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RESUMEN

Titulo del protocolo: Necesidad de preparacidn vaginal y colénica en relacién al uso
de antibiético profilactico en histerectomias. Estudio clinico comparativo.

Planteamiento del problema: No existe duda alguna que la profilaxis antimicrobiana
prequirdrgica reduce de forma importante la carga bacteriana vaginal que pudiera
ingresar a la cavidad evitando asi la infeccion profunda del sitio quirurgico. Sin
embargo no existe la evidencia suficiente de que la preparaciéon vaginal y colénica
previa a histerectomia disminuya el riesgo de infeccién poshisterectomia. Tomando
en cuenta que la administracion de profilaxis antibidtica se considera un factor de
eficacia probada contra la aparicién de dichas infecciones; se propone un estudio
comparativo, prospectivo que analice y evalie la eficacia de dicha profilaxis en
pacientes a quien no se realizé preparaciéon vaginal ni colénica previa a la
histerectomia laparoscdpica radical y/o total en el servicio de oncologia quirurgica del
Hospital Regional de Alta Especialidad de Oaxaca.

Objetivo: Determinar si se puede prescindir de la preparacién vaginal y colénica en
los procedimientos quirdrgicos de histerectomia laparoscépica radical y/o total
realizando su correlacién con el uso o no de antibidtico profilactico.

Disefio: Estudio comparativo, prospectivo, trasversal y observacional

Pacientes y métodos: Pacientes sometidas a histerectomia laparoscoépica radical y/o
total en el HRAEO del 01 de Enero del 2014 al 31 de Diciembre del 2014. Se realizé de
forma aleatorizada y completamente al azar dos grupos. Al grupo niimero uno no se
administré profilaxis antibiética y a las pacientes del grupo nimero dos se les
administré Clindamicina 600 mg via endovenosa en sala de quir6fano durante la
induccién anestésica. Previo a la cirugia las pacientes no recibieron preparacién de
ningun tipo, ni enemas, ni duchas vaginales ni antibio6ticos locales y/o sistémicos.

Conclusiones: El uso de antibiético profilactico por si mismo no es suficiente para
prevenir la infeccion profunda del sitio quirurgico por lo que como parte de protocolo
preoperatorio debe realizarse asepsia vaginal y preparacién mecanica intestinal.



Necesidad de preparacion vaginal y coldnica en relacion al uso de
antibiotico profilactico en histerectomias. Estudio clinico
comparativo.

ANTECEDENTES.

Diversos autores resefiaron a la histerectomia a través del tiempo. Los primeros datos
encontrados fueron sobre la histerectomia de tipo vaginal, iniciando en el siglo V a.C.
Posteriormente, se hallaron mas registros de casos Unicos en el siglo II d.C. por Sorano
de Efesco, en el afio 1517 d.C por el italiano Jacopo Berengario de Capri y en 1560 por
Andrea della Croce de Espana. En 1600 fueron recopilados y publicados 26 casos de
histerectomias vaginales por Schenck de Grabenberg. Mientras que, entre 1800 y
1816 Baudelocque llevé a cabo 23 histerectomias en Francia; por otra parte, Wrisberg
es el primero en recomendar la histerectomia vaginal por cancer de utero
presentando un trabajo a la Academia Real de Medicina de Viena en 1810. Otros
hallazgos importantes fueron los de Langenbeck, Recamier, Herman y Werneberg, ya
que, obtuvieron resultados exitosos en las histerectomia que efectuaron. Asi como, los
de Czerny, Billroth, Mikuliez, Schroeder, Kicher, Teuffel y Spencer Wells, a finales de
1800, por haber estudiado sistematicamente y desarrollado dicha técnica. Ahora bien,
la histerectomia de tipo abdominal en sus comienzos se pensaba inaceptable por
ciertos médicos como James Johnson, director del London Medico-Chirurgical Review,
quien declar6 lo siguiente en 1825 “Nosotros consideramos que la extirpacion del
utero no asociado con protrusién o inversion previas representa una de las
operaciones mas crueles e impracticables concebidas o ejecutadas por el hombre. No
es nuestra intencion desalentar intervenciones quirurgicas audaces y novedosas, pero
existe un limite que seria imprudente sobrepasar.” (Citado por Thompson, 1993); sin
embargo ese mismo afio, Langenbeck fue el primero en intentar extraer un utero con
cancer cervical por ésta via, después le siguieron Charles Clay en 1843, A.M. Heath y
John Bellinger en 1846 siendo la hemorragia la causa principal de muerte en todos los
casos. Fue Walter Burham quien logré efectuar la primera histerectomia abdominal
exitosa en 1853 y ese mismo afio G. Kimball le sigue; no obstante, fue hasta 1864
cuando se empieza a controlar la hemorragia gracias a un articulo publicado por
Koeberle donde propuso ligar el pediculo vascular mayor de la parte inferior del
utero. A principios de 1900 la tasa de mortalidad se redujo a menos del 1% y la
histerectomia comenz6 a ser una opcidn para el tratamiento de enfermedades y
sintomas ginecolégicos (Thompson, 1993).

Autor:
Vazquez Palacios Geysler Ignacio.
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Generalidades.

Para las instituciones prestadoras de servicios de salud, la infeccién quirdrgica se
convierte en un serio problema, ya que genera largas estancias hospitalarias, uso de
antibiéticos de amplio espectro (por lo tanto de alto costo), mayor morbilidad por la
propia infeccién y por las complicaciones derivadas, lo que en ultima instancia va en
detrimento del paciente y de la institucion, ademas de ser un determinante critico a la
hora de evaluar la calidad de la atenciéon médica.

