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RESUMEN:

Desde la introduccion de la colecistectomia laparoscépica, numerosos articulos
han acentuando y establecido las mdltiples ventajas que presenta esta técnica por
encima de la colecistectomia abierta. La infeccion es un riesgo permanente en cirugia
donde encontramos bacterias patégenas en mas de 90% de las heridas operatorias al
tiempo de cierre de las mismas. La infeccién de herida quirargica es un evento que se
presenta de acuerdo al 6rgano o area intervenida, si existe proceso infeccioso en el
organo intervenido, al tiempo quirdrgico y a las condiciones generales del paciente,
principalmente. En la colecistectomia laparoscopica, por ser clasificada como herida
limpia contaminada, tiene el riesgo de infeccion de hasta el 3%.

El objetivo del estudio es demostrar que no es necesaria la aplicacion de
antimicrobiano de manera profilactica en pacientes con perforacion de la vesicula biliar
durante la colecistectomia laparoscopica, para disminuir el riesgo de infeccion.
Hipotesis: La administracion de antimicrobiano profilactico no disminuye la incidencia
de absceso residual ni de infeccion de herida quirurgica.

Método: Mediante un estudio prospectivo, longitudinal, comparativo, de causa-efecto,
se incluyeron pacientes mayores de 16 afios, con colelitiasis que requirieron de
colecistectomia laparoscépica electiva, y que durante la misma se perford
accidentalmente la vesicula biliar con salida de bilis hacia el espacio subhepatico, sin
salida de célculos.

Resultados: Se estudiaron a 166 pacientes, de los cuales 80 fueron incluidos en el
grupo A y 86 en el grupo B, donde no hubo diferencias entre ambos grupos con
relacion a la presencia de infeccion de herida quirdrgica y que no se presentaron
abscesos residuales en ningln paciente.

Conclusiones: La perforacion incidental de la vesicula biliar durante la
colecistectomia laparoscopica no incrementa la incidencia de absceso residual o de
infeccibn de herida quirdrgica por lo que no es necesario el uso de antibidticos

profilacticos.



1. ANTECEDENTES:

Aproximadamente un 10-15 por ciento de la poblaciéon adulta, o mas de 20
millones de personas en los Estados Unidos tienen célculos biliares. Se estima que
hay cerca de 1 millén de pacientes nuevos anualmente diagnosticados. El predominio
es mas alto en mujeres, en la asociacibn con embarazos multiples, obesidad, y
pérdida rapida del peso, asi como en pacientes mas viejos y en ciertos grupos étnicos.
En estados Unidos aproximadamente 600.000 pacientes requirieron colecistectomia.
Como causa de la hospitalizacion, los calculos biliares son la enfermedad digestiva
mas comun y la mayormente costosa, con un costo anual total estimado de méas de $5
mil millones de dolares.

En seres humanos, los calculos biliares se componen principalmente del
colesterol; con el pigmento la litiasis ocurre menos comunmente. La formacién de las
piedras del colesterol se cree puede resultar de la ocurrencia de la sobresaturacion del
colesterol, de la enucleacion cristalina acelerado del colesterol, y de la motilidad
deteriorada de la vesicula biliar. Los litos tienden a crecer en los primeros 2-3 afios,
posteriormente el crecimiento tiende a estabilizarse y el 85 por ciento de todos los
calculos biliares son menores de 2 centimetros de diametro.

La mayoria de los pacientes con litiasis vesicular siguen siendo asintomaticos
por muchos afios y pueden nunca desarrollar sintomas. Sin embargo, las
consecuencias pueden ser severas, extendiéndose de breve episodios del dolor biliar
(colico biliar) a las complicaciones potencialmente peligrosas para la vida, tales como
colecistitis aguda, hidrocolecisto, piocolecisto y pancreatitis aguda, o raramente de
cancer de la vesicula biliar.

Hasta hace pocos afios, el tratamiento era una operacion abierta a través de
una incisiébn abdominal para realizacién de colecistectomia. El curso generalmente de
la recuperacion de este procedimiento era una estancia de tres a cinco dias de

hospital y un periodo de seis semanas de la convalecencia, con una reintegracion a su



vida laboral muy lenta. Aunque la mortalidad de la operacion era relativamente baja
(cerca de 0,05 por ciento, a menos que se trate de pacientes de edad avanzada o de
riesgo elevado), una variedad de tratamientos no quirargicos fue desarrollada y
utilizada en poblaciones de pacientes seleccionados. Estos tratamientos alternativos
incluyen terapia oral acida para la disolucion de la bilis, disolucion solvente de contacto
0 extraccién mecanica a través de un catéter colocado en la vesicula biliar (percutanea
0 endoscopicamente), y fragmentacion por litotripsia de la onda de choque combinada
con terapia acida para la disolucién de la bilis. Todos los tratamientos alternativos
dejan una vesicula biliar intacta, y la repeticién o recidiva en la formacion eventual de
litos en un namero significativo de casos es asi una desventaja potencial.

Hace 119 afios Carl August Langenbuch practicé la primera colecistectomia
con técnica abierta, la cual se mantuvo como abordaje convencional para resolver los
problemas de vesicula y vias biliares, hasta que en 1985 Erich Mihe (Bobligen,
Alemania) realizé la primera colecistectomia sin necesidad de abrir el abdomen,
procedimiento que fue denominado cirugia laparoscopica o de invasién minima.

Los doctores Phillippe Mouret y Francois Dubois la realizaron en 1987 y ambos
son considerados por diversos autores como los pioneros de esta técnica cerrada en
su pais (Francia) y en el mundo. El avance tecnoldgico de las naciones desarrolladas
facilitd que el procedimiento laparoscopico fuera modificado en 1988 con el uso de la
videocdmara, innovacion lograda gracias a los estadounidenses William B. Saye,
Eddie Joe Reddick, Barry Mckernan y Douglas Olsen.

