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ANTECEDENTES

Se define a la profilaxis antibidtica en cirugia como el uso de antimicrobianos para
disminuir la incidencia de infeccién asociada al PFOLCdImU.nlO quirargico (antes de la
EN

sospecha o presencia documentada de infeccién). ¢
La infeccion es la complicacion mas frecuente y temida de
quirirgicos yva que su presencia condiciona limitacion en el proceso de cicatrizacion
fisiolégica. con ¢llo resultado quirurgico imperfecto. sufrimiento fisico vV a veces riesgo
vital, ademiis de incremento cn los costos por prolongacion en la estaneia hospitalaria »
manejo G35 Las bases racionales para la profilaxis antibidtica fueron propuestas a
mediados del siglo XX por Miles ¥ Burke y desde la techa la protfilas antibidtica se ha
cncion de inteccion de la herida quirdrgica v

convertido en piedra angular en la prev
junto con ¢l perteceionamiento de la asepsia. la progresiva comiprension ¥ mejor mancjo

fos avances farmacoldgicos v la correcta téenica quirargica (factor
meion de infeccion en cirugia) han Ilgvudo a la reduccion

2.3

los procedimientos

de las infecciones.

mas importante en la prev
signiticativa de heridas qulruruu.b intectadas a lo largo de los afos
La infeccidn del sitio quirtrgico comienza con la contaminacion de la herida.
bajo las mejores condiciones de asepsia y antisepsia en 70-90%% de las heridas limpias es
po>iblL aislar microorganismos al moemento del cierre de los planos incididos *'; en las
cirugias limpias v en las limpias contaminadas ¢l riesgo de infecciéon depende
basicamente del grado de contaminacion durante ¢l pro Ldimluno- .a prescncia de
cuerpos  extrafio el rauma tisular  transoperatorio  excesivo. la isquemia y los
hematomas. atectan ja respuesta intlamatoria local  y 1 avorecen ¢l crecimiento
bacteriano™: una vez establecidas en el sitio quirdrgico. las bacterias entran en un corto
periodo de reproduccion. para despuds permanecer en una etapa estacionaria. durante la
cual no son susceptibles a la mayoria de antibioticos a dosis habituales ¥ en el curso de

lus bacterias entran on una fase de reproduccion » evasion

incluso

aproximadamente scis horas.

de los mecanismos de detensa del hllgspud ¥ unos cinco dias después de la cirugia.

aparece la infeccion del sitio quirargico **°

La profilaxis antimicrobiana en cirugia ha demostrado ser etfectiva on las fases inicial y
Ia reproduccion bacteriana. por lo que antes de que ocurra la

a deben existir niveles tisulares 6ptimos del antibidtico

susceptibles. como esta corroborado

estacionaria  de
contaminacién de la herida,

para controlar eficazmente a las  bacterias
. R9.00
recientemente por Classen.'™? 1%
1 i ibiotic irargica pedidtrica tanto en nuestro

La problematica de la profilaxis antibidtica qui
arcar dentro de estos

hospital como lo que sucede internacionalmente se puede

cuatro incisos:

1) La evidencia actual del antibidtico protilactico en cirugia pedidtrica sugiere esquemas
extrapolados de estudios en adultos ¢ indicados para cirugia limpia contaminada (cuyo
riesgo dc infeecién sobrepasa el 5% v en casos especiales de cirugia limpia en los que el
riesgo de infeccion sabemos que es bajo. pero como complicacién podria traer
morbilidad » mortalidad significativa.''" /=19

2) La infeccion del sitio quirurgico es un padecimiento nosocomial potencialmente
prevenible: en nuestro hospital se considera la quinta causa de infeccién nosocomial: en
1999 se realizé un estudio que reveld que de 388 procedimientos quirargicos realizados
en un periodo de cuatro meses hubo un 19.7% de incidencia de infeccion del sitio
quirtrgico. similar a datos de 1995 y al especificar en el caso de cirugia limpia y limpia
contaminada se obtuvieron porcentajes de infeccion del sitio quirtirgico de 24 y 30%



respectivamente ¥ y en nuestro servicio de Cirugia General, que es donde llevaremos a
cabo el presente estudio hubo una incidencia de infeccion de 9.6%% en cirugias limpias y
un 25.8% en cirugias limpias contaminadas. porcentajes que duplican a los reportados en
ico.!"* %19 parte de esta problematica es la carencia de pautas

otras series fuera de Méxic
racionales. estandarizadas. consensuadas v con juicios objetivos (generados en nuestra

institucion) sobre la profiluxis antibiotica Quirurgica.

3) Se ha demostrado que la profilaxis quirtirgica, es la razén mas frecuente de mala
utilizacién de antibidticos en nifios ¥ adultos.-Hasta ¢l 42-67% de los antibidticos son
mal utilizados ya sca por dosis incorrecta. tirmaco erréonco. tiempo de inicio. duracion o
S Todo lo anterior se resume en que la profilaxis se utiliza
e cientifica en pacientes pediitricos.-

indicacién inapropiada.
habitualmente sin protocolos establecidos con ba
Ademas el mal uso de antibioticos trae consigo toxicidad, alergias. resistencia bacteriana
o problemas agregados como colitis scudo membranosa. (1

4) No hay en la literatura estudios que soporten de forma convincente la real incidencia
de infeccion en cirugia pediatrica. los tactores de riesgo o la pauta idénea de profilaxis a
indicar: sabemos que las pautas actuales de profilaxis han sido extrapoladas de estudios
en adultos. situacion avalada por la Academia Americana de Pediatria, S0t

JUSTIFICACION

En base a la literatura que habla de los beneficios de utilizar solo profilaxis antibidtica
en pacientes operados con herida limpia ¥ limpia-contaminada v dada lo escaso de esta
informacioén en poblacion pediatrica. se justifica la necesidad de generar conocimiento
satisfactorio. estandarizado y con solidez cientifica. del uso de antibidtico protildctico en
la poblacién quirirgica infantil de nuestro hospital mediante este protocolo.

