Tabelul 14. Corelatia Pearson privind lotul de studiu si antibioprofilaxie

Loturi studiu Pearson Correlation 1 ,013
Sig. (2-tailed) , 746
N 627 627
Antibioprofilaxie Pearson Correlation ,013 1
Sig. (2-tailed) , 746
N 627 627
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Rezultatele au demonstrat faptul ca nu exista o asociere intre antibioprofilaxie si lotul de
studiu, fiind acceptata ipoteza nula, coeficientul de corelatie Pearson este apropiat de 0 (r=0,13),
iar nivelul de semnificatie Sig. este mai mare decat 0,05(p=0,746).

Antibioprofilaxia in functie de sexul pacientilor si lotul de studiu

Tn tabelul de mai jos este prezentati o analizi bivariata referitoare la relatia dintre
antibioprofilaxie, sexul pacientilor si lotul de studiu.
Tabelul 15. Distributia cazurilor in functie de lotul de studiu, sexul subiectilor si

antibioprofilaxie

Loturi studiu Total
Fara Antibioprofilaxie
antibioprofilaxie
Lot A Barbati Nr.cazuri 8 109 117
Procent % 6,8% 93,2% 100,0%
Femei Nr.cazuri 9 250 259
Procent % 3,5% 96,5% 100,0%
Total Nr.cazuri 17 359 376
Procent % 4,5% 95,5% 100,0%
LotB Barbati Nr.cazuri 3 73 76
Procent % 3,9% 96,1% 100,0%
Femei Nr.cazuri 7 168 175
Procent % 4,0% 96,0% 100,0%
Total Nr.cazuri 10 241 251
Procent % 4,0% 96,0% 100,0%

Ipoteza de lucru : Existd o relatie intre sexul subiectilor, lotul de studiu s
antibioprofilaxie.

Ipoteza nuld : Nu existd nicio relatie intre sexul subiectilor, lotul de studiu si
antibioprofilaxie.

Pentru a verifica existenta unei asocieri intre doua sau mai multe variabile
introduse in analiza, se va proceda la efectuarea unei corelatii bidirectionale care releva
existenta oricarei legaturi, fie in sens pozitiv, fie in sens negativ.

Pentru realizarea unei analize corelative intre variabilele de mai sus am utilizat testul
Pearson pentru date parametrice, avand in vedere cd scorurile obtinute prin logaritmare respecta

distributia Gauss-Laplace.
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Analizdnd asocierea dintre antibioprofilaxie si loturile de studiu, se observad ca
indicele de corelatie Pearson r=0,013, este foarte apropiat de zero, iar nivelul de semnificatie
Sig. este p=0,746, mai mare decat nivelul statistic acceptabil de 0,05.

Tabelul 16. Analiza corelativa intre antibioprofilaxie, loturile de studiu si sexul subiectilor

Antibioprofilaxie Pearson Correlation 1 ,013 ,046

| Sig. (2-tailed) 746 252

N 627 627 627

Loturi studiu Pearson Correlation ,013 1 ,009

| Sig. (2-tailed) ,746 ,824

N 627 627 627

Sex Pearson Correlation ,046 ,009 1
Sig. (2-tailed) ,252 ,824

N 627 627 627

Prin analiza corelatiei dintre antibioprofilaxie si sexul pacientilor luati in studiu se constata ca
indicele de corelatie Pearson este r= 0,046, la un nivel de semnificatie Sig. mai mare decat 0,05,
p=0,252.

In concluzie, nu existd nicio corelatie intre antibioprofilaxie si lotul de studiu sau intre

antibioprofilaxie si sexul subiectilor, astfel Incat, ipoteza nula nu se poate respinge.

Discutii

Rezultatele  obtinute prin acest studiu pot fi diferite de raportérile statistice oficiale,
datoritd modului de colectare a datelor despre infectiile din unitatile medicale cu paturi din
Romania, unde se raporteazd doar infectiile nosocomiale definite prin Ordinul Ministerului
Sanatatii nr.916/2006, care permite inregistrarea infectiilor doar daca se dovedeste cd s-au
produs dupa internare sau dupa incubare intr-o astfel de unitate si nu erau 1n incubatie, debut
sau evolutie clinicd inainte de internare.

