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COMPARACION DE CEFOTAXIMA VERSUS CEFOTAXIMA  MAS
NEOMICINA Y ERITROMICINA EN PROFILAXIS DE CIRUGIA ELECTIVA
POR CANCER COLORRECTAL.

Dr. Sanjuan-Antonio JJ, Dr. Rodriguez Ramirez S, Dr. Luna-Pérez P.

RESUMEN.

Antecedentes: El cincer colorrectal representa el 9% de las neoplasias y el primer de lugar
en frecuencia entre los canceres del tubo digestivo. La infeccion del sitio quirdrgico (ISQ)
es una de las principales complicaciones posoperatorias que puede ser prevenida con la
profilaxis antimicrobiana preoperatoria. Sin embargo aun sin siguen siendo controversial en
cuanto al tipo de antibiético usado. El objetivo del presente estudio fue comparar si la
profilaxis con cefotaxima es similar a la cefotaxima mds neomicina y eritromicina para
prevenir la ISQ en pacientes programados para cirugia electiva por cincer colorrectal

Material y Método: se realizo un ensayo clinico aleatorio simple, que incluyé 116
pacientes de cirugia electiva por cdncer colorrectal, formando 2 grupos, al grupo A se le
administro cefotaxima IV mas antibidtico oral y al grupo B solo la cefotaxima, posterior al
evento quirtirgico se visito diariamente a los pacientes para identificar la ISQ ya sea en
forma clinica, y en caso necesario por estudios de laboratorio y gabinete con seguimiento
por 30 dias. El andlisis se realizo con frecuencias simples, comparaciones de frecuencias
entre grupos (Chi? o prueba exacta de Fisher), en todos los casos se consideran
significativos los valores de p<0.05.

Resultados: Cada grupo estuvo conformado por 58 pacientes de los cuales la media de
edad fue 57 afios para ambos grupos. La tasa de incidencia de ISQ fue de 4 casos por cada
1000 dias de estancia hospitalaria para ambos con una frecuencia de 12.1%.se analizaron
las variables, edad, sexo, comorbilidad, obesidad, sitio del tumor, estado nutricional, tipo de
cirugia no encontrando diferencia en ambos grupos para la prevencion de ISQ (p no
significativa).

Conclusiones: no se encontré diferencia en los grupos de estudio para la prevencion de
ISQ, consideramos que la eleccién de los antibidticos usados no fue la mejor por lo que en

estudios posteriores sugerimos el uso de nuevos esquemas

Palabras clave: Cancer colorrectal, infeccion de sitio quirtirgico y profilaxis



ANTECEDENTES

Aproximadamente 800 000 casos de cdncer colorrectal se diagnostican por afio en el
mundo, lo que representa 10% de las neoplasias en el ser humano (1,2). En México en el
afio 2001 se registraron 3320 casos, esta se presenta como el segundo sitio anatomico de los

tumores malignos del aparato digestivo (3).

La cirugia es el tratamiento basico para este tipo de neoplasias que se localizan en el
colon y recto, se asocia con una mayor frecuencia de infecciones perioperatorias que
actualmente alcanzan tasas del 12% con profilaxis preoperatoria y de hasta un 36% en los
pacientes que no se realiza profilaxis (9), las infecciones que se presentan son de naturaleza
polimicrobiana, las bacterias que se han encontrado con mayor frecuencia son aquellas que
generan endotoxinas como la E. coli, y los anaerobios como Bacteroides Fragilis

(4,5,6,7,10).

Se realizo un estudio en 1990 por Ronald Lewis encontrando que las bacterias mas
frecuentes encontradas en el sitio de la infeccion quirdrgica fueron los Coliformes,
Streptococci, Bacterodes sp, Clostridum sp, y Anaerobic Streptococci, encontradas tanto en

infecciones superficiales como profundas. (8).

Se han intentado multiples métodos para disminuir el riesgo de infeccion en el sitio
quirdrgico, desde la preparacidn mecanica preoperatoria que al reducir la masa fecal
colonica disminuye el volumen de bacterias intraluminales, asumiendo una anastomosis
mds limpia y segura con disminucién de infeccién del sitio quirtirgico y dehiscencia de las
anastomosis, mientras que el uso de antibifticos busca disminuir la concentraciéon

. . . 4 . . o
intraluminal de bacterias a 10" sobre los tejidos para contrarrestar cualquier contaminacion

en el acto quirtrgico, con disminucién de infeccidn del sitio quirtrgicos de un 85 % a 93%

(11).

Es dificil saber desde cuando la preparacion intestinal es usada por primera vez para
la cirugia colorectal, sin embargo esta claro que los problemas relacionados a infeccion y
contaminacién intraoperatoria siguen siendo un problema para la cirugia colorectal, desde

la época de Hipdcrates se consideraba que las infecciones provocadas por el colon eran



fatales, similarmente Ambrosio Pare, considero que si el excremento llegaba a los tejidos

blandos este era 4 veces mds agresivo para provocar infeccion (12,13,).