A futuro. una vez teniendo los resultados del estudio se podra implementar un manejo
estandarizado ¥ asi una mejor atencion a los pacientes que sean sometidos a los
diferentes procedimientos quirtirgicos en los cuales este indicada la profilaxis.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:
JPuede la aplicacion de un protocolo de profilaxis antibidtica en pacientes que se
limpias-contaminadas

intervengan quirtrgicamente cuyas heridas secan limpias o
disminuir la incidencia de infeccién del sitio quirtirgico con respecto a un grupo control?

OBJETIVOS

PRINCIPAL

Determinar si la uatilizacidn de un protocolo de profilaxis antibidtica disminuye la
incidencia de infeccién del sitio quinirgico respecto a la conducta antibidtica profildctica
que se utiliza actualmente en nuestro servicio.

[N]




SECUNDARIO
-Determinar el costo por tratamiento antibidtico de forma comparativa entre los grupos
en estudio.

HIPOTESIS

disminuird

Hipétesis principal
limpia

La aplicacién del protocolo propuesto en ‘el grupo experimental
la infeccién del sitio quirurgico en cirugia limpia y

significativamente
contaminada a porcentajes por debajo de 5 y 15 % respectivamente al compararlo con en

el grupo control (pautas actuales de profilaxis antibiética).

Hipdtesis secundaria
La aplicacién del protocolo propuesto reducird apro’ﬂmadamente el 50% de los costos
por antibidticos aplicados.

MATERIAL Y METODOS

DISENO: Ensayo clinico quirirgico. prospectivo, aleatorizado v comparativo

El estudio se llevara acabo con un grupo experimental en el que se aplicara el
protocolo propuesto ¥ un grupo control en donde se apllcamn los antibidticos segun

esquema utilizado actualmente (ver detalles en las paginas 8 y 9 del documento).

POBLACION: Pacientes que scan intervenidos quirdrgicamente por personal del
internados en las diversas dreas del Hospital Infantil

departamento de Cirugia General.
de México Federico Gomez, Instituto Nacional de Salud

CRITERIOS DE INCLUSION
Pacientes menores de 18 afios. cuya herida sea clasificada como limpia o
procedimicntos quirtrgicos especificos estan enunciados

contaminada (los
protocolo mencionado en la pagina 8 de este documento).

limpia
en el

CRITERIOS DE EXCLUSION

-Pacientes que no acepten el protocolo.
-Pacientes operados tuera del HIMFG.

-Pacientes con cicatriz previa en sitio de incision.
-Paciente que por problema de base o intercurrente este recibiendo antibiético antes de

entrar a quirdfano.

CRITERIOS DE ELIMINACION
-Pacientes quienes en el momento de la cirugia se cambie Ia clasificacidn de su herida

por el de herida contaminada o sucia.
-Falta de datos o seguimiento incompleto.




-Pacjentes a los que, durante el seguimiento, ameriten una reoperacién sobre la misma

herida.
~Pacientes que por cualquier razon se deba prolongar el protocolo antibidtico mas de 24

horas en el grupo experimental.
-Pacientes a los que se coloque cualquier material protésico durante la cirugia.

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES A ANALIZAR

Edad: Es la edad del paciente al momento de la cirugia. Se captura en dias para el caso
de los neonatos y en meses para los lactantes menores. A partir de lactantes mayores se

captura en numero de afios cumplidos.
Peso: Se captura el peso del paciente en kilogramos al momento de la ¢irugia.

Sexo: Se captura el género del paciente de acuerdo a MASCULINO o FEMENINO.

Diagndéstico operatorio: Es aquél que motivo el procedimiento quirirgico. Se captura el
diagnéstico postoperatorio.

Patologia agregada: Es toda aquélla condicion que se anote como otro diagndstico en el
expediente al momento de la cirugia. .

Desnutricion: Enfermedad multisistémica con deficiente incorporacidon de nutrimentos a
variadas manifestaciones clinicas de diversa gravedad, détficit

nivel celular. con "
s
(212D ge captura como SI o NO. En caso

antropométrico y alteraciones bioquimicas'
atirmativo el déficit antropométrico sur.x evaluado con la siguiente clasificacion:
Clasificacion de Waterlow 7% Déficit de peso esperado para la talla y déficit de
la talla esperadd para la edad. en comparacién con la percentila 50 de las tablas de
Ia NCHS. segtn los siguientes grados v categorias:
A. Peso para la walla:
1. Déficit del 11 al 20%.
2. Déficit del 21 al 30%.
3. Déficit mayor al 30%.
B. Talla para la edad:
1. Déficit del 6 al 10%.
2. Déficitdel 11 al 15%.
3. Déficit mayor al 15%.
C. Categorias:
1. Normal: Peso para la talla y talla para la edad, sin déficit mayor al 10%.
2. Desnutricién aguda: Déficit en peso para la talla, con talla para la edad

normal.
3. Desnutricién crénica agudizada: Déficit en peso para la talla, con defcxt

en talla para la edad.
<. Desnutricion erdnica compensada: Déficit en talla para la edad, con peso

para la talla normal.




Ipreopc:ratorxc: de un

Clasificaciéon ASA: Sistema de clasificacion del estado fisico
9 dicha condicién

paciente, disefiado por la Sociedad Americana de Anestesiélogos ('8
se captura con un namero de acuerdo a las siguientes categorias:

1. Paciente sano. normal.

2. Paciente con enfermedad sistémica leve.

3. Paciente con enfermedad sistémica grave que no es incapacitante.

4. Paciente con enfermedad sistémica grave. incapacitante, que representa un

riesgo constante para la vida.
5. Paciente moribundo. qu¢ no se espera sobreviva mas de 24 horas con o sin

intervencion qulrurLu_a.

Estancia hospitalaria:
Prequirdargica: Cantidad de tiempo medida en horas o dias desde que el paciente es
4

s
internado en el hospital hasta ¢l momento en que se inicia la cirugia. Postquirirgica se
considerara aquella que va desde el final de la cirugia hasta el egreso del paciente.

medida en dias.
Clasificacion de Ia herida quirdrgica segiin su potencial de infectabilidad: Se
capturara de acuerdo a la siguiente clasificacion:
Limpia: debe incluir todas las siguientes circunstancias:

-Se da en cirugias electivas, con cierre primario y sin drenajes.