Prin aceste noi metode de raportare s-au obtinut date mult mai apropiate de realitate,
asigurandu-se observarea fenomenului infectiilor aparute in unitatile medicale cu paturi la o
scara statistica mult mai mare.

Introducerea unui nou tip de raportdri, in ceea ce priveste infectiile aparute in unitatile
sanitare cu paturi, va determina si o schimbare in alocarea resurselor financiare, logistice si

umane pentru prevenirea si combaterea acestora.
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HAIs, la pacientii luati in studiu, a avut o incidentd semnificativ mai mare in cazul
pacientilor internati mai mult de 16 zile.

Pentru viitor se impun si alte studii privitoare la ALOS, care sd aducd informatii
referitoare la tromboembolismul venos cauzat de stationarea prelungita in spital. Scaderea ALOS
trebuie studiata si din punct de vedere al riscului de deces, cauzat de o perioada de spitalizare
insuficientd pentru vindecarea bolnavilor, chiar in conditiile unei asistente medicale primare
corecte.

Studiul fiind efectuat Tintr-o singura unitate sanitara, comportd  ajustari in cazul
extinderii cercetarilor la scara intregii tari, astfel incat, datele sa poata fi utilizate corespunzator

de catre factorii decidenti in politicile de sanatate publica.

Concluzii

Conceptul de Infectii Asociate Serviciilor Medicale -HAIs trebuie implementat n
legislatia roméneasca, prin alinierea la practicile CDC-ului European si CDC-ului American.

Implementarea trebuie facutad in cel mai scurt timp pentru a permite factorilor de decizie
sa identifice = problemele de sdnatate publicd generate de HAIs si sd finanteze programe
pentru preventia si combaterea acestora in unitatile sanitare cu paturi.

Infectiile asociate serviciilor medicale (HAIs), la bolnavii varstnici cu fracturi de col
femural operati, necesitd abordari multidisciplinare pentru preventie si tratament. Pentru
reducerea numadrului HAIs este necesard reducerea perioadei de spitalizare (ALOS), prin
transferul catre serviciile de medicind primara, unde riscurile sunt mult mai mici, iar cheltuielile
mai reduse.

Cresterea duratei medii de spitalizare determina aparifia HAIs, chiar daca
antibioprofilaxia a fost efectuata corespunzator.

Reducerea numarului zilelor de spitalizare se poate face eficient in zona cuartilei 2 a
ALOS, unde ponderea  pacientilor este mai mare si influenteaza intreg managementul
sanitar.

Pentru reducerea incidentei HAIs, managerii de spital si medicii sefi de sectie ar
trebui sa asigure sisteme eficiente de purificare a aerului si dezinfectia eficienta a dusurilor si
toaletelor.

Perspective

In urma rezultatelor obtinute am initiat demersuri sustinute pe langa Ministerul Sanatatii
si Presedintia Romaniei pentru schimbarea modului de raportare a infectiilor din unitatile

sanitare cu paturi.

19



Am transmis mai multe memorii catre Ministerul Sanatatii si Presedintia Romaniei
pentru modificarea Ordinului 916/2006, care se referea la infectiile nosocomiale si care permitea
raportarea doar a infectiilor care erau dovedite a fi fost contactate in spital.

Ca urmare in luna iunie 2016 a fost publicat un proiect de ordin de ministru care
aliniazd normele de raportare pentru infectiile din unitatile sanitare cu paturi la nomele
internationale, schimbandu-se, totodata, denumirea acestora.

Prin aceste noi abordari ale infectiilor asociate serviciilor medicale (HAIS) se vor putea
identifica mai usor toate tipurile de tulpini bacteriene sau virale care circuld in unitatile sanitare
cu paturi si se vor putea face investitii directe in sectoarele unde se constata statistic o crestere
a incidentei acestora.

Prin raportarea extinsa a infectiilor din unitatile sanitare cu paturi se va stoca o cantitate
foarte mare de informatii din aceastd zond si se vor deschide noi oportunitati pentru studii

statistice din ce Tn ce mai elaborate, cu impact crescut asupra starii de sanatate a populatiei.