Estas infecciones no sélo resultan en considerable dolor sino también son costosos de
tratar. Un estudio estima que el desarrollo de una infeccién del sitio quirdrgico da
como resultado en promedio un gasto hospitalario extra de mas de $10,000 por
paciente asi como prolongacion la estancia intrahospitalaria; en promedio, mas de 4
dias. La infeccion de la herida quirdrgica es la infeccién nosocomial mas frecuente,
correspondiendo aproximadamente al 24% en la literatura internacional; se presenta
en promedio del 3 al 7,5% de las cirugias31921, Asi mismo se reporta que la infeccion
posoperatoria, es la complicacién mas comun de la histerectomia, independiente del
tipo de abordaje quirurgico16.21,23,26,

Concretamente para las mujeres sometidas a histerectomia las complicaciones
infecciosas de la herida se ha informado que se producen en alrededor del 2% de
estos pacientes seglin algunos reportes.1921,22,23,32.

Entendemos como profilaxis el uso de una sustancia, tratamiento o accién conducente
a prevenir una enfermedad. La profilaxis antibiotica se ha definido como el uso de un
antimicrobiano, con el fin de prevenir la colonizacién o la multiplicacion de
microorganismos en un huésped sensible. La profilaxis quirdrgica empieza con la
preparacion del paciente, del quir6fano y la meticulosidad del cirujano. Todo es
importante ya que hoy en dia hay un exceso de confianza en los antibidticos y se
descuidan las normas basicas.

Los objetivos de la profilaxis son dos:

> Aumentar las defensas de la herida frente a la infeccién bacteriana, al
incrementar la concentracién tisular del antibiético administrando por via
parenteral y teniendo la maxima concentracion del mismo cuando es maxima
la contaminacion.

» Disminuir la concentracién del in6culo bacteriano en la herida, anulando las
bacterias que llegan hasta ahi o reduciendo el nimero de bacterias que puedan
contaminar la herida.

A lo largo de las ultimas cuatro décadas, numerosos estudios han sugerido que la
administraciéon de antibiéticos preoperatorios reduce la morbilidad producida por
infeccion del sitio quirurgico en cirugias de alto riesgo. Por lo que la utilizacion de
profilaxis antibidtica en las histerectomias no esta en duda ya que ha demostrado a lo
largo del tiempo su eficacia en la prevenciéon de infecciones profundas de sitio
quirurgico.



La histerectomia es la segunda cirugia ginecolégica mas frecuente en los Estados
Unidos, con mas de 600,000 procedimientos realizados anualmente, s6lo superada
por el parto y/o cesarea.?? Por su parte la vagina tiene cuentas bacterianas que
alcanzan 1x108 y 1x10° Microorganismos por mililitro. Las especies halladas son
multiples, encontrandose cocos Gram positivos aerobios, enterobacterias,
estreptococos y bacilos anaerobios; estos ultimos, numéricamente son dominantes,
con una relacion de 10:1.21

Cuando la vagina se abre, estos microorganismos tienen acceso a la pelvis, por lo que
el control de la carga bacteriana al momento de la cirugia es fundamental. El uso de la
profilaxis antibiética garantiza una disminucién significativa de la curva de
crecimiento bacteriano durante el evento quirdrgico, disminuyendo el riesgo de
infecciones en el postoperatorio?1.

En afios anteriores se ha cuestionado la utilidad de la preparacion vaginal e intestinal
previa a la histerectomia, e incluso se menciona que no existe realmente un beneficio
real en realizar dicha preparacion.

No hay ensayos controlados que describan la técnica, el tiempo ni las sustancias con
las que se debe llevar a cabo la antisepsia vaginal. Algunos estudios muestran que la
limpieza vaginal usando solucién de clorhexidina no era superior a la histerectomia
sin utilizar cualquier tipo de limpieza vaginal. Por el contrario, la limpieza vaginal solo
con solucion salina se asoci6é con una tasa significativamente mayor de morbilidad
infecciosa postoperatoria en relacion con las pacientes a quienes no se habia realizado
limpieza vaginal o en aquellas en quienes se utilizd solucién de clorhexidina30.31.32,

Monif et al en su estudio mostraron que los recuentos bacterianos volvieron a los
niveles de referencia cerca de 30 minutos después de la pintura vaginal con solucién
de iodopovidona; pero la aplicacion vaginal de una mezcla de iodopovidona y alcohol
en gel disminuye los recuentos bacterianos mucho mas tiempo, con actividad
antibacteriana persistente hasta de 3 horas. Debido a que la incisiéon vaginal en
histerectomia se realiza generalmente después de 30 minutos de la preparacion
quirurgica de la vagina podemos inferir que la preparacion vaginal con solo solucién
de iodopovidona no ofrece un beneficio para disminuir la frecuencia de infeccion de
sitio quirargico profundo en relacién con la no preparacion.

Por lo anterior sigue la controversia que dichas preparaciones puedan incidir de
forma positiva para disminuir el riesgo de infeccidn del sitio quirargico profundo.

DEFINICION DE LAS INFECCIONES QUIRURGICAS

Se puede definir la infeccion del sitio quirargico utilizando la clasificacién propuesta
por el Centers for Disease Control (CDC)1.23-

Infeccion de la herida quirurgica: se divide en incisional y en profunda. Esta
clasificacion esta aceptada y recomendada por la Nacional Research Council (NRC) en
el Manual de Control de infecciones, publicado por el Committee of the American
College of Surgeons.



La infecciéon de la herida incisional debe comprender los siguientes criterios: la
infeccién ocurre en los 30 dias después de la cirugia y so6lo afecta piel, tejido celular
subcutaneo o musculo localizado por encima de la fascia y alguno de los siguientes
criterios:

e Exudacion purulenta de la incision o del drenaje colocado en el subcutaneo

e Aislamiento de gérmenes del cultivo de liquido de la herida cerrada
primariamente.

e El cirujano abre deliberadamente la herida, a pesar de que el cultivo de la
herida sea negativo, pero exuda y presenta los sintomas o signos de infeccion,
dolor, rubor, calor.

e Elcirujano que atiende al paciente diagnostica infeccion.