-Herida no traumiitica. no intectada.
-No involucra tracto respiratorio. gastrointestinal ni genitourinario.

-Sin defectos en la técnica de asepsia.

a)

b Limpia contaminada: cualquiera de las siguientes circunstancias:
-Involucra tracto respiratorio. gastrointestinal o genitourinario (puede darse

un minimo de derrame de su contenido). aunque bajo condiciones’

controladas.
-Ocurre un defecto menor en la técnica de asepsia.

-Se colocan drenajes a través de la herida.

-Se realiza apendicectomia no perforada.

-Se efectia en tracto genitourinario con cultivo negativo.

-Se efectua en vias biliares con bilis estéril.

-Entran en esta categoria todas las heridas limpias que se operan de
urgencia.

c. Contaminada: cualquiera de las siguientes circunstancias:
-Ocurre un defecto importante en la técnica de asepsia.
~Hay salida de contenido gastrointestinal.
-Herida abierta traumatica y con evoluciéon menor a 4 horas.
-Cirugia en tracto genitourinario con infeccién.
-Cirugia en via biliar con bilis infectada.




d. Infectada o sucia: cualquiera de las siguientes circunstancias:
-Herida traumitica con tejido desvitalizado, cuerpo extrafio, contaminacion

fecal o inicio tardio del tratamiento (evolucién mayor a 4 horas).

-Perforacién de viscera hueca.
-Se incide un tejido limpio para tener acceso a una coleccién purulenta.

-En el sitio quirargico se encuentra intlamacion bacteriana aguda sin pus.

(Adaptado de bibliografias 3-56.9.11.13.25.26.27,

Tipo de cirugia.
a. Urgente: Intervencidn quirdrgica que se efectia con la menor perdida de tiempo
posible por un padecimiento que pone en peligro inmediato un érgano o la vida del

paciente ¥
b. Electiva: Intervencio

n ue se practica de manera planificada y programada
al menos 24 horas antes d ?

quirurgica q
e la cirugia ¢
Antibiético preoperatorio: Antibidtico aplicado antes de la cirugia. Se captard cuanto
tiempo antes de la cirugia lo estit recibiendo en horas o dias y el tipo de medicamento asi

como las dosis vy frecuencia.
sictico: Antibiotico aplicado 2 horas antes de la cirugia y por no mas
de la misma. con fines protilacticos.

Antibiético transoperatorio: Antibidtico aplicado durante la operacién ya sea por que
la cirugia se prolonga mas de dos vidas medias del antibidtico aplicado
preoperatoriamente o por sangrados mayores al 15% en el caso de protocolo de
profilaxis o aqudl antibidtico que se aplique durante la cirugia en el grupo control. Se

capturard ¢l nombre del antibidtico ¥ la dosis por kilo de peso asi como su frecuencia.

Cirujano: Se documentard al cirujano que realice el procedimiento quirurgico. como
meédico adscrito o se anotard el grado en ¢l caso de residentes de la especialidad de

cirugia pediatrica.
Drenaje quirdrgico: Se captura como SI o NO. Cuando se deje un drenaje durante el
procedimiento quirtrgico. se clasitica de acucerdo a las siguientes definiciones:

A. Abierto: Dispositivo colocado transoperatoriamente en el érgano o espacio
quirtargico. para facilitar el paso directo al exterior del cuerpo de cualquier
liquido colectado durante el postoperatorio en la regién anatdmica

intervenida *’

B. Cerrado: Dispositivo colocado transoperatoriamente en el érgano o espacio
quirargico para extraer. a través de una conexién a un sistema estéril de
vacio. cualquier liquido colectado durante el postoperatorio en la region

anatémica intervenida *’
Tiempo quirtrgico: Tiempo transcurrido entre la incisién y el cierre completo de la

herida. Se captura en minutos.




Sangrado transoperatorio: Volumen de sangre en mililitros reportada por el servicio
de anestesiologia y corroborada por el cirujano encargado y escrito en la nota operatoria.

Complicacién quirdrgica: Eventualidad transoperatoria que cambie, en forma real o
ponencial, la historia natural de la entermedad que motivé el tratamiento quirtrgico,
empeorando, por lo tanto, ¢l pronostico. y que quede consignada en el apartado de
complicaciones de la nota operatoria ‘” o aquellas condiciones que alteren el equilibrio
hemodinamico transoperatorio del paciente. Se captura como SI o NO. En caso
afirmativo se especificara cual fue la complicacion. .

ion del ciryjano el efectuarlo o no. Se caprura

Lavado de herida: Queda a considerac

como Sl o NO. En caso afirmativo se especificard con que sustancia se llevo a cabo y en

que momento del cierre de la herida.

Longitud de Ia herida: Tamafio de la herida medida en centimetros (con cinta métrica
a. :

convencional) al final de la cirug

Antibidtico postoperatorio .
Antibidtico aplicado después del acto quirtrgico. Se capturard el nombre del antibidtico

¥ la dosis por kilo de peso asi como su frecuencia.

Infeccion del sitio quirargico: Condicién clinica postoperatoria que cumpla con los
criterios de infeccion incisional superficial. incisional profunda o de érganos v espacios
quirtrgicos segun las definiciones del Programa de Infecciones Hospitalarias del Centro
Nacional para Entermedades Infecciosas. Centros para el Conwrol de Enfermedades de
fos Estados Unidos de Norteamérica ''7" Se captura como Sl o NO. En caso afirmativo

se especifica el tipo de acuerdo a las siguientes definiciones:

a. Infeccion del sitio Quirdrgico Superficial: Ocurre en el sitio de la incision dentro de
los 30 dias siguientes al procedimiento quirdrgico. involucrando piel y tejido celular
subcutianco: debe cubrir, por lo menos. uno de los siguicntes criterios: 1. Drenaje
purulento por la incision superticial: 2. aislamiento de organismos de un cultivo
asépticamente obtenido de liquido o tejido de la indision superticial; 3. Por lo menos uno
de los siguientes signos o sintomas de infeccion: Dolor. edema loealizado. aumento local
de temperatura o eritema v apertura deliberada de Ia incisiéon superficial por un cirujano
a menos que la incision tenga cultivo negativo: 4. Diagnostico de infeccion de herida
quirargica superficial por el cirujano o médico encargado an

b. Infeccion del sitio quirdrgico profunda: Ocurre dentro de los primeros 30 dias del
postoperatorio. La infeccidon involucra la fascia ¥ el miisculo del sitio de incision
quirtirgica.