Stimularea regenerarii tisulare in plagi, prin sisteme de pompe pasive

unidirectionale incluse in comprese chirurgicale

Introducere

Plagile afecteaza 1,5% din populatia lumii, avand un impact major asupra calitdfii vietii.
Pentru suplinirea functiilor tesuturilor lezate se utilizeaza diverse dispozitive de acoperire si
protectie, care au evoluat in cursul istoriei pentru a se obtine vindecarea in cel mai scurt timp.

Dispozitivele medicale utilizate pentru protectia plagilor sunt de diverse tipuri si
forme, utilizdndu-se materiale tesute, netesute, sau tricotate, care au constituit obiectul a
numeroase brevete de inventie, fiind cunoscute sub numele de comprese chirurgicale.
Scopul cercetarii

Scopul cercetarii constd In  obtinerea de noi dispozitive medicale care sa asigure
izolarea adecvata a plagii fatd de mediul exterior, preluarea rolului tesutului sanatos si
vindecarea rapida a plagii. Dispozitivele medicale obtinute trebuie sa asigure un mediu aseptic si
antiseptic, dar 1n acelasi timp, sa pastreze o umiditate optima in plaga.
Cercetare aplicata si brevetarea inventiei

Cercetarile personale au condus la inventarea unei noi solutii tehnice, finalizatd prin
inregistrarea unui Depozit National Reglementar, cu nr. A00248, la OSIM Bucuresti, in data

de 25.03.2013, sub titlul: ,,Compresa chirurgicalda pediculatd cu sisteme de pompe pasive,
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pentru transferul unidirectional modulat al fluidelor din plagi” publicat in Buletinul Oficial de
Proprietate Industriala (BOPI), nr. 10 din anul 2013.

Inventia descrie o compresa chirurgicald in structura careia se gasesc numerosi pediculi
prevazuti cu sisteme de pompe pasive pentru transferul unidirectional modulat al fluidelor din
plaga. Acest nou dispozitiv pastreaza un mediu umed optim in plagd, asigurd reducerea
numarului de puncte de aderentd si realizeaza asepsia si antisepsia locala.

Unitatea structurald a noului dispozitiv este formata dintr-un pedicul (fig. 5), obtinut din
ochiurile tricotului semifang, care are la baza atasat, prin tricotare, un inel de modulare al
transportului fluidelor din plaga, realizat de ochiurile duble ale tricotului.

Structura pediculatd confera compresei chirurgicale proprietati aseptice si antiseptice,
prin diferenta de presiune osmotica dintre fata pediculata, aplicatd pe plaga, si fata exterioara.

Diferenta de presiune osmotica dintre cele douad fete ale compresei chirurgicale se
realizeaza printr-un sistem de pompe pasive unidirectionale incluse 1n structura pediculata, care
genereaza forte de tensiune superficiald, numite fenomene de suprafatd, in jurul fibrelor din
pedicul si fenomene de capilaritate, in interiorul fibrelor, eliminénd fluidele spre exterior.

Fluidele ajung in lumenul capilar prin porii membranari, in cadrul unor fenomene legate
de baromembrane, numite procese de osmozad directd, produse de fortele de tensiune
superficiald enorme care se exercita asupra pediculului.

Prin pompele osmotice, descrise anterior, fluidele din plagd sunt fortate sa patrunda in
lumenul capilar, unde presiunea este inferioard fortelor din jurul fibrelor din pedicul. in
lumenul capilarului fluidele sunt upuse unor fenomene capilare si ascensioneaza pana la nivelul
stratului exterior al compresei.

Parcursul ascendent al fluidelor este dirijat prin inelul modulator (fig.6), care se
impregneaza cu fluidele preluate din pedicul, prin difuziune, si isi mareste volumul, datoritd
structurii microscopice hidrofile. Prin cresterea volumului, inelul modulator comprima fibrele
care compun pediculul si blocheazi transportul fluidelor spre suprafata compresei. In acelasi
timp, fluidele din inelul modulator sunt supuse unui proces de evaporare, fapt care determina
reducerea volumului acestuia, iar circulatia dinspre pedicul spre exterior se deblocheaza si
ciclul se repetd. Prin acelasi mecanism se blocheaza, biomecanic, accesul microbilor spre plaga
iar microbii deja existenti sunt eliminati spre suprafata compresei.