La infeccién profunda de la herida quirdrgica, debe comprender los siguientes
criterios:

o La infeccion ocurre en el lugar de la operacion en los 30 dias después de la
cirugia si no se ha colocado un implante, o en un afio, si se ha colocado un
implante.

o Lainfeccién aparece relacionada con la cirugia y comprende tejidos o espacios
por debajo de la capa facial y alguno de los siguientes puntos:

a) Exudacion purulenta del drenaje colocado por debajo de la capa facial

b) Dehiscencia espontanea de la herida o cuando esta es deliberadamente abierta
por el cirujano cuando el paciente tiene fiebre mayor de 382 C y/o dolor, rubor,
calor localizado, o sensibilidad a pesar de que la herida tenga cultivo negativo.

c) Un absceso u otra evidencia de infeccion se ve en examen directo, durante la
cirugia o por examen histopatoldgico.

d) El cirujano diagnostica infeccion.

e) Aislamiento de un microorganismo obtenido de forma aséptica del liquido de
exudado o del tejido de la herida.

MECANISMO DE INFECCION DE LA HERIDA Y MICROORGANISMOS INFECCIOSOS
CONTAMINANTES

La mayoria de las infecciones de la herida son por contaminacién enddgena,
produciéndose por bacterias del propio paciente, piel, tubo digestivo, aparato
genitourinario, etc. Existe una menor proporcion de heridas infectadas por
contaminacion exégena: causadas por personal sanitario, aire ambiental, material, etc.
Esta es la forma de contaminacion de la herida limpia. Casi siempre por ruptura de las
normas de asepsia o antisepsia, por lo que es un buen indicador de control de calidad.
Conocer la flora habitual humana es importante para prevenir las infecciones. Hay
tendencia a que la flora que se aisla en distintas zonas del organismo humano, a pesar
de su complejidad, se mantengan en localizaciones fijas y estables a lo largo del
tiempo. Este hecho permite que cuando se interviene en determinadas zonas
corporales y existe una infeccion, se pueda sospechar su etiologia asi como el uso de
antimicrobianos empiricos.



En caso especifico de cirugia ginecoldgica (histerectomia) la contaminacién de la
cavidad peritoneal se produce de forma ascendente; esto es que las bacterias
residentes en vagina contaminan la cavidad peritoneal al momento de la apertura de
la capula vaginal. Por lo que el légico pensar que con la cobertura antimicrobiana
profilactica se puede disminuir de forma considerable el inéculo bacteriano al que se
expone a la paciente en ese momento de la cirugia.

FACTORES DE RIESGO
Las causas que facilitan las infecciones son multiples destacando:

1. Disminucién de las defensas del paciente por el uso de farmacos, enfermedades
crénicas, desnutricién o edad avanzada.

2. La ruptura de las barreras defensa natural por técnicas diagndsticas o
terapéuticas invasivas (catéteres, sonda vesical, ventilacién mecanica, cirugia
mayor, etc.)

3. La seleccién de una flora bacteriana especial, con desarrollo de gérmenes
oportunistas y con multiples resistencias bacterianas por el uso de
antibioticos.5 6

CUANDO UTILIZAR ANTIBIOTICOS PROFILACTICOS
En general, existen dos indicaciones claras para el uso de antibioticos profilacticos:
v Cuando existe un alto riesgo de infeccidn.
v Cuando el riesgo de infeccion sea bajo, pero las consecuencias de la misma sean
catastroficas.

En el proceso de evaluacion del riesgo de infeccion se ha utilizado una serie de
indicadores, los cuales estdn determinados por diferentes factores, tales como las
caracteristicas de la cirugia, el tipo de herida o el diagnéstico del paciente.”-

El primer indice de riesgo fue propuesto por el National Research Council8, el cual
incluy6 como parametro el grado de contaminacion de la herida quirurgica.

De acuerdo a este indice la herida limpia tiene un riesgo de infeccion del 2%, las
heridas limpias contaminadas menos del 10%, las contaminadas hasta un 20% y las
sucias un 40%.

Dentro de este contexto las heridas limpias no tendrian indicaciéon de profilaxis
antibiotica, solamente estaria indicada en las heridas limpias contaminadas. Por su
parte, las heridas contaminadas y sucias requieren antibiéticos terapéuticos.

Cuando la vagina se abre, los microorganismos tienen acceso a la pelvis, por lo que el
control de la carga bacteriana al momento de la cirugia es fundamental. Se cree que el
uso de la profilaxis preoperatoria garantiza una disminucion significativa de la curva
de crecimiento bacteriano durante el evento quirdrgico, disminuyendo el riesgo de
infecciones en el postoperatorio.19-20



El riesgo de Infecciéon del Sitio Quirtrgico (ISQ) en las histerectomias vaginales
durante muchos afios fue mayor que en las histerectomias abdominales; sin embargo,
en la década de los ochenta Dicker, et al. demostraron que con el uso correcto de la
profilaxis preoperatoria la frecuencia de las complicaciones infecciosas
postoperatorias son menores que en las histerectomias abdominales. Desde entonces,
multiples estudios han demostrado su eficacia y seguridad.

Los antibioticos profilacticos mas recomendados para las histerectomias vaginales
son las cefalosporinas de primera o segunda generacion; también se recomienda en
uso de la clindamicina.l® Existen evidencias suficientes que demuestran la eficacia y
seguridad de la monodosis de antibiotico para las histerectomias vaginales. También
se ha observado que el uso extendido de los antibioticos por mas de 24 h no tiene un
beneficio adicional.1820

La colonizacién bacteriana en las histerectomias abdominales es significativamente
menor que en las histerectomias vaginales, ya que la apertura de la vagina suele
efectuarse al final del procedimiento, siendo menor la exposicién bacteriana. Hasta la
década de los noventa, existi6 controversia sobre el uso de la profilaxis
antimicrobiana en este grupo de cirugias; sin embargo, el meta-analisis de Mittendorf,
et al. demostré6 que los antibiéticos profilacticos disminuyen cerca de 50% las
infecciones postoperatorias.2?