Adema:s debe cumplirse uno de los siguientes criterio
incision profunda pero no del espacio u dérgano quirtirgico: 2.Herida profunda que se
abre espontineamecnte o es abierta deliberadamente por un cirujano cuando el paciente
presenta por lo menos uno de los siguientes signos o sintomas: Fiebre mayor a 38 °C o
dolor localizado. a menos que el cultivo sea negativo: 3. Presencia de absceso u otra
evidencia de infeccién de la incisiéon profunda hallada a la exploracién directa, durante

1. Drenaje purulento de la

7




una reoperacion o por evaluacidén histopatologica o radioldgica; 4. Diagnéstico de
infeccién del sitio quirtirgico profunda por el cirujano o médico encargado*”"

c. Infecciéon del sitio quirirgico de 6rganos o espacios: Ocurre en cualquier region
_anatémica diferente al sitio de incisidn. que hubiera sido abierta © manipulada durante ¢l
procedimiento quirurgico. Se¢ presenta denwro de los primeros 30 dias posteriores al
mismo. Debe cumplirse por lo menos uno de los siguientes criterios: !.Salida de material
purulento por drenaje colocado ¢n el drgano o espacio quirtirgico. si ¢! darea alrededor de
algun drenaje colocado por contrabertura se infecta. no se considera infecciéon del sitio
quirargico (se considera infeccidn de piel o tejidos blandos, segin su profundidad); 2.
Aislamicento de microorganismos de un cultivo asépticamente obtenido del liquido o
tejido del érgano o espacio: 3. Presencia de absceso u otra evidencia de infeccion del
organo o espacio hailado en un examen directo. una reoperacion. o por estudio
histopatoldgico o radiologico: +. Diagndstico de infeccion de drgano y  espacio
quirurgico por ¢l cirujano o médico encargado '
Infeccion nosocomial: Inteccion en sitio distinto al quirargico que se hace aparente
después de 48 horas de hospitalizacion v que no se encontraba presente o en periodo de
incubacion al momento del ingreso '*”" Se captura como SI o NO. En caso afirmativo se
especificara el sitio y tipo de¢ infeccion. :
Germen aislado: Lucgo de establecer el diagnostico de infecciéon del sitio quirargico.
tomados los cultivos respectivos. ¢l germen reportado por bacteriologia como causante
de la infeccion del sitio quirirgico. Se capturara ¢! nombre del microorganismo.

Sensibilidad del antibiégrama: Cuando exista algun microorganismo cultivado se
capturard la sensibilidad antibiética reportada por el laboratorio de microbiologia. .

Costo de la terapia antibidtica: Sera el proporcionado por el departamento de cuentas
de enfermos. solo lo correspondiente a los antibidticos recibidos por el paciente.

PROTOCOLO ANTIBIOTICO DE ACUERDO A LA CIRUGIA QUE SE VA A
REALIZAR: (GRUPO EXPERIMENTAL)
PRINCIPIOS DE PROFILAXIS ANTIBIOTICA (bajo los que sc rige el protocolo

propuesto).
-Indicacién adecuada: Que exista efectividad comprobada. de acuerdo a flora
microbiana comprometida en el procedimiento quirurgico.
. -Antibiético tnico en lo posible. baja toxicidad y barato.

-La dosis preoperatoria se¢ indicara 2 horas previas al acto quirurgico.
-Si la cirugia se prolonga mas de dos vidas medias del antibiético aplicado o si
hay sangrado mayor del 15% del volumen corporal estimado debe repetirse la

W

dosis antibidtica en el transoperatorio.
5. -No exceder mas de 24 hrs postquirtrgicas la aplicacion del antibidtico.
¢ _La primera dosis preoperatoria sera del doble de la dosis habitual horaria,
exceplo en recién nacidos y por via endovenosa, las dosis subsecuentes serdn las
(3.5.6,9,11.13.13,24, 26, 38,29, 30.31.32.33).

habituales horario para cada antibidtico
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[GERMENES [ANTIBIOTICOS
Cabeza y cuello: quiste | S.  Aureus, bacilos G- y|Clindamicina y amikacin
tirogloso v parotidectomia anaerobios orales
Esofago: awresia de esdtago | Enterobacterias.,
esofagostomia v anacrobios
Estomago: gastrostomia. | Organismos
cualquier | gérmenes de piel v raro

i

[CIRUGIA

enterococo | Clindamicina y amikacin

]

entéricos G- | Cetalotina

gastrectomia o
apertura de forma controlada Anaerobios
Gastroduodenal: serotomia. [ Bacilos G-, enterococo v | Clindamicina y amikacina
piloroplastia. duodenoduodeno { bacteraides -
anastomosis

Clostridios. bacteroides. | Clindamicina v amikacina

Tracto biliar: colangiogratia,
colecistectomia. atresia de via
biliar. quiste de coledoco
Intestino delgado: apertura )f
cierre de  estomas.  Meckel ’

bacilos G-, enterococo

Clindamicina y amikacina

Enterobacterias ¥ anacrobios

_\'e_\'unoslon’liﬂ_ dlrc.sld.x.
¥ anacrobios [Clindal‘nicina y amikacina

duplicacion intestinal

IApendicitis aguda: cdematosa ]l
[
{

Enterobacterias y

| Clindamicina y amikacina

y supurada
Cirugia colorrectal: apertura
de estoma

» [ Enterobacterias ¥ anaerobios
CR

cierre
colectomias. ARPSP .
Vascular: dcri\'ucionc>" . Aurcus, 8. Epidermidis Cefalotina
porloslslcnllcns

Cirugia pulmonar: ! Cetalotina
ncurnoncclol’niu. reseecion de
mets pulmonares ,
Tumorectomia Wilms nuu—j

S IS W S R N

. Aurcus, S, Epidermidis

fobectomia,

Cefalotina

S. Aurcus. S. Epidermidis

roblastomas. T. mediastinales.
rabdomiosarcomas. quistes de

— 1

ovario .
Trauma abdominal pencrante Aureus. bacilos G- y/[Clindamicina y amikacina
naerobm;
TINATITY