La primera colecistectomia por laparoscopia efectuada en México la realizé
Leopoldo Gutiérrez Rodriguez en 1990, en el Distrito Federal. Para 1992 se efectud la
primera en Querétaro, en el Hospital General Regional 1 del Instituto Mexicano del
Seguro Social, suceso que despertd expectacién, incredulidad e inquietud en los
restantes cirujanos de ese nosocomio. Las posteriores experiencias nacionales vy

extranjeras confirmaron las ventajas del procedimiento.



Desde la introduccion de la colecistectomia laparoscépica, numerosos articulos
han acentuando y establecido las mdltiples ventajas que presenta esta técnica por
encima de la colecistectomia abierta. De la revision de la literatura se desprende que
el 80-90% de las colecistectomias se realizan por via laparoscépica lo que la
convierten en el “Estandar de Oro”. Una conferencia de Consenso en Maryland 1992
en EUA, sobre " Célculos vesiculares y colecistectomia laparoscopica" concluy6 que la
colecistectomia laparoscopica es el tratamiento de eleccién para muchos pacientes,
por sus ventajas de menor dolor e incapacidad fisica y menor costo. Los resultados
dependen del entrenamiento, experiencia y juicio del cirujano y se deben implementar
programas de entrenamiento y calificacion en cirugia laparoscopica, lo que se esta
haciendo en todo el mundo. En los hospitales donde se preparan los futuros
especialistas, aun cuando dispongan de todos los recursos, se continta realizando la
via tradicional, dado que las habilidades y destrezas requeridas para realizacién de
este procedimiento son indispensables aln para aquellos cirujanos entrenados en la
via laparoscopica y que por cualquier razoén requieren convertir el procedimiento
laparoscépico a cirugia abierta. La colecistectomia abierta es una técnica segura y es
el estdndar de comparacion de las nuevas operaciones. La conversién de una cirugia
laparoscépica a la técnica clasica no debe considerarse una complicaciéon de la
primera.

La infeccion es un riesgo permanente en cirugia donde encontramos bacterias
patégenas en mas de 90% de las heridas operatorias al tiempo de cierre de las
mismas. Esta situacion esta presente, sin importar la técnica quirdrgica ni el medio
ambiente del quir6fano (el flujo laminar no suprime completamente este riesgo). Estas
bacterias se encuentran en poca cantidad pero pueden proliferar, ya que encuentran
en la herida operatoria un medio favorable (hematoma, isquemia, modificacion
potencial de 6xido reduccion...), ademas de que el acto quirdrgico induce anomalias

de las defensas inmunitarias. El objetivo del uso de antibiéticos de forma profilactica



en cirugia es de oponerse a la proliferacién bacteriana a fin de disminuir el riesgo de
infeccion postoperatoria

La profilaxis antimicrobiana quirdrgica, representa una parte importante de los
antibiéticos utilizados en el hospital; alrededor de dos tercios de los pacientes
hospitalizados reciben antibiéticos como profilaxis quirargica. Muchos estudios han
demostrado que las prescripciones son frecuentemente inapropiadas en lo que
concierne a las indicaciones, a menudo excesivas, de la duracion, el momento de la
administracion y la eleccion del antibiético. Las consecuencias de estas prescripciones
sobre la ecologia bacteriana de los pacientes y asi también de los servicios de cirugia
comienzan a ser mejor conocidos y no son despreciables.

La profilaxis antimicrobiana, es la administracion de un agente antibacteriano
gue permite la reduccion de la incidencia de las infecciones superficiales y profundas
del sitio operatorio. La presencia del antibiético en el sitio operatorio antes de cualquier
colonizacién bacteriana potencial es indispensable. Su utilidad se detiene a partir de
que el riesgo de contaminacion cesa. Esta no concierne a la prevencion de las
infecciones postoperatorias a distancia del sitio de la intervencion (infecciones
urinarias, broncopulmonares, bacteremias, etc.).

El factor de riesgo mejor validado es la clasificacion de contaminacion de la
intervencion quirdrgica. Este ha sido descrito por Altemeier. La clase |, corresponde a
la cirugia limpia. El riesgo infeccioso es de 1-5% espontaneamente y desciende por
debajo del 1% con profilaxis antimicrobiana. La clase Il, corresponde a la cirugia
propia contaminada. El riesgo infeccioso espontaneo es del 5- 15% y desciende al 7%
con profilaxis. En la clase Il o cirugia contaminada, el riesgo infeccioso es del 20- 35%
sin antibiético y de 10-15% con antibiotico. La clase IV es la cirugia séptica. El riesgo
infeccioso postoperatorio es del 20-50% sin antibi6ticos y del 10-30 con tratamiento.
Solamente las dos primeras clases se benefician con el uso de antibidticos
profilacticos, las dos ultimas se benefician de un tratamiento antibiotico curativo

clasico. Dentro de las intervenciones de la clase |, la profilaxis es recomendada



cuando las infecciones postoperatorias, aunque raras, ponen en juego de manera
importante el prondstico funcional del paciente, e incluso el prondéstico vital.

Muchos otros factores intervienen: estado nutricional del paciente (obesidad o
caquexia), enfermedades subyacentes, infecciones previas, duraciébn de la
hospitalizacién preoperatoria, preparacién cutanea del campo operatorio, demora entre
la tricotomia y la incisién, la duracion de la intervencién, hemostasia, drenajes de las
heridas, cirugia de urgencia, reintervenciones

Es importante mencionar que esta técnica terapéutica se aplica a ciertas
cirugias “limpias” o “limpias contaminadas”. Para las cirugias “contaminadas” o
“sucias” la infeccidn esta ya en el lugar y necesita de una antibioticoterapia curativa en
donde las reglas son diferentes, notablemente en términos de duracién del
tratamiento, siendo administrada la primera dosis en el preoperatorio. Sin embargo,
cuando el paciente es tratado de manera precoz, (tratamiento quirdrgico antes de la 6a
hora), este tratamiento curativo precoz, se asemeja a una profilaxis; debe prevenir no
la contaminacion, sino a la evolucién de la infeccién ya instalada, este documento
aborda este tipo de situaciones. El antibidtico ideal en profilaxis quirargica debe:

1. Dirigirse a un objetivo bacteriano definido, reconocido como el més frecuente en
causa segun el tipo de cirugia; los antibiéticos de largo espectro no tienen lugar en la
profilaxis antimicrobiana, fuera de casos muy particulares.