Estudios controlados posteriores efectuados en diferentes ambitos hospitalarios
también demostraron los beneficios de una profilaxis quirtrgica adecuada en las
histerectomias abdominales, independientemente de su extension y de que se trate o
no de una paciente oncoldgica. Actualmente, el uso de la profilaxis antibidtica previo a
la incisién en todas las histerectomias abdominales se considera una practica
estandar. Los regimenes de antibioticos profilacticos, son iguales a los empleados en
las histerectomias vaginales.

En cirugias extensas, en pacientes con cancer, los esquemas cortos por no mas de 24 h
son igualmente efectivos y hoy por hoy, no existen evidencias de que la prescripcion
extendida de antibioticos en el postoperatorio ofrezca algin beneficio.12.18-20

ELECCION DE LOS ANTIBIOTICOS PROFILACTICOS

La mayoria de las infecciones son debidas a un reducido nimero de patégenos con
una resistencia determinada a los antimicrobianos. El antibidtico no debe intentar
cubrir todo el espectro bacteriano sino la flora mas probable. Asi mientras que en las
operaciones gastrointestinales altas los gérmenes mdas frecuentes son las
enterobacterias aerobias (Streptococcus), en el colon son las anaerobias y aerobias
(Bacilus gram y Bacteroides fragilis). Vias biliares aerobios gram positivas y
anaerobios (clostridium). Las bacterias de la vagina fueron descubiertas por el
ginecologo Albert Ddderlein, en 1892. La flora vaginal en los humanos representa la
concentracion de bacterias mas alta del cuerpo, con la excepcién del colon.
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La vagina es normalmente colonizada con una amplia variedad de bacterias,
incluyendo bacterias gram-positivas, aerobios y anaerobios gram-negativas. La flora
normal de la vagina incluye estafilococos, estreptococos, enterococos, lactobacilos,
difteroides, E. coli, estreptococos anaerobios, Especies de Bacteroides, y especies de
Fusobacterium. La flora vaginal posoperatoria difiere de la preoperatoria en la
cantidad de enterococos, bacilos gramnegativos, y Bacteroides, los cuales aumentan
después de la operacién. Los cambios postoperatorios en la flora pueden ocurrir
independientemente de la profilaxis.

Las infecciones asociadas con histerectomia vaginal son frecuentemente
polimicrobiana e incluyen enterococos, gramnegativos, bacilos aerobios, y Especies de
Bacteroides son aislados con mayor frecuencia.

El antibidtico debe ser utilizado por via parenteral, con capacidad de difundir en los
tejidos, alcanzando concentraciones tisulares mayores que las sanguineas, con vida
media relativamente largas. Raramente deben ser empleados como terapéuticos (para
evitar las resistencias). No deben ser antibiéticos potentes, que favorezca la
resistencia en la flora, haciéndolos ineficaces en la terapia hospitalaria. De esta
manera las penicilinas y cefalosporinas son las preferidas en la profilaxis?s.

DURACION Y VIAS DE ADMINISTRACION DE LA PROFILAXIS

Sélo se aplica una dosis cuando el antibiético tiene vida media larga y se debe repetir
la dosis cuando la intervencion dura mas de 3 horas. Nunca administrar mas de 24
horas. La prolongacion de la profilaxis mas alla del primer dia postoperatorio no
ofrece ningun beneficio adicional. Por lo tanto, no existe justificaciéon ya que esta dosis
adicional no previene las infecciones y sin embargo es causa de resistencia, puede
ocasionar toxicidad y aumento del gasto, etc. En la mayoria de las intervenciones esta
indicada una cefalosporina de primera generacion de vida media larga como la
cefazolinal®.

La via parenteral es la forma de administracién por excelencia por su eficacia,
habiéndose mostrado muy superior a la oral. La via topica sigue siendo controvertida
por sus resultados.

Desde el punto de vista practico, se recomienda que el antibidtico sea administrado
durante la induccién anestésica; la conducta cldsica de administrar el antibiético en la
habitacion o antes de que el paciente sea llevado a las salas de cirugia no garantiza la
obtenciéon de una adecuada concentracion en el momento de la incisién o durante la
totalidad del procedimiento. Se debe tener en cuenta que si el procedimiento dura
mas de tres horas es obligatorio administrar una dosis adicional del antibiético a fin
de mantener los niveles séricos y tisulares efectivos.

La practica usual de administrar antibiéticos en el postoperatorio representa un area
de extensa controversia. En general, los estudios que comparan los ciclos cortos
(administracién antes de la cirugia con refuerzo intraoperatorio) con los ciclos largos
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(administracién post operatoria) no han mostrado un incremento de la infecciéon en
los pacientes a quienes se les administra el ciclo corto. Pero no existen en la literatura
estudios estadisticamente significativos que establezcan el riesgo relativo y el
beneficio de la administracién de antibioticos profilacticos en el postoperatorio o por
periodos prolongados?’.

En general los principios que debe poseer una pauta de profilaxis quirdrgica adecuada
deben ser:

1. El antibiético elegido debe ser activo frente a la mayoria, pero no
necesariamente frente a todos los microorganismos infectantes mas
frecuentes.

2. La mayor parte de los autores recomiendan la administracién de UNA SOLA
DOSIS del antibidtico elegido; durante la induccién anestésica.