DOSIS DE ANTIBIOTICOS:

Las dosis habiwuales horarias se anotan en mg. por Kg por dosis (entre paréntesis el
ntmero de dosis al dia). en el caso de adolescentes se marca la dosis total y cada cuantas

horas:
Antibidotico RN RN RN >2Kg 0-7d | RN >2Kg} Lac, pre y| Adolescentes
<2Kg 0-|<2Kg >7d escolares
7d >7d
[Ccralo:ina [20 2) J:o (3) Tzo 3 [20 Y] ’25 “) ] lgrcada 6 hs l
[:]




Antibiético RN <7d | RN RN >7d |RN=>7d | RN>7d | Lac, pre ¥ } Adolescentes
< 2kg <7d <l.2 Kg 1.2 a|>2Kg escolares
> 2Ky ZIKg
LClindnmicina ’5 (2) ,5 3) ,5 (2) '5 (3) ]5 [E3) 10 () 500 mg
cada 6 hs
AMIKACINA )
l Edad } EPC* [TEPN**(dias) | Dosis
(scmanas) i
I RN [T <zowws 0-38 I 75 (T
RN ] <29 ] > 28 ] 10 (1) K
( RN | 30-36 ] o-14 f 10 (1) ]
] RN ] 30-36 ] > 14 ] 7.5(2) |
[ RN [ 37 0 > ! 0-7 ] 7.5(2) J
i RN i 37 0> >7 | 7.5(3) 1
Lact. pre ¥ l - 1 - 7.5 (3)
escolares I
Adolescentes - ] - I 5(3)
maix. 500 mg cada 8 hr

PROTOCOLO ANTIBIOTICO USADO ACTUALMENTE EN DICHAS
CIRUGIAS (GRUPO CONTROL)

En nuestro servicio de Cirugia General. en general se aplican los mismos antibidticos
propuestos en el protocolo del grupo experimental, a las mismas dosis. pero las
diferencias mas importantes son: el momento del inicio del antibiético que es antes de
la operacién. ya estando ¢l paciente en el quiréfano. también la dosis de la primera
aplicacion que es la habitual horaria (v no el doble como en el grupo experimental -
excepto recién nacidos-) y por altimo la duracién de tratamicento ya que en todas las
cirugias se administran los antibidticos por 7 dias excepto en biopsias tumorales o

colangiografias en los que se administran solo 5 dias.

METODOLOGIA

La captacion de los pacientes se hard por los investigadores encargados mediante
v del paciente: los pacientes que

evaluaciéon preoperatoria del expediente clinico
cumplan con los criterios de inclusién. se asignarin mediante una tabla de nimeros
aleatorios por medio de sobres cerrados a uno de los dos siguientes grupos: Grupo
Experimental. que recibird el protocolo propuesto o Grupo Control que recibird el
antibiotico de acuerdo al criterio usado actualmente. Se captari la hoja de recoleccién de
datos desde ¢l momento en que se incluya un paciente al protocolo: un solo investigador
se encargard de supervisar que el antibidtico en el grupo de profilaxis se suspenda a las
24 horas de postoperatorio ¥ anotara los datos de seguimiento de todos los pacientes.
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pero otro investigador ccg,ado al tipo de tratamiento scri el que cvalde si existe o no
infeccién del sitio quirtrgico mediante la inspeccion diaria de la herida quirargica.

Asimismo un investigador cegado al grupo al que pertencce el paciente seri quien
certifique si existe intfeccion del sitio quirirgico en las visitas en consulta externa. Como
se menciond la ultima visita de revisidon del protocolo sera a los 30 dias de

postoperatorio.

MUESTRA

Se calculd el tamaiio de muestra en base a la siguiente tormula:
N=PI(100-P1)-P2(100-P2)ye2

Donde Pl es ¢l porcentaje de infeccion en heridas limpias y P2 en. heridas- limpias
contaminadas. ¢2 ¢s ¢l error estandar al cuadrado.-Al aplicarla resulta una muestra de
111 pacientes para cada grupo teniendo un valor de confianza de 95% y un error de 5%
como maiximo.

S ETICAS

CONSIDERACIO?
Aunque se podria pensar que al dar menos antibidtico podria caerse ¢n un riesgo
aumentado de presentar procesos infecciosos, existe suficiente evidencia en la literatura,

que mediante un protocolo de antibidtico

como se menciona a lo largo del protocolo.
profilictico como ¢l que se llevard a cabo en el grupo experimental se sustenta una

menor incidencia de intecciones en ¢l sitio quirargico por lo que consideramos que el
riesgo ¢s mucho menor al beneficio que se puede lograr. ademas de corroborar un menor
costo del antibidtico protilactico » con menos intecciones se da a los pacientes [a ventaja
de pagar menos por el watamicnto antibidtico. Se ha realizado una hoja de
consentimiente intormado de uacuerdo a la norma oficial mexicana; de cualquier manera
se han programado cortes cada 4 meses para analizar objetivamente si se pudiera estar
incurriendo ¢n un riesgo clevado de infecciones en el grupo experimental. en cuyo caso
se suspenderia ¢l protocolo.

RECURSOS ECONOMICOS
La aplicacion del protocolo no signiticara crogacion de gastos extras a
normalmente efecttta ¢l hospital ya que son los antibioticos que habitualmente se usan en
nuestro departamento y con la aplicacion del protocolo la tendencia sera hacia el ahorro
ya que se aplicara la protilaxis por 24 horas tnicamente. ademis por ser ¢l costo una de

los que

las variables a estudiar se tendra una cifra precisa del costo antibidtico en ambos grupos
de pacientes lo que redundara en beneficio para el hospital e incluso para llevar a cabo

otros protocolos de costo-beneficio.




RESULTADOS

Se captaron en total 76 pacientes, se excluveron a 5 pacientes, todos del grupo
experimental, en tres de ellos se decidio por parte del cirujano tratante prolongar el
esquema antibidtico, en otro hubo necesidad de prolongar antibiético indicado por
neumonia broncoaspirativa presentada al segundo dia de operado y a otro se cambio la’
clasificacion de la cirugia en el transoperatorio de limpia contaminada a contaminada. Se

hizo analisis estadistico utilizando el programa SPSS.