En 1900 Kronlein report6 una serie de 881 pacientes operados de cancer de colon por
cirujanos como Kocher, Czerny, Hochenegg, y Von Mickulicz, la mortalidad operatoria fue
de 20%, (14).Otra serie de resecciones perineales por cancer rectal en 1930 report6é un 15%
de mortalidad secundario a infecciones (13). Con los avances de la anestesia y la terapia
con antimicrobianos han provocado la disminucién de la mortalidad operatoria de 2-5 %

desde los afios de 1940 y 1950 (13-15).

La primera vez que se utiliz6 la profilaxis antimicrobiana en cirugia Colorectal fue por
Galock y Seley, en 1939 (16). Quienes reportaron solo un paciente con infeccion de la
herida quirdrgica de 21 pacientes tratado con sulfonamidas antes de la cirugia electiva de
una reseccion de colon. Analizando algunos criterios sobre los antibidticos para la
profilaxis antimicrobiana que estos fueran de absorcion rdpida, con actividad altamente

bactericida, baja toxicidad (16).

Nichols y Condon en 1971 demostré con su esquema de antibiticos por via oral a base de
neomicina y eritromicina junto con la remocion de las heces se asociaba con disminucion

en la morbilidad y mortalidad en cirugias de colon (17).

Se acepto en forma general la profilaxis como una medida que se puede tomar para
prevenir la infeccidon del sitio quirdrgico en cirugias limpias contaminadas muchos
antibidticos son viables con diferentes caracteristicas farmacocinéticas y farmacodindmicas,
espectro y toxicidad, por lo que la decision es necesariamente de acuerdo a la disposicion

de cada agente antimicrobiano (18).

Se han realizado multiples estudios con diferentes esquemas de antibidticos, encontrandose
en estas revisiones una incidencia de infeccion del sitio quirdrgico del 11%, la infeccion del
sitio quirdrgico ha sido definido en muchos estudios como la presencia de descarga
purulenta en el sitio quirtrgico con o sin cultivo positivo, cambios en el color del sitio de
herida quirtirgica y temperatura mayor de 38°C (19,20). Los autores han usado la infeccién

como la principal medida para comparar la eficacia de la profilaxis antimicrobiana.



Varios factores fueron identificados en la asociacion de incremento del riesgo como
obesidad, reseccion de colon izquierdo, enfermedades inflamatorias, sin embargo se ha
reportado que la experiencia del cirujano juega un papel importante en la infeccion del sitio
quirurgico, pero en un andlisis real de los factores de riesgo es imposible por el potencial de

los factores de riesgo que son medidas en forma inconstante (21,22).

La mayoria de los estudios comparan diferentes regimenes de antibidticos para profilaxis
los hallazgos en muchos estudios no han encontrado diferencia estadisticamente
significativa por que los regimenes que se comparan son similarmente efectivos los
antibidticos utilizados pueden ser de amplio espectro y activo contra bacterias aerobias y
anaerobias, algunos antibidticos usados que han presentado beneficio son piperacilina,
doxiciclina, tinidazol, metronidazol, cefotaxima, neomicina mas eritromicina (23-28). Se ha
observado que la agregacion de otros antibidticos como la cefotixima, cefotetan,
ceftriaxona, ceftizoxima, gentamicina mas metronidazol no incrementa la efectividad en la

profilaxis (29-34).

En seis estudios que comparan las cefalosporinas de primera, segunda y tercera generacion
en relacion a la infeccidn del sitio quirtirgico no fueron estadisticamente significativos con

una P = 0.48 (34-37).

En un estudio realizado por Favre y Cols en 1984 comparo el uso de cefotaxima sola versus
metronidazol solo realizando 2 grupos A 74 paciente con cefotaxima y grupo B 72
pacientes con metronidazol solo se presento infeccion en 4 pacientes del grupo A 'y 5 en el

grupo B no encontrdndose diferencia significativa (38).

Stellato et al en 1990 realizado en el Labey Clinic and University Hospital of Cleveland
encontraron que los pacientes tratados con esquema de Condon que consistia en
administracion oral de neomicina y eritromicina a las 13:00, 14:00 y 23:00 hrs y cefotaxima
1 hora antes de la cirugia la infeccion del sitio quirdrgico se presenté 3 de 44 (5.9%)
pacientes versus cefotaxima intravenosa sola con infeccién en 3 de 51 (3.9%) pacientes con
OR 3.34, 95% CI, P= 0.05, reportando como conclusién que no hubo diferencia
significativa entre los antibidticos intravenoso solos o la combinacion de oral e intravenosa

para la prevencion de la infeccion del sitio quirdrgico, ya que una simple dosis y un solo



medicamento puede ser efectivo con menos efectos adversos y menor riesgo de desarrollar
resistencia bacteriana, necesitando Unicamente ser activo contra bacterias aerobias y
anaerobias, esto también no hace efectivo que las céfalosporinas de tercera generacién sean

mejor que los de primera generacién (39).

La combinacién de antibidticos orales con sistémicos ha observado un incremento en la
prevencion de infeccidn principalmente la combinacion de neomicina mas eritromicina en
asociacion con piperacilina, doxiciclina, cefotaxima, tinidazol, y gemtamicina
contrariamente no hubo significancia de esta en la asociacidon con gentamicina mas

metronidazol,ceftriaxona, cefotetan, cefotixima, ceftizoxima, y latamoxef (29.34).