3. Laadministracion del antibiético se hara siempre VIA PARENTERAL.

4. En general si la cirugia es muy PROLONGADA debe administrarse otra dosis a
las 3 horas.

5. En todo caso prolongar la profilaxis mas alld de 24 horas no conlleva algin
beneficio y puede llegar a ser contraproducente.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

No existe duda alguna que la profilaxis antimicrobiana prequirdrgica reduce de forma
importante la carga bacteriana vaginal que pudiera ingresar a la cavidad evitando asi
la infeccion profunda del sitio quirurgico. Sin embargo no existe la evidencia suficiente
de que la preparacidn vaginal y colonica previa a histerectomia disminuya el riesgo de
infeccion poshisterectomia. Tomando en cuenta que la administracion de profilaxis
antibiotica se considera un factor de eficacia probada contra la apariciéon de dichas
infecciones; se propone un estudio comparativo, prospectivo que analice y evalte la
eficacia de dicha profilaxis en pacientes a quien no se realizé preparacion vaginal ni
coldnica previa a la histerectomia laparoscopica radical y/o total en el servicio de
oncologia quirurgica del Hospital Regional de Alta Especialidad de Oaxaca.

JUSTIFICACION

En la histerectomia no existe evidencia de que la preparacién vaginal y de colon
previo a la cirugia tenga una influencia positiva para evitar la morbilidad infecciosa
posoperatoria, sin embargo dado la flora vaginal, el uso de antibiético profilactico,
deberia reducir la poblaciéon bacteriana en forma importante y dado que durante la
histerectomia el riesgo de apertura de colon es minimo estimado en aprox 0.2%?3% no
se recomienda la preparacion rutinaria de este.

HIPOTESIS.
Si la profilaxis antibiotica reduce de forma importante la incidencia de Infeccién de
Sitio Quirurgico Profundo entonces el realizar o no preparaciéon vaginal y colénica



previa a cirugia, no constituye un factor para la aparicién de infecciones de sitio
quirdrgico profundo en pacientes sometidas a histerectomia laparoscopica.

OBJETIVO PRIMARIO

Determinar si se puede prescindir de la preparacion vaginal y colénica en los
procedimientos quirurgicos de histerectomia laparoscopica radical y/o total
realizando su correlacion con el uso o no de antibiotico profilactico.

MATERIAL Y METODOS

Se realizé de forma aleatorizada y completamente al azar mediante programa el linea
Randomizer.org dos grupos los cuales fueron asignados con los nimero 1 y 2. Al
grupo numero uno no se administré profilaxis antibidtica de ningun tipo y a las
pacientes del grupo numero dos se les administré Clindamicina 600 mg via
endovenosa en sala de quiréfano durante la induccién anestésica.

Previo a la cirugia las pacientes no recibieron preparaciéon de ningun tipo, ni enemas,
ni duchas vaginales ni antibioéticos locales y/o sistémicos.

TIPO DE ESTUDIO
Estudio comparativo, prospectivo, trasversal y observacional

UNIVERSO
Pacientes sometidas a histerectomia laparoscopica radical y/o simple en el HRAEO del
01 de Enero del 2014 al 31 de Diciembre del 2014.

CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes con protocolo de estudio completo que fueron sometidas a histerectomia
laparoscépica por patologia benigna y/o maligna del 01 de Enero al 31 de Diciembre
del 2014 en el servicio de Oncologia quirturgica del Hospital regional de Alta
Especialidad de Oaxaca.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes que previo a la cirugia se demostrara infeccion vaginal ya sea por
exploracion fisica o por prueba de citologia cervical con reporte positivo para
infeccion.

Pacientes con alergia conocida a la clindamicina.

CRITERIOS DE ELIMINACION.
Pacientes que no cuenten con seguimiento adecuado disponible.



DEFINICION DE LAS UNIDADES DE OBSERVACION

Antibiético profilactico: Implica la utilizacion de antibiéticos en las heridas
potencialmente contaminadas y contaminadas con el fin de evitar o reducir la tasa de
infecciones postoperatorias. S6lo una dosis que se administra durante la induccién
anestésica en sala de operaciones. La cual se repite durante la cirugia si: El tiempo
quirurgico en igual o mayor a tres horas y/o el sangrado transoperatorio es mayor de
1000 mililitros.

Preparacion vaginal. Es toda aquella intervencién mediante las cuales se pretende
eliminar al maximo posible todos los microorganismos que residen en forma habitual
o transitoria en la vagina, ya sea por medio de un lavado mecanico minucioso, o con la
aplicacion de sustancias quimicas.

Preparacién colénica: Es toda aquella intervencion mediante la cual se pretende
evacuar la parte terminal del tubo digestivo con la finalidad de disminuir lo mas
posible su contenido luminal, (excremento) y el ndimero de microorganismos.
Mediante enemas evacuantes.

Histerectomia radical es el procedimiento quirdrgico descrito por PIVER en 1954 el
cual incluye la remociéon quirdrgica del utero, tercio superior de vagina, tejido
parametrial y ligamento redondo.

Histerectomia total: es el procedimiento quirurgico descrito por PIVER en 1954 en el
cual incluye la remocién quirurgica del Gtero con y sin los ovarios o trompas uterinas.

El seguimiento de los pacientes para determinar si hubo o no infeccién posoperatoria
relacionada con la cirugia, se hizo mediante la observacion clinica diaria durante su
estancia intrahospitalaria y posteriormente en la primera consulta de seguimiento
posoperatorio que se deba entre los siete y diez dias posteriores al egreso
hospitalario.

DEFINICION DE LAS VARIABLES

Se incluiran las siguientes variables.