2. Poseer una difusién tisular adaptada al 6rgano operado, y las concentraciones
alcanzadas deben siempre quedarse o ser superiores a las concentraciones minimas
inhibitorias de los gérmenes sospechados.

3. Tener una vida media larga, evitando las aplicaciones frecuentes. Al respecto, el
antibiotico debe estar presente en dosis eficaces a todo lo largo de la intervencion
inclusive al tiempo del cierre cutaneo.

4. No debe ser toxico, el beneficio de la profilaxis, debe siempre exceder el riesgo de

los efectos secundarios ligados al antibiotico; en gran medida.



6. Tener un costo adecuado a las necesidades del paciente y el servicio, asi como la
reevaluacion constante de su eficacia por medio de la vigilancia de las tasas de
infeccion postoperatorias y de los microorganismos responsables en los enfermos
operados o no.

La administracion intravenosa en bolo es la mas adaptada para obtener las
tasas titulares bactericidas. Algunos protocolos excepcionales han sido validados con
la administracion oral de antibiéticos y son las Unicas excepciones a esta regla. La
administracion debe preceder el acto operatorio (en un tiempo maximo de 1 hora a
hora y media), si es posible durante la induccién de la anestesia y durar un tiempo
breve, es decir, durante el periodo quirargico en el mayor de los casos. Ha sido
demostrado que las inyecciones efectuadas en mas de dos horas después, hacen a
esta profilaxis ineficaz. La primera dosis o dosis de carga es habitualmente el doble de
la dosis usual. Las concentraciones de antibiéticos deben permanecer elevadas a todo
lo largo de la intervencién hasta el cierre cutdneo. Es entonces que se debe reinyectar
a lo largo de las intervenciones de larga duracién, cada dos vidas medias del
antibiotico elegido. La duracién de la profilaxis antimicrobiana no debe tener un
maximo de 48 h. Muchos estudios han demostrado que la eficacia es la misma para la
profilaxis limitada al periodo operatorio o bien, prolongada como maximo hasta 24 h.
Esta regla es importante porque la prolongacion inatil de la administracion de
antibioticos expone a riesgo de seleccidn de bacterias resistentes y de intolerancia o
de toxicidad, al mismo tiempo que el aumento de costos.

La infeccién de herida quirdrgica es un evento que se presenta de acuerdo al
6rgano o area intervenida, si existe proceso infeccioso en el 6rgano intervenido, al
tiempo quirrgico y a las condiciones generales del paciente, principalmente. 2 En la
colecistectomia laparoscépica, por ser clasificada como herida limpia contaminada,

tiene el riesgo de infeccién de hasta el 3%.%



El uso de antimicrobianos de manera profilactica en cirugia abdominal ha sido
bien determinado, principalmente para disminuir la incidencia de infeccion de herida
quirdrgica. Existen pues indicaciones bien precisas para su uso y principalmente son
en aquellos pacientes que se encuentran con trastornos en la respuesta inmunolégica
y que de acuerdo al tipo de cirugia, tiempo quirdrgico probable de duracién de la
intervencion, apertura de tracto digestivo o urinario (para cirugia abdominal) o bien el
uso de protesis o material extrafo.

La infeccibn postoperatoria en pacientes que fueron sometidos a
colecistectomia via laparoscoOpica es extremadamente raro en comparacion con lo
pacientes sometidos a cirugia abierta; con un rango que va del 0.4 al 1.1%, por ello
muchos investigadores han sugerido que el uso de antimicrobianos de manera
profilactica es innecesaria, ya que su uso no reduce el riesgo de complicaciones
infecciosas en el postoperatorio®

La colecistectomia via laparoscopica se ha convertido en el estandar de oro
para el manejo de las enfermedades de la vesicula biliar desde 1990, se ha
demostrado que el uso de profilaxis antimicrobiana esta bien indicada en la cirugia
abierta, ya que reduce el riesgo de complicaciones infecciosas. En el caso de la
colecistectomia laparoscopica un estudio demostr6 que no hay una diferenta
estadisticamente significativa entre por el uso de profilaxis antimicrobiana, con un
porcentaje de infeccion del 2% comparado con el 0.5% en donde no se utilizo
profilaxis. Ghnaniem y Benjamin en un meta andlisis demaostraron que el uso de
antimicrobianos de forma profilactica incrementa el riesgo de colitis
pseudomembranosa e incrementa el riesgo de resistencia bacteriana, ademas de
incrementar el costo de atencion hospitalaria del paciente® %

Se ha estudiado la necesidad de antimicrobianos profilacticos durante la
colecistectomia electiva y ultimamente en los de modalidad laparoscopica y no cambia
el criterio de seleccidon de pacientes a los que se les debe de ministrar antimicrobianos

de manera profilactica.“*® El momento 6ptimo de inicio del antimicrobiano es en el



preoperatorio inmediato, dentro de las dos primeras horas previas al inicio de la
cirugia, para poder tener dosis séricas terapéuticas del antimicrobiano que pueda
ejercer accion durante el procedimiento quirdrgico; debe repetirse la dosis en el
transoperatorio cuando la cirugia durara mas de 4 horas y se sigue con dos dosis mas
en el postoperatorio inmediato.

Existen multiples esquemas antimicrobianos, pero en cirugia de vesicula y vias
biliares se recomienda la aplicacién de cefalosporinas de tercera generacién. ¢ 1112
Se ha estudiado por muchos autores, incluso por nosotros en éste hospital, con
relacion a la morbilidad que ejerce la ruptura accidental de la vesicula biliar con salida
de bilis hacia el cuadrante superior derecho del abdomen durante la colecistectomia
laparoscépica con resultados diversos. La frecuencia de ruptura iatrégena de la
vesicula biliar se ha presentado entre el 15 a 20% de las colecistectomias
laparoscépicas.