Pompele de caldura asigura procesele de evaporare implicate in transportul unidirectional
al fluidelor, dinspre plaga spre exterior, prin exercitarea unei presiuni negative asupra capilarelor

pediculare.
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Energia necesara pompelor de caldura implicate in procesele de evaporare este produsa
de organismul uman, iar convectia aerului din mediul exterior controleaza viteza de evaporare.

Doar asocierea, intr-un singur concept inventiv, dintre forma pediculatd, inelul
modulator, pompele de caldura si convectia aerului, poate declansa mecanismele absorbtiei
modulate unidirectionale a fluidelor din plagi.

In prima fazi, pediculii absorb accelerat exudatul din plagi, pana la atingerea
capacitatii maxime, eliberdnd rapid zona de excesul de fluide, care sunt toxice in cantitati

mari, prin proteinazele implicate in autoliza tesuturilor sanatoase de la periferia plagii.

Inel
modulator %

Evaporare
Evaporare

Fenomene Fibra pedicul

de suprafata
Fluide din
plaga Fenomene
capilare

Capilar ) .
Fibra pedicul

~——=

Pedicul sistemul de pompe pasive

Fluide din plaga

Pompe
osmotice
Capilar

Fig.5. Structura pedicul
In faza a doua, fluidele activeaza sistemul de modulare al transportului, prin
impregnarea inelului modulator si blocarea transportului lichidelor spre suprafata, pastrand
un mediu umed optim, necesar in procesele de regenerare tisulara.(fig. 6)
Mediul umed, pastrat in limite optime, stimuleaza regenerarea tisulara pentru ca asigura
debridarea autolitica a marginilor necrozate ale plagii si migratia celulelor epiteliale in plaga.
Compresa chirurgicala pediculatd formeaza, la nivelul plagii, o interfatd activa, din
punct de vedere biologic, prin menfinerea unui mediu umed optim si transferarea atributiilor
de protectie catre stratul exterior, situatla distanta.
Prin utilizarea compreselor chirurgicale, atributiile tegumentelor sunt preluate de catre
acestea, asigurandu-se un mediu propice pentru regenerarea lor.
Compresa chirurgicald asigurda un mediu umed optim si, in acelasi timp, creeaza o
presiune osmoticd pozitiva, superioard presiunii  mediului exterior, blocand accesul

microbilor spre plaga.
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Fig.6. Reprezentare schematica pediculi

Presiunea osmotica pozitiva este generatd prin mecanisme active, care se automentin,
pe tot parcursul fazei secretorii din plaga. Prin mentinerea unor mecanisme active de
presiune osmotica pozitivd, microbii din plagd sunt ecliminati spre suprafata compresei
chirurgicale, asigurandu-se un mediu antiseptic.

Compresa chirurgicala pediculatd se comportd ca o biomembrana care inlocuieste,
pentru un timp, functiile tesutului integru si permite mecanismelor de regenerare s actioneze
rapid si eficient pentru vindecarea plagii.

Testarea tolerantei dermice pentru compresa chirurgicala pediculata

.....

compreselor chirurgicale, Tnainte de introducerea lor in uzul uman.

Pentru faza initiald s-a urmarit efectuarea unor teste in vivo pe animale de laborator,
respectandu-se directiva CE Nr. 2010/63 referitoare la experimentele pe animale, Tn special a
celor trei R (Reduction — Replacement — Refinement), si legea 471 din 2002 privind aprobarea
Ordonantei Guvernului nr. 37/2002 pentru protectia animalelor folosite in scopuri stiintifice sau
n alte scopuri experimentale. Testele au fost realizate la Institutul de Sanatate Publica Iasi.
Testarea potentialului iritant si / sau sensibilizant

Produsul supus testarii: ,,Compresa chirurgicald pediculata cu sisteme de pompe pasive,
pentru transferul unidirectional modulat al fluidelor din plagi".

Identificare produs: Aspect- compresa de forma paralelipipedica din tricot cilindric
pediculat, culoare albd, omogena pe toatd suprafata.

Compozitie: fir bumbac 100% , 60/1 tricotat

S-au alcdtuit doud loturi de animale de experientd, avand pielea epilata pe 0
suprafatd de 2 X 2 cm:

Lotul A expus, format din cinci sobolani, carora li s-a aplicat zilnic, o solutie apoasa

in care au fost imersate fragmente de tesatura timp de cinci zile.
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Lotul B, lot martor, format din cinci sobolani, cdrora li s-a aplicat zilnic apa distilata.