Edad (en afios)

Citologia cervical exfoliativa (Con datos de infeccion y sin datos de infeccion)
Indice de Masa corporal (kg por m2 de superficie corporal)
Diagnostico

Diabetes, hipertensién o alguna otra comorbilidad

Laboratorios pre y posoperatorios (Recuento de leucocitos totales)
Cirugia realizada

Tiempo quirargico (minutos)

Sangrado (mililitros)

Seguimiento (Reportar complicaciones y tipo de las mismas)
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD
La recoleccién de datos confidenciales y revision de expedientes clinicos forma parte
de la investigacion biomédica, por lo que a lo largo del presente estudio se siguieron
los siguientes principios:

% Respeto por la dignidad humana

% Respeto por la privacidad y confidencialidad

*¢ Minimizacién de cualquier dafio que incidental o accidentalmente pudiera

infringirse en alguno de los participantes

La recoleccién de datos contiene inicamente un nimero de identificacién, sin nombre
del participante: los nombres apareceran exclusivamente en la hoja de captura de
datos electrénica de la cual sera eliminada este rubro en el momento del término de la
captura de los datos; lo que permite garantizar la confidencialidad de estos
instrumentos durante los procedimientos de recoleccién y almacenamiento de la
informacion.

RECURSOS DISPONIBLES

Tanto el instrumental, los insumos asi como material utilizado durante los
procedimientos quirirgicos y seguimiento posoperatorio de los pacientes forman
parte del mobiliario de trabajo de area de quir6fanos, hospitalizacién, farmacia y
consulta externa del Hospital Regional de Alta Especialidad de Oaxaca por lo que no
fue necesario solicitar insumos extras para la realizacion del presente trabajo.

ANALISIS ESTADISTICO.

La captura de los datos fue realizada en el programa informatico Microsoft Excel
version 2011 (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, EUA), el analisis de los
datos estadisticos se realizé en internet mediante el programa informatico en linea
MedCalc. Se calcularon para cada variable en estudio medidas de tendencia central
para comprobar la homogeneidad de los grupos, asi como calculo de Odds Ratio, Chi?
para identificar dependencia entre variables y t de Student para comparacién entre
grupos.

RESULTADOS.

Se ingresaron todas las pacientes sometidas a histerectomia laparoscépica por
patologia maligna y benigna en el periodo comprendido entre 01 de Enero del 2014 al
31 de Diciembre del 2014, resultando en una poblacién de 63 pacientes las cuales se
dividieron en dos grupos de forma aleatoria y totalmente al azar; el grupo uno consta
de 28 pacientes a las cuales no se les administré antibiético de forma profilactica, al
grupo asignado con el nimero dos que consta de 35 pacientes se les administré 600
mg de Clindamicina en sala de quir6fano, durante la inducciéon anestésica, cabe
mencionar que ninguna paciente de los dos grupos presentd preparacion intestinal ni
vaginal previo al procedimiento quirtrgico, ni se dejé ninglin tipo de drenaje en el
posoperatorio
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GRUPO 1 GRUPO 2

(28) (35)
Media edad 48 anos 49 afios
(Rango) (29-76) (20-78)
Tiempo quirtrgico 154 min 161 min
(Rango) (60-330) (70-235)

Como resultado del estudio una paciente de cada grupo present6 infecciéon profunda
del sitio quirdrgico, ninguna paciente presentdé infeccion superficial de sitio
quirurgico, lo que se traduce en un 3.17% de frecuencia de infecciéon profunda de sitio
quirdrgico (del total de pacientes en los dos grupos).

En el grupo 1 la frecuencia de infecciéon profunda fue de 3.57% comparada con el
2.85% del grupo nimero dos.

La paciente que presentd infeccion de sitio quirdrgico en el grupo niimero dos tuvo
como incidente transoperatorio apertura de colon durante la diseccion, la cual se
identific6 y reparé al momento, cierre en un plano con un punto intracorporeo de
polidioxanona (PDS) tres ceros, sin evidencia de salida de contenido intraluminal a
cavidad.

Como datos complementarios en el grupo nimero UNO solo una paciente (el 3.57%)
de las pacientes presentaba diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2, dos pacientes (el
7%) diagnéstico de Hipertensidn arterial sistémica, cinco pacientes (el 36%) tenian
sobrepeso y cuatro pacientes (el 29%) algiin grado de obesidad. En el grupo ntimero
DOS los valores fueron: Diabetes Mellitus tipo 2 seis pacientes (17%) Hipertension
arterial sistémica seis pacientes (17%) sobrepeso siete pacientes (29%) y obesidad 13
pacientes (46%).

Las complicaciones posoperatorias no infecciosas que se presentaron en las pacientes
durante el seguimiento fueron.

GRUPO 1

Choque anafilactico por lidocaina durante induccidén anestésica

Lesion de arteria iliaca externa

Desgarro de arterias vaginales

Enfisema subcutaneo

Lesidn incidental de vejiga

GRUPO 2

Conversidn a cirugia abierta por falla del manipulador uterino

Fiebre posoperatorio secundaria a atelectasia sin evidencia de foco infeccioso

Parestesias miembro pélvico derecho
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Calculo de pruebas t para variables numéricas de ambos grupos de estudio.