Se incluyeron en la muestra 71 pacicntes. de los que 37 (52%) fueron masculinos y 3+
(48%) femeninos (grafica 1 ) el grupo e¢n edad escolar fue la poblacion mas atendida (23
pacientes) 34% de los casos (grifica 2). ¢l peso promedio fue de 17.1kg con un rango de
2150-77000 gramos. la talla promedio fue de 96.65cms con un rango que fue desde
43cms a 1 77cms.- En relacidn a estado nutricional 42 (59%) nifios eutrdficos y 39 (41%)
con algin grado de desnutricion: Desnutricion aguda 23 (32%) nifios, desnutricién
cronica agudizada 4(6256) » desnutricion cronica compensada 2(3%) (grafica 3).-Los tres
diagnésticos clinicos mais frecuentes fueron malformaciones anorectales. enterostomias
por diversas razones ¥y ERGE (cuadro 1).

La estancia hospitalaria prequirtirgica promedio fue de 170 hrs (rango2 a 218%hrs), 65
(91%) cirugias fueron electivas ¥ 6 (99%6) de urgencia. de estas 64 (90%) fueron
catalogadas comuo limpias contaminadas y 7 (10%) limpias.-La clasificacion ASA dada
por Anestesiologia fue distribuida en orden de frecuencia. los pacientes se presentaron
de la siguicnte tforma: ASA 3: 37 (52%). ASA 2: 28 (39%). ASA 4: 4(6%) y ASA 1: 2
(3%). Los pacientes que recibieron esquema de antibidtico tradicional fueron 37 (32%) v
en el protocolo propuesto 34 (48%0) (grifica 4): de éstos pacientes 56 (79%) recibieron la
combinacion de clindamicina ¥ amikacina. 10 (14%%) cefalotina ¥ 5 (7%) comenzaron a
recibir dicloxacilina en lugar de cefalotina. ya que por problemas administrativos el
hospital ha degjado de comprar dicho medicamento. tomando la dicloxacilina como
equivalente de la cobertura antibistica.-De éstos pacientes 60 (85.5%) recibieron
antibidtico antes de abrir piel y de éstos. en 25 (35%) se aplico el antibidtico 2 horas
antes deabrir la piel ¥ en 11 (14.5%) (todos del grupo control) recibieron ¢l antibidtico
inicial entre 5 ¥ 15 minutos después de iniciada la cirugia. .

Los pacientes operados por médico adscrito fueron 24(34%). por R7. 21(30%) por jefe

de residentes 11 (15.5%) v por R6 y R5 fueron 15 (21%). (gritica 5).
128.4 minutos (rango de 25-330), con un

El tiempo quirdrgico promedio fue de
promedio de longitud de herida quintrgica de 8.4cms (rango2-25cms) y un sangrado de

63.7ml (rango de 0 a 2000ml).
Se presentaron 3 (4%) complicaciones operatorias: una perforacién intestinal, una
laceracion hepitica v una lesiéon de cuello vesical.

Se presentaron 4 infecciones de sitio quirturgico, todas superficiales, y todas en el grupo

control dos de ellas en el posquirirgico inmediato y dos al control en los primeros 7 dias




(gréfica_4), al dia 30 de control no se presenté-ninguna herida infectada;-se obtuvo
cultivo solo en una de ellas encontrandose K. Pneumoniae y E. Coli como los gérmenes

responsables.

Hubieron tres infecciones nosocomiales (grafica 6), dos faringitis y una neumonia.

Los pacientes egresados como curados fueron 39 (55%), 30(42%) mejor y dos pacientes
o por.razén desconocida, en su hogar

fallecieron uno por insuficiencia renal aguda y otr

(grdfica 7).
Las tres cirugias mas frecuentemente practicadas en el grupo fueron: Cierre de estomas
en 14 (19.7%%6). ARPSP en 11(15.59) ¥ 9 (13%) piloroplastias ( cuadro 2).

De acuerdo a la prueba de correlaciones bivariada de Pearson, al relacionar sitio de
infeccién quirirgica con e¢siancia postquirurgica en horas. hubo significancia bilateral
con una p=0.001. con el antibidtico prequirargico fue p=0.004 y con tiempo de cirugia
en minutos con p=0.013. La clasificaciéon ASA con el tipo de herida con p=0.019. Ia
estancia postquirurgica con el tipo de cirugia reportd una p=0.02. El tipo de herida con el
sangrado en ml reporté una p=0.003. EI volumen de sangrado y el tiempo de cirugia con

una p=0.002. asi como la longitud de la herida con p=0.001.

De acuerdo a la prueba T de muestras relacionadas. se enconiré una significancia
estadistica entre ¢l sitio de infeccion con la cantidad de sangrado en ml con una p=0.027.
No hubo significancia estadistica entre tipo de antibidtico y sitio de infeccion
postquirurgica.
v en el grupo control la

En el grupo experimental se cumplié un dia de antibidtico
mayoria recibio 5 dias (grifica 8).




DISCUSION

La profilaxis antibidtica se ha convertido en una arma util en la prevencién de la
infeccién del sitio quirargico, sobre todo en las ultimas cinco décadas, hecho
reiteradamente comprobado en adultos y que en el drea pedidtrica a pesar de no haber
sustento cientifico suficiente, todo orienta a que las tendencias van hacia reatirmar dicho
hecho.
se presentaron cuatro infecciones de sitio quiriurgico (5.6%), todos
si bien en esta ocasién los nameros difieren a los vistos

En nuestra serie
7.8 B H
7% son muy similares a los encontrados en otras series

agrupadas en ¢l grupo control.
previamente en nut.’stro hospital,
2

fuere de México '* 3

En relacién a estado nutricional. nuestro grupo sorprende en cierta medida. ya que casi
un 60% son cutroficos ¥ que al correlacionar dicha variable con infeccidon de sitio
quirurgico no encontramos diferencias importantes entre los grupos de acuerdo a su
estado nutricional (grifica 3). aspecto gut_ difiere con lo que publicé Bhattacharyya en su
serie de Albuquerque, Nuevo México !