Reactiile cutanate au fost apreciate zilnic la o ord dupa aplicare si a doua zi, inainte de
urmatoarea aplicare. Experimentul s-a repetat timp de 7 zile consecutiv. Reactia cutanata a
fost evaluatd prin urmdrirea aparitiei eritemului, edemului sau a infiltratiei locale. Au fost
urmadrite si alte modificari ale aspectului pielii animalelor de experienta, de tipul fisurilor,
ulceratiilor sau a modificarilor de culoare, rugozitate sau elasticitate.

In cursul testelor am urmdrit aparitia reactiilor iritative puternice, caracterizate de
formarea unor puncte hemoragice urmate de cicatrici, pigmentare intensa a pielii, sau cresterea
insuficienta a pilozitatii animalelor de experientd. Sensibilitatea la durere a fost evaluatda prin
palparea zonei testate.

Pentru  obtinerea unor rezultate  corespunzdtoare a fost masuratd intensitatea
sensibilizarii, caracterizatd prin  frecventa si viteza de dezvoltare a reactiei cutanate, ca
raspuns la efectele iritative ale substantei testate.

Evaluarea reactiei cutanate a urmarit :

1. Hipersensibilitate focald minima

2. Eritem exprimat cu fenomene de edem

3. Eritem exprimat cu o infiltratie moderata

4. Eritem accentuat , edem si infiltratie
Rezultate testare: Aplicarea repetata a solutiei apoase, in care au fost imersate fragmente din
produsul supus testdrii, pe pielea epilatd a sobolanilor, nu a produs efecte iritante si nu a
condus la reactii de sensibilizare sau alergice.

Patch-test

Am alcatuit doua loturi de animale de experienta avand pielea de pe spate epilata pe o
suprafatd de 2 X 2 cm:

Lotul C expus, format din 5 sobolani de laborator carora li s-a aplicat cu ajutorul unei
fasii de leucoplast o portiune dintr-o compresa descrisd anterior.

Lotul D martor, format din 5 sobolani de laborator cdrora li s-a aplicat o bucata de
leucoplast simplu.

Dupa 24 de ore s-au indepartat fasiile de leucoplast si s-a examinat macroscopic
aspectul pielii.

Rezultate Patch-test:
Patch-testul nu a evidentiat proprietati iritante si / sau sensibilizante la sobolanii

testati.
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Testarea proprietitilor fizico-chimice

Caracterizarea materialului tricotat folosit pentru compresa chirurgicala s-a realizat din
punct de vedere:

a) al materiei prime

b) structural si al parametrilor de structura

c) tehnologic
Materiale si metode

a) Pentru producerea tricotului s-a folosit un fir din bumbac 100%, filat clasic, finete
Nm 60 / 1. Bumbacul este o fibra naturala extrem de des utilizatd Tn aplicatiile medicale
non-implantabile de tip pansamente si bandaje. Fibrele de bumbac nu sunt toxice, sunt usor
acceptate de organism si nu creeaza disconfort pacientului.

b) Tricotul a fost realizat intr-o structura semifang cu evolutie glat

R LR 7
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Fig. 7. Aspectul tricotului semifang la o solicitare minima, pe directie transversala, sub lupa.

Aspectul tricotului arata ca structura se contracta puternic pe directie transversald, ceea ce
madreste nivelul de elasticitate si extensibilitate al tricotului.

Tabelul urmator prezinta valorile determinate pentru parametrii de structura ai
compreselor chirurgicale pediculate. Desimea pe verticala a tricotului s-a determinat pentru
sirurile de ochiuri normale si duble. Au fost masurate desimile tricotului: desimea pe orizontala
(Do) si pe verticala (Dv). Desimea pe verticald a tricotului s-a determinat pentru sirurile de
ochiuri normale (Dvn) si duble (Dvd). Deoarece tricotul este realizat tubular, s-a preferat
determinarea masei pe unitatea de lungime M/400 mm, exprimand astfel si masa acestuia.
Grosimea compresei (gt) variaza, datoritd modului in care este impaturit tricotul tubular, numarul

de straturi fiind diferit de la o zona inferioara la cea superioara.
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Tabelul 17. Valorile determinate pentru parametrii de structura

5,01 £5% 2,74+3,71

Din acest motiv, grosimea compresei chirurgicale s-a exprimat intr-un interval mediu,
corespunzand unui numar de 4 straturi, respectiv 6 straturi.