PRUEBA DE T PARA EDAD

Media

Varianza

Diferencia hipotética de las medias
Grados de libertad

Estadistico t

P(T<=t) una cola

Valor critico de t (una cola)

PRUEBA DE T PARA IMC

Media

Varianza

Diferencia hipotética de las medias
Grados de libertad

Estadistico t

P(T<=t) una cola

Valor critico de t (una cola)

PRUEBA DE T PARA SANGRADO
Media

Varianza

Diferencia hipotética de las medias
Grados de libertad

Estadistico t

P(T<=t) una cola

Valor critico de t (una cola)

PRUEBA DE T PARA TIEMPO QX
Media

Varianza

Diferencia hipotética de las medias
Grados de libertad

Estadistico t

P(T<=t) una cola

Valor critico de t (una cola)

GRUPO 1
47.8214286
156.818783

0

61
-0.28960595
0.38654991
1.67021948

GRUPO 1
25.4282143
30.1640745

0
61
-2.09181801
0.020312249
1.67021948

GRUPO 1
269.285714
91725.3968

0
61
0.49770355
0.31024125
1.67021948

GRUPO 1
154.464286
4024.70238

0

61
0.51130937
0.30549016
1.67021948

GRUPO 2
48.9428571
293.937815

GRUPO 2
28.5928571
39.9222269

GRUPO 2
239.857143
24733.0672

GRUPO 2
161.085714
1484.19832
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PRUEBA DE T PARA DEIH GRUPO 1 GRUPO 2
Media 3.57142857 3.48571429
Varianza 0.55026455 1.31596639
Diferencia hipotética de las medias 0

Grados de libertad 61

Estadistico t 0.34200918

P(T<=t) una cola 0.36675976

Valor critico de t (una cola) 1.67021948

PRUEBA DE T PARA LEUCOS PRE QX GRUPO 1 GRUPO 2
Media 7.26535714 6.61771429
Varianza 23.9504702 2.20668874
Diferencia hipotética de las medias 0

Grados de libertad 61

Estadistico t 0.74262212

P(T<=t) una cola 0.23028039

Valor critico de t (una cola) 1.67021948

PRUEBA DE T PARA LEUCOS POST QX GRUPO 1 GRUPO 2
Media 8.56071429 7.31114286
Varianza 14.7903921 10.7849222
Diferencia hipotética de las medias 0

Grados de libertad 61

Estadistico t 1.39074165

P(T<=t) una cola 0.08467831

Valor critico de t (una cola) 1.67021948

El tiempo quirtrgico para el grupo uno fue en promedio de 154 minutos con un rango
de (60 a 330 minutos) para el grupo dos el promedio fue de 161 min con un rango de
(70 a 235 minutos).

El sangrado transoperatorio se report6 para el grupo uno un promedio de 269.28 ml
con un rango de (50 a 1500 mililitros) y para el grupo nimero dos una media de
239.85 ml con un rango entre (50 y 700 ml).

La media de IMC en el grupo nimero uno fue de 25.39 kg por m2 SC con rango de
(18.2 a 36.9 kg por m? de SC) el mismo parametro para el grupo nimero dos reportd
una media en el IMC de 28.59 kg por m2 SC con un rango de (15.05 a 40.9 kg por m2 de
SC)

En cuanto a los diagndsticos en el grupo UNO cinco pacientes (el 17.85%) de las
histerectomias fue realizada por patologia benigna (Miomatosis Uterina) y veintitrés
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pacientes (el 82.14%) por patologia maligna. Grupo nimero DOS patologia benigna
cinco pacientes (el 14.28%) y treinta pacientes (el 85.71%) por algtn tipo de cancer.

La indicacién quirtrgica de las histerectomias tuvo la siguiente distribucién en ambos

grupos.
GRUPO 1 GRUPO 2

Cancer Cervico-Uterno 10 Cancer Cervico-Uterno 14

Cancer de Ovario 07 Cancer de Ovario 10

Cancer de Endometrio 04 Cancer de Endometrio 06

Miomatosis Uterina 05 Miomatosis Uterina 05

Cancer de Endometrio + 02 Cancer de Endometrio + 00

Miomatosis uterina

Miomatosis uterina

Para el andlisis estadistico del presente trabajo, se manejé la informacién obtenida

con medidas de tendencia central para cada variable de ambos grupos.

Con base en los datos obtenidos se realizaron pruebas para calcular el Odds Ratio.

cuales se desglosan a continuacion.

Los

PRESENCIA DE ISQ PROFUNDO
USO DE ANTIBIOTICO SI NO TOTAL RIESGO
(GRUPO 2) SI 1 34 35 0.0285
(GRUPO 1) NO 1 27 28 0.0357
TOTAL 2 61 63 1.2526
CALCULO DE ODDS RATIO.
— a/b = axd
OR c/d bxc
RESULTADOS
ODDS RATIO 1.2593
INTERVALO DE CONFIANZA 95% | 0.0752 a 21.0743
Z 0.160
P 0.8726
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CONVERSION DE ODDS RATIO A PROBABILIDAD.

ODDSRATIO  (100)
ODDS RATIO +1

RESULTADO | 55%

La conversion de Odds Ratio a probabilidad fue del 55%; es decir que existen las
mismas probabilidades que la infeccién se presente sin preparacién vaginal con o sin
administracién de antibiético profilactico.

En los resultados de presente trabajo se encontré que los pacientes sin preparacion
(colon y vagina) desarrollan infeccién con mayor frecuencia pese al uso de antibi6tico
profilactico.

Sin embargo limitaciones del tamafio de la muestra hace que incurramos en un error
estadistico de tipo a.

Las infecciones de sitio quirdrgico de tipo superficial fueron del 0% lo que es
congruente con el tipo de abordaje laparoscépico ya que se garantiza practicamente
ausencia de exposicion de tejido infectado a los tejidos blandos con lo cual se reduce a
cero la frecuencia de infeccion superficial.

A pesar de disminuir la frecuencia de infeccidn superficial del sitio quirdrgico se pudo
observar un discreto aumento de infeccién de sitio profundo con respecto a las
histerectomias abiertas lo cual puede ser condicionado quiza por el tipo de abordaje o
bien la falta de preparacién vaginal y coldnica.

ANALISIS ESTADISTICO SECUNDARIO.

Como ya se menciond anteriormente la paciente que presentd infeccion de sitio
quirurgico en el grupo de la administracion de antibioético profilactico tuvo lesién de
colon transoperatoria, lo que podria interpretarse como una variable agregada al
planteamiento inicial del presente protocolo y queda ese caso para realizar un analisis
estadistico secundario, ya que al tener un tamafio de muestra muy pequeio sabemos
que incurrimos en un error tipo alfa por lo tanto la presencia de un solo caso
repercute en una modificaciéon importante de los resultados.