limpias contaminadas (90%) y csto

Nuestras heridas  fueron predominantemente
asociado a que también en su mayoria fueron cirugias electivas (91%). puedce ser otra de
2 37 afirma

las razones por las que tenemos una intfeccion de sitio quxrurg,xco baja. Doig
277 pacientes que la cirugia de urgencia condiciond dos veces mas

en su serie de
infeccion de sitio quirtirgico en relacidn a la - electiva.
En relacién al antibidtico prequirirgico. nuestros pacientes lo recibieron en 85.3%(60
pacientes). lo que también habia a favor de nuestros valores de infeccion de sitio
quirtrgico y con la introduccioén del protocolo se logro que 35 de estos recibieran el
antibidtico a los 120 minutos antes de abrir picl. tal y como lo sugiere Classen (33

Se tuvieron tres complicaciones quirtirgicas, una perforacion intestinal que se le realizé
cierre primario con cvolucion posquirtirgica sin problemas: una laccracién hepatica
durante una piloroplastia laparoscépica. se¢ hizo rafia de la misma con evolucién
postquirurgica sin problema y la lesion de cuello vesical. se reparé y se manejo con
sonda que tambidn la neccsitaba por el cierre de su fistula urinaria, con evolucién
buena.

Hubieron tres infecciones nosocomiales. mismas que se resolvieron sin condicionar
alteraciones de repercusion para los pacientes.
2 pacientes fallecieron

Se egresaron como curados a 39 pacientes. 30 como mejorados y
pero por causas no asociadas con infeccion de sitio quirtrgico, similar a otras series

donde la mortalidad no gst directamente asociada a infeccién de sitio quirurgico salvo

2.2

en el grupo de neonatos
En relacién a la significancia estadistica de la asociacion de infeceién de sitio quirtirgico
con variables como antibiético prequirirgico, tiempo de cirugia, sangrado y estancia

postquiargica. solo viene a reafirmar lo que en otras series ya se ha descrito como
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factores que e_yercsen )una influencia negativa a considerar en la infeccién de sitio

quirirgico © -2

En relacién a costos, seria una necedad ponerse a realizar cdlculos matematicos, solo
habria que ver la grifica # y saber que en este momento el hospital compra una ampolla
de clindamicina de 600mg por 66.15 pesos, una ampolla de amikacina de 500mg por
28.78, una ampolla de 1 gramo de cetalotina por 22.68 y una ampolla de dicloxacilina de -
22.57 pesos y con cllo darnos cuenta de lo significativo del ahorro cuando

500mg por 22. ¥
aplicamos el protocolo propuesto, en promedio en ¢! grupo control se aplicaron 5 dias de
antibioticoterapia y en nuestro grupo experimental se cumplié estrictamente un dia.

CONCLUSIONES

Queda comprobada la utilidad de la profilaxis antibidtica en la prevencién de la
infeccion postquirirgica en Pediatria, si bien estadisticamente no hubo diferencias entre
los grupos. no se presentd ninguna infeccion en el experimental y se observé claramente
que no se incrementa en ninglin momento el riesgo de infeccion: otro aporte de valor del
presente estudio es que nos demuestra que al hablar de profilaxis estricta, no debemos
exceder las 24 horas en la aplicacion de la misma. lo que viene a proteger al niiio de
recibir medicacién que no necesita v los costos de la misma se disminuyen de forma
significativa a menos de la mitad tal como lo habiamos propuesto.-Datos convincentes
en favor de la profilaxis antibidtica. mismos que necesitamos reforzar con una muestra
mas grande una vez concluido el estudio que continua en proceso.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre
# expediente, . Fecha de ingreso . Hora:
Edad afios: . meses: . dias: . horas:
Peso (En Kg). Talla (Zn cm.) Sexo: (Masc=1, Fem=2).
Diagndstico clinico
Patologia agregada .
Clasificacion nutricional: Nl DA __ DCA DCC
Clasificacion ASA:I 2 3 - s
hrs. Postquirtirgica (dias).

Estancia hospitalaria: Prequirargica
Tipo de herida: (Limpia
Infeccidn en otro sitio:

. Limpia contaminada=2).
(Si=1, No=0). Localizaciéon

Fecha de la cirugia . Hora:

Tipo de cirugia (Elcui\d——l UrLLntc=")

Tipo de antibidticos: (Prulogolo-—l Tradicional=2).
i=1.No=0). ;cuil y tiempo”’

Antibidtico preop
Antibidtico profi
Tiempo de aplicacion pre
Numero de dosis transoperatorias:

(

No=0). scuil?
cquirargica en horas .Dosis aplicada en mu/Kg

{(Adscrito=0. RL\IdL”[L*

.. dosis en mb/i\S
oncer ¢l nmero del grado).

Cirujano:
Drenaje (Si=1. No= (1 =abicrto. 2=cerrado).
Lavado de herida: . cuando?:
Tiempo quirtirgico {(minutos). Sangrado (mis).
Longitud de la herida: {(en cms.)
Complicaciones transoperatorias: (Si=1., No=0).

dias.

Especifique

Tiempo de aplicacion del antibidtico en ¢l postoperatorio,
(Si=1. No=0).

Infeccion del sitio quiriargico:
Sitio de infeccion:

Fecha de diagndstico de in
Cultivo positivo:

(Si=1. No= ())

(bupa.rtu. =1,
tio quirargico

Profunda=2, Organo=3).

Microorganismo

Antibiograma: Sensibilidad

Resistencia

Infeccion nosocomial: (Si=1.

No=0).

Defuncion(3)

Especifique:
Condicién de egreso: Curado(il)

Mejor(2)

Causa de defuncion

Fecha de egreso,
Fecha de evaluacién 7°. Dia PO:
Fecha de evaluacién 30°. Dia PO
Costo de antibioticoterapia total:

. Infeccion?:
. Infeccion?:
(en pesos).

(Si=1, No=0)
(si=1.

No=0)

Comentarios

Eliminado?:

(Si=1. No=0). Causa:
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO:;, ES LA PROFILAXIS ANT_IBI(‘)TICA EFECTIVA PARA DISMINUIR LA
INCIDENCIA DE INFECCION POSTQUIRURGICA PEDIATRICA?