Los estudios han demostrado que no existe incremento de la morbilidad,
especificamente con absceso residual en el &rea quirdrgica, pero también ha sido
relacionada con la pérdida de célculos hacia ésta region. ®**”En nuestro estudio en
300 pacientes con ruptura accidental de la vesicula durante la colecistectomia
laparoscépica, encontramos que incrementa estadisticamente significativo la presencia
de infeccién de herida quirtrgica en alguno de los puertos de trabajo. *®

Se ha hecho costumbre en nuestro hospital (y por observacion, en la practica
privada de otros cirujanos) que inicien en el momento de la ruptura de la vesicula biliar
una cefalosporinas de tercera generacion, Cefotaxima o Ceftazidima a dosis de 1 gr.
seguida por dos dosis mas cada 8 horas en el postoperatorio inmediato.

Esta practica no ha sido documentada por trabajos de investigacion clinica

especificos y no se sabe si realmente es de utilidad, motivo del presente estudio.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

1. ¢La aplicacion de antimicrobiano con inicio en el transoperatorio en
pacientes con perforacion de vesicula biliar durante la colecistectomia laparoscépica,

disminuye la incidencia de absceso residual?

2. ¢La aplicacion de antimicrobiano con inicio en el transoperatorio en pacientes con
perforacion de vesicula biliar durante la colecistectomia laparoscépica, disminuye la

incidencia de infeccién de herida quirtrgica?



3. JUSTIFICACIONES:

La colecistectomia de minima invasion es considerada como una cirugia limpia
contaminada lo cual reduce el riesgo de infecciones, y la estancia
intrahospitalaria de los pacientes, con un porcentaje menor al 3% de infeccion de
las herida, por ello, el uso antibidticos de forma profilactica no esta indicado en

este tipo de cirugia.

La perforacién accidental de la vesicula biliar no incrementa el riesgo de
infecciones intraabdominales ni prolonga la estancia hospitalaria de los pacientes

en la gran mayoria de los casos.

El uso de profilaxis incrementa el costo hospitalario e induce riesgo de
complicaciones, raras, pero potenciales como son la colitis pseudomembranosa
(sobre todo en paciente con patologia concomitante) y aumenta la resistencia

bacteriana.



4. HIPOTESIS:

1. La administracion de antimicrobiano profilactico de inicio en el transoperatorio
por perforacion accidental de la vesicula biliar, no disminuye la incidencia de

absceso residual.

2. La administracién de antimicrobiano profilactico de inicio en el transoperatorio
por perforacion accidental de la vesicula biliar, no disminuye la incidencia de

infeccion de herida quirargica.



I. VARIABLE DEPENDIENTE:
Absceso residual

Infeccion de herida quirdrgica

IIl. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Antimicrobiano profilactico.

Il VARIABLES DE CONTROL:
Enfermedades concomitantes.

Uso de drenaje.

IV DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES:

Absceso residual. Serd aquella que tenga uno o mas de los siguientes criterios:

a) secrecion purulenta por el drenaje colocado por contrabertura en el espacio
subhepético derecho, b) presencia de absceso o cualquier dato de infeccion
observada durante los procedimientos diagndsticos o quirdrgicos, c¢) cultivo
positivo de la secrecién y d) diagnéstico de infeccion por el cirujano y/o
administraciéon de antibiético. Su escala de medicién es nominal, discreta,
finita.

Infeccién de herida quirdrgica. Puede ser superficial o profunda:

Superficial: Es aquella que ocurre en el sitio de la incisién dentro de los 30
dias posteriores a la operacion y que solamente abarca la piel y de la grasa del
sitio de la incisién., con uno o mas de los siguientes criterios: a) drenaje
purulento de la incisién superficial, b) cultivo positivo de la secrecién o del tejido
obtenido en forma aséptica de la incisién, c) presencia de por lo menos un
signo o sintoma de infeccion con cultivo positivo y d) herida que el cirujano

deliberadamente abre (con cultivo positivo) o juzga clinicamente infectada y



b)

para la cual se administran antibiéticos. Su escala de medicién es nominal,
discreta, finita.

Profunda: Es aquella que ocurre en el sitio de la incisidbn quirdrgica y que
abarca la fascia y el musculo, que se produce en los primeros treinta dias
posteriores a la operacion si no se colocd implante, con uno o mas de los
siguientes criterios: a) secrecion purulenta del drenaje colocado por debajo de
la aponeurosis, b) una incision profunda con dehiscencia acompafiada de
fiebre y/o dolor local, ¢) presencia de absceso o cualquier dato de infeccion
observada durante los procedimientos diagnésticos o quirtrgicos y d)
diagnéstico de infeccidn por el cirujano y/o administracion de antibidticos. Su

escala de medicion es nominal, discreta, finita.

Antimicrobiano profilactico. Cefotaxima o Ceftazidima utilizado con el propésito

de disminuir la posibilidad de infeccion de herida quirdrgica o proceso
infeccioso en 6rgano o espacio corporal, en éste estudio utilizado cuando
existe ruptura accidental de la vesicula biliar durante la colecistectomia
laparoscépica, iniciado en el momento de la ruptura y por dos dosis mas en el
postoperatorio inmediato, cada 8 horas. Su escala de medicién es nominal,

discreta, finita.

Enfermedades concomitantes. La presencia de enfermedad nosoldgica ya

conocida previo a la cirugia y que se encuentra bajo tratamiento o control. Su

escala de medicion es nominal, discreta, finita.

Uso de drenaje. Colocacion de drenaje tipo Penrose o Saratoga en el espacio

de subhepético derecho o hepatorenal como manejo de la colecistectomia.