Haciendo la comparacion utilizando Odds Ratio y eliminando del analisis el caso antes
mencionado se modifican de forma importante dicho analisis. A continuacién se hace
el ejercicio y se muestran los datos obtenidos.

RESULTADOS
ODDS RATIO 3.7636
INTERVALO DE CONFIANZA 95% | 0.1475 a 96.0657
Z 0.802
P 0.4226
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CONVERSION DE ODDS RATIO A PROBABILIDAD.

ODDS RATIO  (100)
ODDS RATIO +1

RESULTADO | 79%

Lo que se traduce que existe un 79% de probabilidad de no presentar infeccién con el
uso de antibiotico profilactico a pesar de no tener preparacion coldnica ni vaginal.

DISCUSION.

Sobre la preparacién vaginal previa a la histerectomia falta de evidencia cientifica de
su eficacia. Hay muy pocos estudios aleatorizados publicados en relacién con limpieza
vaginal en histerectomia. Amstey y Jones en 1981 sugirié que la limpieza con una
solucién salina reduciria el nimero de bacterias mediante simple dilucién, sin
embargo se encontré bibliografia que avala que la irrigacion vaginal solo con solucién
salina aumenta de forma significativa el riesgo de infeccion de sitio quirtrgico30.31.32,

La profilaxis solo debe aplicarse durante la induccién anestésica ya que asi se
garantiza su adecuada concentracion sérica y tisular durante la cirugia, se recomienda
administracién como dosis Unica y solo repetir su administracién si la duracién de
acto quirdrgico es mayor a tres horas o sangrado transoperatorio es mayor de 1000
ml26.27.28 [,a administracion de antibidticos por mas de 24 horas no ha demostrado
beneficios adicionales en comparacién con administracion de dosis unica
preoperatorial®20,

Con respecto a uso de profilaxis en pacientes oncolégicas se utilizé el mismo
medicamento y la misma dosis que con pacientes con patologia benigna; ya que no se
ha demostrado beneficio adicional con el uso prolongado o en mayores dosis en este
tipo de pacientes coincidiendo con el estudio de Diana Vilar?l, quien no recomienda
profilaxis diferente a la habitual en pacientes oncolégicos sometidos a diversos
procedimientos quiruirgicos.

En comparacion con el estudio de Machado J.28, que reporta el uso de la clindamicina
como tercera opcion profilactica para cirugia ginecolégica nosotros encontramos que
puede ser utilizada como segunda opcién en incluso primera opciéon en caso de
pacientes alérgicos a penicilina20.2325.29,

Evaluando costos los posibles beneficios y el riesgo de complicaciones encontramos
que la una dosis de Clindamicina de 600 mg solucién inyectable costo de farmacia
para venta al publico es de $200.00 si valoramos que el grupo con la administracion
de este antibiético fue de 35 pacientes tenemos un gasto de $7,000. Si consideramos
que el costo calculado en la literatura por paciente con infeccion de sitio quirdgico es
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de $10,000131921. 3sf como un aumento promedio en los dias de estancia hospitalaria
mayor de 4 dias, consideramos que en términos econdmicos el utilizar profilaxis
antimicrobiana conlleva un ahorro importante al sistema de salud y/o al paciente.

La incidencia de infeccion nosocomial que reportamos durante la realizacion del
presente protocolo es de 3.17% en comparacion con lo reportado por Manrique M.24,
quien reporta una incidencia de infeccién nosocomial en cirugia ginecoldgica de 4.2%
en otros reportes internacionales la incidencia de infeccion del Sitio Quirdrgico oscila
entre el 2.0% hasta el 13% en algunos reportes>®9122526,

El tiempo promedio de cirugia en los dos grupos de este protocolo fue de 157 min con
un rango desde los 60 a los 330 min, a pesar de que no se encontré punto de
comparaciéon de este pardmetro en la literatura revisada se sabe que esta
directamente relacionado el tiempo de duraciéon de la cirugia con la aparicién de
infecciones del sitio quirtrgico utilizando como cohorte una duracién de tres
horas!92023.25 de cirugia por lo cual es indicativo de administracién de otra dosis de
antibiotico si la cirugia tiene una duracién mayor a este lapso.

En el estudio de Ludovico Muzii3?2 donde refiere que en caso de derrame intra
abdominal del contenido de la luz intestinal, mas de 400 especies diferentes de
bacterias contaminan la cavidad peritoneal. Si se produce la infeccién, sera
polimicrobiana, por lo que podemos decir que una adecuada preparacién mecanica
del colon, reduce el contenido intraluminal, asi como la cantidad de bacterias del
mismo. Por lo tanto, aunque no exista evidencia clara en la literatura de la real utilidad
de dicha preparacion podemos inferir que una adecuada preparacién de colon que
reduzca el nimero de bacterias intraluminales asi como la cantidad de excremento,
combinado con la profilaxis antimicrobiana es un factor que puede ayudar a disminuir
la incidencia de infecciones posoperatorios en cirugia ginecolégica.

CONCLUSIONES.
Con la limitacion estadistica que nos da el tamafo de la muestra.

Se present6 infeccién profunda del sitio quirdrgico pese al uso de antibiético por lo
que concluimos que la administracion de este no represento un factor protector para
evitar la apariciéon de infeccidon profunda del sitio quirtrgico por lo que se concluye
que se requiere preparacion vaginal y colénica para disminuir la frecuencia de
infeccion de sitio quirdargico profundo.

Evidentemente se debe aumentar el tamafio de la muestra para que este estudio tenga
realmente validez estadistica.
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