Metode pentru caracterizarea comportarii compresei chirurgicale

Caracterizarea din punct de vedere textil a comportarii compreselor chirurgicale s-a facut
in conformitatea cu standardul SR EN 13726, partea 1:2002, 2:2003 si 4:2003, echivalent EN
13726. Acest standard se refera la metodele de incercare pentru pansamentele primare in contact
cu plaga. La aceste teste s-a adaugat si determinarea porozitatii tricotului in straturi, avand in
vedere corelatia dintre porozitate si alte proprietatile fizice, respectiv mecanice ale tricotului.

Toate determinarile experimentale au fost realizate la Facultatea de Textile, Pielarie si
Management Industrial din cadrul Universitatii Tehnice ,,Gheorghe Asachi” din lasi.
Determinarea capacitatii de absorbtie

Capacitatea de absorbtie a compresei chirurgicale a fost determinata prin metoda definita
de SR EN 13726-1- Metode de Tncercare pentru pansamentele primare. Partea 1. Aspecte ale
capacitatii de absorbtie. Standardul defineste urmatoarele notiuni necesare:

-pansament primar — material sau combinatie de materiale, de orice tip, forma sau marime
care este destinat sd rdmana in contact direct cu o plaga

-afinitate a pansamentului cu fluidele — capacitatea de a absorbi fluid care provine sau
este cedat unei plagi simulate

-capacitatea de retinere a fluidelor — suma cantitatilor fluidului absorbit si a fluidului
trecut prin compresa

-capacitate de absorbtie fara sarcind — capacitatea absorbanta totala in prezenta unui exces
de lichid de incercare si in absenta oricarei sarcini aplicate

Descrierea metodei

S-a determinat capacitatea de absorbtie a compreseli, fara sarcina.

Pentru simularea serului uman sau a exudatului unei plagi, s-a folosit o solutie de
incercare de clorura de sodiu (142 mmol ioni de sodiu) si de clorurd de calciu (2,5 mmoli ioni de
calciu). S-au prelevat 10 mostre din compresa multistrat, cu o suprafatd 5x5 cm® Mostrele au
fost conditionate la temperatura si umiditatea standard (21£2° C, respectiv 60+15% RH), intr-un

vas cu silicagel. In prealabil, mostrele au fost cantirite.
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Solutia de incercare a fost si ea conditionatd la 37+1°C. Pentru determinarea capacitatii
de absorbtie, intr-un vas Petri cu diametru 90 mm s-a introdus o cantitate de solutie de incercare
de 40 de ori masa mostrei de tricot.

Dupa o conditionare suplimentara de 30 min, mostrele de compresa au fost imersate n
solutie timp de 30 s, apoi au fost cantarite.

Capacitatea absorbanti(CA) se exprima prin masa medie a solutiei retinute pe 100 cm?,
reprezentand suprafata medie a unei leziuni.

Rezultate

La determinarea capacitatii de absorbtie a compresei s-au realizat 5 determindri pentru
compresa in 4 straturi si 5 determindri pentru compresa in 6 straturi.

Din analiza valorilor experimentale determinate se desprind urmatoarele concluzii:

1. Compresa are o capacitate absorbanta extrem de ridicata, care se datoreazd porozitatii
mari a tricotului si voluminozitatii compresei chirurgicale n straturi.

2. Numarul de straturi nu influenteaza semnificativ capacitatea absorbantd a compresei
chirurgicale, atat pentru 4 straturi, cat si pentru 6 straturi, tricotul ingloband o cantitate de solutie
de aproximativ 10 ori mai mare decat masa mostrelor. Totusi, utilizarea compresei in 6 straturi
permite absorbtia unei cantitdti mai mari de ser/exudat, ceea ce recomanda cresterea numarului
de straturi, atunci cand se doreste eliminarea unei cantitati mai mari de fluid din plaga.