5. OBJETIVO:

Demostrar que no es necesaria la aplicacion de antimicrobiano de manera
profilactica con inicio en el transoperatorio en pacientes con perforacion accidental de
la vesicula biliar durante la colecistectomia laparoscépica, para disminuir el riesgo de

infeccion.



6. METODO:
a) TIPO DE ESTUDIO:

Prospectivo, longitudinal, comparativo, de causa-efecto; es decir se trata de un

ESTUDIO DE DOS COHORTES.

b) UNIVERSO DE TRABAJO:
Pacientes con colelitiasis a quienes se les realizara colecistectomia

laparoscoépica en el Hospital General Regional N° 1 “Gabriel Mancera” del IMSS.

¢) CRITERIOS DE INCLUSION:
Pacientes mayores de 16 afos, de cualquier sexo, con colelitiasis que
requieren colecistectomia laparoscopica como tratamiento y que durante la misma se
perfora accidentalmente la vesicula biliar con salida de bilis hacia el espacio

subhepatico.

d) CRITERIOS DE NO INCLUSION:
Pacientes con tratamiento antimicrobiano por cualquier razén hasta 10 dias
previos al procedimiento quirargico.
Pacientes que requieren de antimicrobiano profilactico por ser pacientes de
riesgo para infeccion.
Pacientes que requirieron de conversion de colecistectomia laparoscopica a

colecistectomia abierta.

e) CRITERIOS DE EXCLUSION:
Pacientes que por alguna razén no se les pueda llevar a cabo seguimiento
durante los primeros 30 dias de postoperatorio.
Pacientes que por alguna razon requieran de tratamiento antimicrobiano

durante el postoperatorio inmediato.



f) PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA MUESTRA:

Se reclutaran a aquellos pacientes que llenen los requisitos de los criterios de
inclusiodn, y de acuerdo a una tabla de numeros aleatorios se dividiran en dos grupos:
los pares se incluirdn en el grupo A, a quienes se les ministrara 1 gramo de
Cefotaxima intravenosa en el transoperatorio y cada 8 horas por dos dosis mas, y
grupo B, a quienes no se les ministrara antimicrobiano.

Se anotaran los registros en base de datos (ANEXO 1 y 2) y se revisara al
paciente el dia 1 de postoperatorio y se dara de alta hospitalaria; se citara cada
semana hasta por 4 veces, completando asi un periodo de 30 dias de seguimiento. Se
evaluara por cuadro clinico la presencia de absceso residual y de la presencia de
infeccion de herida quirdrgica de acuerdo a las definiciones operacionales de las

variables.

g) DETERMINACION ESTADISTICA DEL TAMARNO DE LA MUESTRA:

Se calcula el tamafio de la muestra de estudios comparativos con la férmula
d=y-yo
o
Con alfa de 0.05
Calculo de la diferencia entre el promedio previamente determinado y el
promedio de la poblacion que se estudia a través de una muestra entre la desviacion

estandar de la poblacion en estudio.

h) SISTEMA DE CAPTACION DE INFORMACION:
Los datos de los pacientes seran recolectados en las formas de vaciamiento
(ANEXO 1) que seran individuales a cada paciente, para posteriormente ser vertidos

en hoja de captacion general (ANEXO 2)



i) ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION QUE SE
OBTENDRA:

La incidencia de coleccion intrabdominal y de infeccion de herida quirdrgica se
manifestaran en porcentaje y la comparacion entre ambos grupos, se comparara con
analisis de diferencias con la prueba paramétrica t de student con criterio de rechazo
de p<J, es decir p< 0.05. Para correlacionar diversas variables, si tiene relacién para
la formacion de absceso residual o infeccion de herida quirargica se utilizara, para dos

variables la correlacion simple y para 3 o mas variables correlacion multiple.

j) AMBITO GEOGRAFICO EN EL QUE SE DESARROLLARA LA
INVESTIGACION:

Instituto Mexicano del Seguro Social, Delegacién 3 Suroeste del Distrito

Federal; Hospital General Regional N° 1 “Gabriel Mancera”, servicios de Cirugia

General y Urgencias.

k) RECURSOS HUMANOS:
Dr. Gilberto Guzman Valdivia Gobmez
Servicio de Cirugia General
Dr. Sergio Cesar Lopez Garcia

Residente de Cirugia General

) RECURSOS MATERIALES:

Recursos propios de la Unidad.

m) FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO:
Los propios de la Unidad y no requerira de financiamiento extra ya que los

medicamentos se encuentran dentro de cuadro basico de medicamentos.



n) LIMITE EN TIEMPO DE LA INVESTIGACION:

Hasta completar el reclutamiento de los pacientes mas 30 dias de seguimiento.

0) PACIENTES Y METODO:

Mediante un estudio prospectivo, longitudinal, comparativo, de causa-efecto, se
incluyeron pacientes mayores de 16 afos, con colelitiasis que requirieron de
colecistectomia laparoscépica electiva, y que durante la misma se perford
accidentalmente la vesicula biliar con salida de bilis hacia el espacio subhepatico, sin
salida de calculos.

No se incluyeron a pacientes con tratamiento antimicrobiano recibido hasta 20
dias previos al procedimiento quirdrgico, a enfermos que requirieron de antimicrobiano
profilactico por ser pacientes de riesgo para infeccion, asi como a pacientes que
requirieron de conversion de colecistectomia laparoscopica a colecistectomia abierta.

Se excluyeron a pacientes que por alguna razén no se les pudo llevar a cabo
seguimiento durante los primeros 30 dias de postoperatorio asi como a aquellos que
por alguna razén requirieron de tratamiento antimicrobiano durante el postoperatorio
inmediato.