Por medio de la presente, yo
Hago constar que se me ha explicado y estoy conciente que a mi hijo(a) puede ser asignado al

grupo control en el que se utilizaran los antibidticos por 7 dias. o en el grupo experimental en el
que se usan los antibidticos por 24 horas. Tambidén se me explico que la cirugia que se va a
realizar 2 mi hijo(a) cursa con un riesgo bajo de infeccion del sitio quirargico y dado que se ha
publicado extensamente la necesidad de utilizar menos dias de antibiotico en este tipo de
operaciones, es necesario realizar ¢l presente estudio para una mejor practica meédica. Los
beneticios que tracra dicho estudio serd aportar suficiente evidencia cientitica para saber si en
el tipo de operaciones mencionadas ¢s suticiente dar antibidtico por 24 horas, lo que redundara

en un menor costo por antibidtico ¥ menos efectos indeseables de los mismos. Por lo anterior
estudio a mi hijo (a) de

autorizo a que incluyan en el
nombre
. del servicio de Cirugia General.

quien se encuentra hospitalizado en la cama
Asi mismo doy {¢ de que se me aclara de la vigilancia que se tendra con el paciente y que de

haber necesidad sc iniciard el antibidtico como tratamientoe.
Por altimo se me explicod que puedo solicitar que mi tamiliar salga del estudio en el momento
en el que yo lo considere conveniente, sin que exista objecion por parte de los médicos

investigadores v sin demérito de la atencién que reciba mi hijo (a).
Para hacer constar mi autorizacion, firmo al calce a los dias del mes de
de 200__. —
Sr(a)
Testigo(a)

Testigo(a)

Investigador principal
Dr Eduardo Bracho Blanchet
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CUADRO 1

DIAGNOSTICOS DE INGRESO

Malformaciones ano-rectales

[ R
[ 2. Enfermedad por retlujo gastroesofigico }
| 3. Posoperado de apertura de estomas T 1
1 4. Hirschsprung ]
| 5. Osteosarcoma con_metdstasis pulmonares N
{ 6. Disquinesia antropilorica 1
[ 7. Tumor neuroectodérmico primitive |
[N 8. Duplicacion coldnica 1
I 9. Oclusidn intestinal por bridas |
I 10, Invaginacion intestinal —
I 11, Estenosis esofigica secundaria a causticos ]
[ 12, Membrana prepilorica 1
i 13. Atresia de esdtfago tipo LI v Malformacion ano-rectal ]
i 4. Atresia de esofago tipo |y Atresia duodenal 1
r 15. Postopcrada de t |
T 16. Trasposicion colénica i
| [7. Tumor frontocigomatico derecho |
| 18. Hepatomegalia en estudio |
[ 19, Trauma abdominal v Fistulas enterocutineas PO ferulizacion ]
20. Tumor de Ovario ]
{ 21. Neuroblastoma B
— 22 Retraccion de estoma proximal 1
1 23. Sindrome de Picrre Robin, Alteracién mecanica de Ia deglucion |
I 24. Malformacion ano-rectal v estrefiimiento créonico |
{ 25. Duplicacion intestinal 1
L 26. Neurolibromatosis tipo [ |
N 27. Malformacion ano-rectal e Incontinencia fecal ]
[ 28. Trauma génito rectal con desgarro perineo vaginal 1
[ 29. Colecistitis litidsica 1
N 30. Tumoracién abdominal en estudio 1




CUADRO 2

PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

I - Cierre de colostomia ]
B 2. Colecistectomia laparoscopica ]
[ 3. Piloroplastia 1
[ 4. Funduplicaturanisscn.piloroplastia.gastrostotomia ]
{ 5. Lape. salpingooforctomia izq biopsias ]
[ 6. Duodenoduodenoanastomosis Kimura yeyvunoyeyuno )
[ 7. Reseccion de tumor ]
. 8. Lape v toma de biopsias )
I 9. Lape enterotomia y retiro de térula N
i 10. Anorectoplastia sagital posterior %
N . Toracotomia conr ry cion de tumor
[ 12. Reseccion duplicacion colonica por sagital posterior
[ 13. Toracotomia con reseccion de mets
[ 14, Desinvaginacion por taxis 1
[ 13, Lape v bridolisis ]
[ 16. Gastrostomia 1
il 17, Sigmodostomia » gastrostomia 1
18, Descenso transanal |
19. Reseccion de duplicacion y enterotenteroanastomosis |
20. Reseccion de bazo accesorio laparoscopico |
21. Reseccion neurotibroma 1
22. Procedimiento de malone ]
23, Reparacion desgarro perianco rectal |
D 24, Rehechura de estoma proximal 1]

20



GRAFICA 1

RELACION DE LOS PACIENTES
OPERADOS SEGUN EL SEXO
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GRAFICA 2

RELACION DE LOS PACIENTES OPERADOS
POR GRUPO DE EDAD

5%

14%

m1O2@\3 04 056

FUENTE: PACIENTES DEL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL DE MARZO A SEPTIEMBRE DEL 2003
DEL HIMFG
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GRAFICA 3

DISTRIBUCION DEL ESTADO NUTRICIONAL EN
RELACION CON LA PRESENCIA O AUSENCIA DE

INFECCION
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GRAFICA 4

DISTRIBUCION DEL TRATAMIENTO
ANTIBIOTICO EXPERIMENTAL Y DE
CONTROL EN RELACION CON LA
INFECCION POSTQUIRURGICA
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GRAFICA 5

RELACION DEL CIRUJANO QUE REALIZO LA
INTERVENCION QUIRURGICA CON LA
PRESENCIA O AUSENCIA DE INFECCION
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GRAFICA 6

DIS:I'R-BUCION DEL TIPO DE INFECCION
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GRAFICA 7

RELACION DE LOS PACIENTES DE
ACUERDO A SU EVOLUCION Y AL TIPO

CIRUGIAS
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GRAFICA 8

RELACION DE LOS DIiAS DE APLICACION
DEL ANTIBIOTICO DEL ACUERDO AL
GRUPO EXPERIMENTAL Y CONTROL"
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