Valorile stabilite pentru masa mostrelor M3, masa solutiei Mgy $i masa mostrelor M, dupa
imersarea in solutie pentru 30 s si valoarea capacitatii absorbante(CA) sunt prezentate in tabelul
urmator.

Tabelul 18. Valorile experimentale pentru determinarea capacitatii absorbante a compresei

M1 (g) Msol (g) M2 (g) CA
Mostra /100cm2
1 0,7078 28,312 8,2312 73232 | 29,2928
2 - 0,6249 24,996 7,6140
3 g 0,8088 32,352 9,0034
4 g 0,7096 28,384 8,4468
5 0,7656 30,624 6,9371
6 1,0392 41,568 12,5277 10,3326 | 41,3304
7 - 1,0319 41,276 11,8890
8 z 0,9928 39,712 11,6403
9 iz 1,0435 41,7400 11,7060
10 0,8295 33,1800 8,8370

27



Datele experimentale dovedesc o capacitate absorbantd maritd pentru compresele
chirurgicale brevetate.
Determinarea permeabilitatii la vapori

Pentru stabilirea permeabilitatii la vapori a compresei s-a utilizat o metoda echivalenta
metodei propuse n standardul SR EN 13726, partea 2:2004, folosindu-se un aparat PERMTEST
(Cehia), echivalent ISO 11092, care functioneaza in baza Skin Model, pe principiul dublei
calibrari.
Descrierea metodei

Aparatul are un cap de masurare cu senzor, acoperit de o membrana, care permite
trecerea vaporilor de apa prin mostra. Se determina urmatoarele valori:

-permeabilitatea relativa a mostrei

-permeabilitatea mostrei

Pentru determinari s-a utilizat o solutie de apa distilata cu 0,1% detergent lichid.
Rezultate

Valorile determinate indicd o permeabilitate la vapori buna, determinatd de porozitatea
ridicatd a structurii multistrat si de structura pediculata, care asigura transferul umiditatii de la
nivelul leziunii spre exterior.

Conform recomandarilor, au fost realizate trei determindri pentru permeabilitatea la
vapori si permeabilitatea relativa, valorile experimentale fiind prezentate in tabelul urmator.

Tabelul 19. Valori experimentale pentru permeabilitatea la vapori

Ret (M*Pa/W) Py (%) Medie Stand. Dev. cVv
Ret Puv Ret Puw Ret Puv
1 12,6 29,6 135 28 2,6 2,8 195 | 101
2 12,8 29,4
3 17,2 23,8
4 11,2 29,0

Determinarea comportarii mecanice

Comportarea mecanica a tricotului din compresa a fost evaluatd conform standardului
SR EN 13726, partea 4:2003, Dispozitive medicale neactive. Metode de incercare pentru
pansamentele primare. Partea 4: Conformabilitate.

Standardul defineste urmatoarele notiuni:
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-conformabilitatea — capacitatea de adaptare la forma si miscarile corpului uman

-extensibilitate — forta necesara intinderii compresei pana la o alungire presetata

-alungire permanentd — cresterea lungimii materialului dupa intindere si relaxare,
exprimatd procentual in raport cu lungimea initiala
Descrierea metodei

Mostrele se relaxeazd si se marcheaza pe o lungime de 100 mm. Pentru a reflecta
comportarea compresei, mostrele au fost considerate la latimea si lungimea acestuia. Latimea
compresei este de 8,5+2 mm.

Testarea s-a realizat cu o masina de incercare la tractiune de tip HOUSENFIELD,
folosind cleme adaptate. Mostrele s-au plasat astfel incat sa includa lungimea L1 de 100 mm
marcata.

Incercarea presupune intinderea mostrei pana la 20%, la o viteza de 300£10 mm/min. Se
inregistreaza forta necesara Intinderii materialului cu o precizie de 0,IN. Se mentine extensia
timp de 60 s dupa care se relaxeaza mostra pe o duratd de 300+15 s. Se masoara distanta intre
cele doua linii (L2).

In cazul compresei pediculate, conformabilitatea s-a determinat numai pe directia
sirurilor.

Rezultate

Deoarece distanta dintre cleme a fost fixatd la 100mm, alungirea absoluta necesara este
de 20 mm, Tabelul urmator prezinta valorile experimentale inregistrate pentru forta de intindere
la 20% alungire relativa si pentru alungirile remanente, dupa relaxarea mostrei.