Mediante una tabla de numeros aleatorios se dividieron a los pacientes en dos
grupos: el grupo A, a quienes se les aplicé 1 gramo de Cefotaxima intravenosa en el
transoperatorio y cada 8 horas por dos dosis mas, y grupo B, a quienes no se les
aplicé antimicrobiano. Se revisé al paciente el dia 1 de postoperatorio y cada semana
hasta por 4 veces, completando asi un periodo de 30 dias de seguimiento. Se evalu6
por cuadro clinico la presencia de absceso residual, caracterizado por dolor
abdominal, de predominio en cuadrante superior derecho asociado con fiebre; si se
sospechd absceso residual, se solicitd ultrasonido de abdomen para su confirmacion o
su exclusion; asi mismo se evalué la presencia de infeccion de herida quirurgica, que
fue definida como se describe en el cuadro .Y Otras variables de control fueron:

edad, género, clasificacion de ASA, tiempo quirtrgico y enfermedades concomitantes.



La incidencia de coleccién intrabdominal y de infeccion de herida quirdrgica se

manifestaron en porcentaje y para la comparacién entre ambos grupos, se eligié la

prueba paramétrica de ensayo de hipoétesis: Chi cuadrada; con criterio de rechazo de

p< 0.05.
Cuadro I.
Clasificacion de herida quirargica
Concepto Definicion Criterios
Infeccion de herida Ocurre en el sitio de la a) Drenaje purulento en la
quirdrgica superficial incisién dentro de los 30 incision.

(con uno o mas de los
criterios)

dias posteriores a la
operacién y que solamente
abarca la piel y el tejido
celular subcutaneo del sitio
de la incision.

b) Cultivo positivo de la
secrecion o del tejido
obtenido de forma
aséptica de la incision.

c) Signos de inflamacién o
fiebre y/o dolor local con
cultivo positivo.

Infeccion de herida
quirurgica profunda

(con uno o mas de los
criterios)

Ocurre en el sitio de la
incision quirdrgica y que
abarca la fascia y el
musculo, que se produce
en los primeros 30 dias
posteriores a la operacion
si no se coloco implante, o
dentro del primer afo si si
se coloco implante.

a) Secrecion purulenta del
drenaje colocado por
debajo de la
aponeurosis.

b) Una incisién profunda
con dehiscencia, o que
deliberadamente es
abierta por el cirujano,
acompafada de fiebre
y/o dolor local.

c) Presencia de absceso o
cualquier dato de
infeccién observada
durante los
procedimientos
diagnosticos o
quirurgicos.




7. CONSIDERACIONES ETICAS:

El presente estudio se apega a las normas internacionales de investigacion de

acuerdo a las declaraciones de Helsinki y su modificacion en Tokio.

a) CONSIDERACIONES DE LAS NORMAS E INSTRUCTIVOS

INSTITUCIONALES EN MATERIA DE INVESTIGACION CIENTIFICA:

El presente estudio se apega a las normas establecidas en investigacion clinica
de acuerdo a la Ley General de Salud y ademas a los lineamientos que marca el
reglamento de ésta Institucion; por lo que antes de iniciar el estudio, las formas de
vaciamiento de datos y la hoja de consentimiento del paciente, debera ser evaluado

por el Comité Local de Investigacion.

b) Carta de Consentimiento Informado:

Anexo 3.



8. RESULTADOS:

Se realizaron 840 colecistectomias por laparoscopia de las cuales, se
estudiaron a 166 pacientes que tuvieron perforacién de la vesicula biliar durante el
transoperatorio, de los cuales 80 fueron incluidos en el grupo Ay 86 en el grupo B; las
caracteristicas demograficas se demuestran en la Tabla | en las que se observa que
no hubo diferencias entre ambos grupos. Se observa la mayor incidencia de colelitiasis

en pacientes del sexo femenino y en la cuarta y quinta décadas de la vida.

Las otras variables estudiadas se resumen y comparan en la tabla Il, en donde
la mayoria de los pacientes se encuentran clasificados con ASA 1y 2; obviamente los
pacientes con ASA 3 fueron los que presentaron enfermedades concomitantes, éstas

se muestran en la tabla Ill.

Hubo dos infecciones en el grupo A (2.5%) y correspondieron a una paciente
de 59 afios con EPOC y el otro caso correspondioé a un masculino de 92 afios de edad
y con diabetes mellitus, hipertension arterial y antecedente de infarto agudo del
miocardio; en el grupo B hubo tres infecciones (3.4%) y correspondi6 a un femenino de
55 afios con diabetes mellitus, otro caso de un masculino de 56 afos con diabetes
mellitus e hipertension arterial y el tercer caso en un femenino de 62 afios sin

enfermedades concomitantes.

Debemos resaltar que no hubo diferencias entre ambos grupos con relacion a
la presencia de infeccion de herida quirtrgica y que no se presentaron abscesos
residuales en ningln paciente. En la tabla IV se muestran los resultados por grupo,

riesgo quirdrgico, sexo y numero de complicaciones.



TABLA|

Caracteristicas demograficas

Grupo A Grupo B Significancia
estadistica
Edad (promedio) afios 45.4 46.04 NS
(rango de 19 — 92) (rango de 23 — 88)
Edad (mediana) afios 44 45 NS
Género (relacién m/h) 3.2/1 2.6/1 NS
TOTAL DE PACIENTES 80 86
NS= no significativo
Tabla Il.
ASA TIEMPO | ENFERMEDADES | INF. QX. | ABSCESO
Qx. (min.) | CONCOMITANTES RESIDUAL
GRUPO A |1 =64 (80%) 45’ 14 (17.5%) 2 (2.5%) NO
2 = 14 (16%) (15 a
120"
3=2(3%)
4=1(1%)
5 =0 (0%)
GRUPO B |1 =64 (74%) a7 20 (17%) 3 (3.4%) NO
2 = 20 (23%) (20’ a
110°)
3 =4 (5%)
4 =0 (0%)
5 =0 (0%)
NS NS NS NS NS

NS: Estadisticamente no significativo.




TABLA Il

Enfermedades concomitantes

Grupo Enfermedades concomitantes (casos)

A Hipertension arterial sistémica (1).

Cirrosis hepatica (1).