Tabelul 20. Determinarea caracteristicilor de conformabilitate

Forta (N) - la 20% alungire Alungire (mm) Medie Stand. CcVv
Dupi relaxare (i D (%)
Valori Stand. CcVv
Dev. %)
1 15,35 12,66 4,13 32,59 103 102,4 1,14 1,11
2 14,15 101
3 7,65 104
4 9 102
5 17,15 102

Extensibilitatea medie a tricotului pe directie longitudinala este El = 1,49 N/cm.
Prin natura structurii tricotului, compresa prezinta o extensibilitate foarte buna pe directie

longitudinald, alungirea permanenta fiind AP = 2,4%. Pe directie transversald, extensibilitatea
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tricotului este mult mai mare, in principal datoritd geometriei specifice a structurii tricotate si a
contractiei inregistrate pe durata finisarii.
Determinarea porozitatii

Porozitatea reprezinta o caracteristica fizica a materialelor textile, care exprima volumul
zonelor libere de fibre/fire dintr-o structura textila in raport cu volumul total la materialului.
Porozitatea este o proprietate extrem de importantd deoarece controleazd comportarea
materialelor in plagi. In cazul tricoturilor, geometria lor specifici face ca astfel de materiale sa
aiba o porozitate ridicata.
Descrierea metodei

Pentru determinarea porozitatii compresei s-a folosit metoda picnometrica. Aceasta
metodd presupune determinarea masei M; a unei mostre de material de 2x2 cm?, de grosime &
cunoscuta si introducerea acesteia intr-un vas cu toluen cu densitate y; ,vas Cu masd cunoscutd
M,. Toluenul Tndeparteaza aerul dintre fibre, permitand determinarea volumului fibrelor.
Rezultate

Valorile experimentale determinate pentru tricotul multistrat al compresei chirurgicale
(numar maxim de straturi), considerat in stare relaxata, sunt prezentate Tn tabelul urmator.

Tabelul 21. Valorile experimentale pentru determinarea porozitatii prin metoda picnometrica

0,138 345 3,78 81,858 81,988 | 0,09126984 | 0,92035385 | 90,0831792
0,145 362,5 3,94 81,988 82,126 | 0,09200508 | 0,91097826 | 89,9004093
0,149 372,5 3,87 82,126 82,271 | 0,09625323 | 0,89091724 | 89,1961649

Se poate constata ca tricotul are 0 porozitate extrem de mare (aproximativ 90%), care
justifica datele obtinute pentru testele prevazute de standardul SR EN 13726.
Discutii

Compresele chirurgicale pediculate fac parte din categoria dispozitivelor medicale
destinate absorbtiei fluidelor din plagi si asigurarea unei bariere corespunzatoare intre plaga
si mediul  exterior.Prin structura tubulard, compresele chirurgicale brevetate nu permit
scamelor sd ajungd in plaga, fapt care asigurd prevenirea infectiilor chirurgicale localizate, atat
cele profunde cét si cele superficiale. Aceste considerente ale inventatorului vor constitui o alta
directie de studiu postdoctoral, care va trebui sd abordeze infectiile chirurgicale asociate

serviciilor medicale (HAIs) din perspectiva utilizarii noilor dispozitive chirurgicale. Astfel, va
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trebui sd se stabileasca dacd incidenta infectiilor chirurgicale si durata medie de spitalizare
scad datorita indesirabilitatii si absorbtiei modulate unidirectionale, caracteristice compreselor
chirurgicale pediculate brevetate. Structura tubulara tricotata si marginile pliate spre interior
permit utilizarea compreselor chirurgicale in plagile profunde, fara a se destructura.

Pentru perfectionarea tehnicilor chirurgicale si adaptarea structurii compreselor la
cerintele medicilor chirurgi ortopezi este nevoie de noi studii care s permita intrerelationarea
dintre acestia si cercetatorii din domeniul dispozitivelor medicale responsabili de implementarea
inventiei.

Concluzii

Utilizarea compreselor chirurgicale pediculate reprezinta solutia ideald pentru

cresterea capacitatii de regenerare tisulara, prin sistemele de transport pasiv unidirectional

si prin absorbtia modulata a fluidelor din plagi.
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