Hipotiroidismo (1).

Artritis Reumatoide (1).

DM2, hipertensién arterial e infarto agudo del miocardio (1).
DM2 (2).

EPOC (2).

Valvulopatia cardiaca (2).

DM2, hipertensién arterial (3).

B Hipertension arterial (1).
Cirrosis hepatica (1).
Esferocitosis (1).

EPOC (1)

Cardiopatia isquémica (2).
Insuficiencia renal cronica (2).

DM2, hipertension arterial (4)

DM2 (5).

DM2: Diabetes Mellitus tipo 2.

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica.




TABLA IV

GRUPO A~ [GRUPOB JGRUPOA [GRUPOB [JGRUPOA [GRUPOB JGRUPOA JGRUPOB JGRUPOA [GRUPOB JGRUPOA [GRUPOB [GRUPOA [GRUPO B
EDAD SEXO ASA TIEMPO QX.() ENF CONC. INF. H.Qx ABSCESO RESIDUAL
1 9 3 F F 40 25
2 0 4 F F 30 40
3] 1 4 F F 20 35
4 3 5 F F | | 40 20
5] 3 5 M F I 50 30
6 6 6 F F | 60 35
7 8 6 F F | 50 40
8 0 6 M F | 120 30 ESFEROCITO.
9 31 27 F F | | 70 35
10, 8 F F I} | 40 35 VALVULOP.
11 8 F M I I 50 40
12 9 F F | | 45 45 DM
13 4 9 M F | | 30 55
14] 35 30 F F | | 25 60 VALVULOP.
15 35 30 F F | | 30 70 DM
16 35 30 F F | | 40 90
17 36 30 F F | | 15 80 DM,HTA
18 36 34 M F | Il 20 70
19 37 34 F F | | 40 60
20, 37 35 F F I | 50 40 DM
21] 37 35 F F Il | 45 50
22, 38 35 F F | | 30 30
23 8 6 F F | 25 25
24 6 F F I 0 5
25 9 6 F M | 40 0 AR
26 40 6 F F | 45 0
27, 40 37 M F | | 50 60
28 4 39 F F | 60 50 HTA
29 4 39 F M | 70 40
30, 4. 41 F M 1l 40 40
31 4. 41 F F | | 30 45
32 4. 4 M F I} 30 30 HTA
33| 4. 4 F M | 40 45
34 4 4 M F | 90 40
35 4 4. F F | | 35 35
36 43 42 F F I 40 50 IRC
37 43 43 F M | 90 60
38| 43 44 F F I 40 50
39 44 45 F F | 45 60
40, 44 45 F F Il Il 30 110 IRC
41 44 45 F M 25 30
42 45 45 F F 0 40
43 46 45 M F 0 45
44 46 45 F F | | 5 40 DM
45 47 46 F M | I} 40 35 DM,HTA
46 47 46 F M I | 35 40
47 47 47 M F | I 35 50 DM,HTA
48 49 47 F F | | 40 55
49 49 47 F M | | 50 60 DM,HTA
50 49 48 F F | I 60 70
51 50 50 F M I | 65 45
52, 50 51 M F 1l | 70 50 CIRROSIS
53] 50 51 M F | Il 50 30 CIRROSIS
54 5. 5. F M | 45 25 IAM
55 5. 5! M F | 40 20
56 5. 5! M F I 35 40 DM
57| 5. 5! F M | 1l 40 45
58| 52 53 M F | 20 50 40
59 5! 54 M F | 55 50 HIPOTIROI.
60 5! 54 F M | 1] 30 65
61 5! 54 M M 1l 1l 60 40 DM,HTA
62, 5! 54 F M | 1l 40 45
63| 53 55 F F 40 40
64 54 55 F F 35 35 DM,HTA
65) 54 55 F F 1} 60 90 DM Sl
66| 54 56 F M | | 50 45 EPOC
67| 55 56 F F I Il 40 55
68| 55 55 M F | | 40 40
69 56 55 F F | | 35 40
70, 57 55 M F | | 35 36
71 58 56 F F | I 40 30
72, 59 56 M M I 1 35 110 DM,HTA Sl
73] 59 58 F F 1} | 70 40 EPOC Sl
74 60 61 F M | 1] 45 50
75 61 61 F F 1} 1] 40 45
76 62 6! F F 50 90 Sl
7 72 6! F M 60 40 EPOC
78, 74 6: F F 55 40
79 86 6: F F 40 50 DM
80 92 68 F M 1] 1} 70 40 DM,HTA,IAM| S|
81 3634 71 F | 50
82, 72 F 1} 60
83| 75 M 1} 60
84 76 F 11 40 CARDIOP.
85 77 F 1] 40
86 88 F 11 50
3960 3570 4066
PROMEDIO 45.42 46.04 76% MUJER 74% MUJER 1=64 =80% 1=64 = 74% 45' 47 14 17 2 3 0 0
MEDIANA 44 45 3.211 2.6/1 11=14 = 17% 11=20 = 23% 17.50% 20% 2.50% 3.40%

=2 = 3%

1I=4 = 5%




9. DISCUSION:

La infeccidn de herida quirGrgica es un evento que se presenta de acuerdo al
o6rgano o area intervenida, si existe proceso infeccioso en el drgano intervenido, al
tiempo quirdrgico y a las condiciones generales del paciente, principalmente. *? En la
colecistectomia laparoscopica, por ser clasificada como herida limpia contaminada,

tiene el riesgo de infeccién de hasta el 3%.%

El uso de antimicrobianos de manera profilactica en cirugia abdominal ha sido
bien determinado, principalmente para disminuir la incidencia de infeccién de herida
quirargica. Existen pues indicaciones bien precisas para su uso y principalmente son
en aquellos pacientes que se encuentran con trastornos en la respuesta inmunoldgica
y que de acuerdo al tipo de cirugia, tiempo quirdrgico probable de duracién de la
intervencion, apertura de tracto digestivo o urinario (para cirugia abdominal) o bien el

uso de protesis o material extrafo.

Se ha estudiado la necesidad de antimicrobianos profilacticos durante la
colecistectomia electiva y Gltimamente en los de modalidad laparoscépica y no cambia
el criterio de seleccidon de pacientes a los que se les debe de ministrar antimicrobianos
de manera profilactica.“*® El momento 6ptimo de inicio del antimicrobiano es en el
preoperatorio inmediato, dentro de las dos primeras horas previas al inicio de la
cirugia, para poder tener dosis séricas terapéuticas del antimicrobiano que pueda
ejercer accion durante el procedimiento quirdrgico; debe repetirse la dosis en el
transoperatorio cuando la cirugia durara mas de 4 horas y se sigue con dos dosis mas

en el postoperatorio inmediato.

Existen multiples esquemas antimicrobianos, pero en cirugia de vesicula y vias

biliares se recomienda la aplicacién de cefalosporinas de tercera generacién. “ 1112



De la tabla Il podemos demostrar que aquellos pacientes mayores de 65 afos,

con clasificacion de ASA 3 o mayor, tiempo quirargico prolongado y enfermedades

concomitantes, principalmente la diabetes mellitus tipo 2 son de alto riesgo para

desarrollar infeccion de herida quirdrgica y no absceso residual.

Como se demuestra en el presente estudio, los pacientes ASA 3 o mayores,

tiempo quirargico mayor a 60 minutos y la diabetes mellitus incrementa la incidencia

de infeccién de la herida quirdrgica y a éstos debe administrarse antimicrobiano de

manera profilactica, iniciandose la aplicacion desde el preoperatorio.

Tabla Il.
ASA TIEMPO ENFERMEDADES | INF. QX. | ABSCESO
Qx. (min.) | CONCOMITANTES RESIDUAL
GRUPO A |1 =64 (80%) 45’ 14 (17.5%) 2 (2.5%) NO
2 = 14 (16%) (15’ a
120
3=2(3%)
4 =1 (1%)
5 =0 (0%)
GRUPO B |1 =64 (74%) AT 20 (17%) 3 (3.4%) NO
2 = 20 (23%) (20’ a
110
3 =4 (5%)
4 =0 (0%)
5 =0 (0%)
NS NS NS NS NS

NS: Estadisticamente no significativo.




10. CONCLUSION:

Actualmente el abordaje laparoscopico es tratamiento de eleccién para la
realizacion de colecistectomia, ya que disminuye tanto la morbilidad y la estancia
hospitalaria, asi como el riesgo de infeccién de herida quirtrgica y de desarrollo de

abscesos residuales.

La mayor incidencia de colelitiasis en pacientes del sexo femenino y en la

cuarta y quinta décadas de la vida.

Existen factores de riesgo que incrementan el riesgo de infeccién como son la
presencia de enfermedades asociadas como Diabetes Mellitus, EPOC. No existe
incremento de la morbilidad, especificamente con absceso residual en el area
quirdrgica, por lo que no es necesaria la aplicacion de profilaxis en aquellos pacientes
sometidos a colecistectomia via laparoscépica a pesar de la ruptura accidental de la
misma, por lo que no es necesario el uso de antimicrobianos de inicio en el
transoperatorio. Los pacientes con riesgo quirargico ASA Il o mayores, con un tiempo
quirargico mayor a 60 minutos y antecedentes de diabetes mellitus incrementa la
incidencia de infeccion de la herida quirdrgica, por lo que, debe administrarse

antimicrobiano de manera profilactica, iniciandose la aplicacién desde el preoperatorio.

El momento 6ptimo de inicio del antimicrobiano es en el preoperatorio
inmediato, dentro de las dos primeras horas previas al inicio de la cirugia, para poder
tener dosis séricas terapéuticas del antimicrobiano que pueda ejercer accién durante
el procedimiento quirdrgico; debe repetirse la dosis en el transoperatorio cuando la
cirugia durard mas de 4 horas y se sigue con dos dosis mas en el postoperatorio

inmediato.
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12. ANEXOS:

ANEXO 1
HOJA DE CAPTACION DE DATOS
| Transoperatorio|Semanal  [Semana2 [Semana3 [Semana 4
Registro: Grupo:
Nombre:
Afiliacion:
Edad: Sexo: Teléfono:
Antecedentes personales patolégicos:
Uso de drenaje: 1.-Si: 2.-No:
a) Penrose
b) Saratoga Dias:
Hallazgos en ultrasonido:

Hallazgos transoperatorios:

1) Colecistitis cronica litiasica, 2) Colecistitis aguda: a) Hidrocolecisto
b) Piocolecisto

3) Color de calculos: a) Pardos
b) Negros

Absceso residual: Si: , No:

Infeccion de herida quirargica: Si: , No:



ANEXO 2 (HOJA DE CAPTACION GENERAL)

[GRUPO A~ JGRUPO B

GRUPO A [GRUPO B

GRUPO A

[GRUPO B

GRUPO A [GRUPO B

GRUPO A [GRUPO B

GRUPO A [GRUPO B

GRUPO A [GRUPO B

|
ABSCESO RESIDUAL

|
EDAD

[
SEXO

ASA

TIEMPO QX.()

[
ENF CONC.

]
TNF. H.Qx

© OO U A WN B

PROMEDIO
MEDIANA




ANEXO 3

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo en pleno uso de
mis facultades mentales, declaro que he sido informado ampliamente y a mi satisfaccion
que ingresaré al protocolo de investigacion que consiste en realizarme una
colecistectomia via laparoscopica, que en cuyo caso Unicamente se medira el riesgo de
infeccion en caso de perforacién accidental de la vesicula con el uso o no de
antimicrobianos de forma profilactica.

En completa libertad y sin presiones de ningun tipo, acepto a recibir cualquiera de los
tratamientos arriba mencionados.

México, DF. a de de 200__.

Nombre y firma del paciente

TESTIGO TESTIGO
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