Se han hecho estudios de comparaciéon de comparacion de una simple dosis versus dosis
multiples 17 estudios comparan una dosis simple con dosis miltiples usando el régimen
solos 0 en combinacidn, antibidticos solos como metronidazol, cefotixima, cefotaxima, y
Co-amoxiclav, y en combinacién como cefuroxime mas metronidazol, cefotaxima mas
metronidazol, mezlocilin mas metronidazol, ampicilina mas metronidazol, cuando los
resultados de estos estudios fueron analizados no se encontré diferencia estadisticamente
significativa entre una simple dosis y dosis multiples con (OR 1-17, 95% CI 0.90 — 1.53)
P=0.92 (39-42).

Analizando la profilaxis en la préctica quirdrgica se han realizado multiples guias de
manejo. Widdison y Cols encontraron que estas guias solo eran viable en el 47% de los
hospitales y ellos recomiendan regimenes que incluyan Co-Amiclav, cefalosporinas de
segunda generacion o tercera generacidn asi como combinacién con metronidazol y otras

antibidticos (43).

En 2005 se reportd por Sherry MW, la hipétesis de que el uso tradicional de
catdrticos, antibidticos orales y antibidticos intravenosos ocasionaban un alto porcentaje de
complicaciones posoperatorias, analizando 304 pacientes donde todos recibieron catarticos
(golytely) y 107 (35.1%) recibieron antibioticos orales, en la evolucidon posoperatoria se
encontré que 4.2% de los pacientes tenian la presencia de bacterias como C. difficile , de
estos el 7.4 % fue en los paciente a quienes se administro antibidticos por via oral y solo

en 2.6 % de los pacientes en quienes se aplico solo antibidticos intravenosos, p = .03. en



conclusidon este estudio recomienda la no administracion de antibidticos orales no

absorbibles ya que incrementa la morbilidad, estancia hospitalaria y costo hospitalario (22).

Un estudio presentado en el “27 th anual metting of the Surgical Infection Society
en Toronto Canad4 el 21 abril del 2007 y publicado en el 2008 evalu6 el procedimiento de
profilaxis en cirugia electiva colorrectal, debido a la alta incidencia de infeccion en el sitio
quirdrgico, y la evolucién de estrategias para el uso correcto de antibidticos y su forma de
administracion, han encontrando que la apropiada profilaxis requiere una adecuada
seleccion de antibidticos que documente la evidencia de la eficacia y administracion entre
los 60 minutos antes de la incision, y que el uso de preparacion mecénica no ha observado
mayor incidencia de infeccion del sitio quirdrgico. Hasta el momento no hay evidencia que
indique que la administraciéon de antibidticos orales y antibidticos intravenosos, sea la

mejor oportunidad para prevenir la infeccion del sitio quirtrgico (23).

Sin embargo la mayoria de los regimenes recomendados son agentes activos contra
los patégenos que pueden presentarse en la infeccion del sitio quirdrgico, pero con el
incremento de guias de manejo de un solo antibidtico, combinacion de ambos, o el uso de
dosis tnica contindan siendo controversial, por lo que la mayoria de las guias cuenta con
antibidticos que no estdn disponibles en multiples hospitales, sugiriendo que deben
desarrollarse guias locales en el orden en que puedan evaluarse su efectividad del uso de

estos antimicrobianos en la profilaxis de la cirugia colorrectal.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El céncer colorrectal representa el 9% de las neoplasias y el primer de lugar en frecuencia

entre los cdnceres del tubo digestivo.

La infeccion del sitio quirdrgico es una de las principales complicaciones posoperatorias
que ocurren en el 12% de los pacientes de la UMAE de Oncologia y que esto incrementa
los dias de estancias posoperatorias, y esto se ha prevenido con la profilaxis antimicrobiana

preoperatoria.

Los esquemas de profilaxis aun sin siguen siendo controversial en cuanto al tipo de

antibiotico sea oral o intravenoso.

La cefotaxima ha sido utilizada en nuestro medio como un esquema estdndar de profilaxis
sin ser evaluada, por lo que es importante medir los efectos y beneficios que esta puede

ofrecer por lo que nuestra pregunta a investigar es:

(Existen diferencias entre las cefotaxima versus cefotaxima mas neomicina y eritromicina

en la prevencion de infeccion del sitio quirirgico en cirugia electiva por cdncer colorrectal?



JUSTIFICACION

Aproximadamente 800, 000 casos de cancer colorrectal se diagnostican por afio en
el mundo lo que representa un 10% de las neoplasias. En México en el afio 2001 se

registraron 3, 320 casos.

La cirugia colorrectal es el tratamiento basico de lo pacientes con cancer colorrectal, con
una gran asociacion a infeccion del sitio quirdrgico debido a la gran contaminacién que
existe durante el procedimiento quirdrgico, y es aqui donde el uso de la profilaxis
antimicrobiana en adicién a la preparacién intestinal mecanica es actualmente el estdndar
del cuidado preoperatorio para la cirugia colorrectal. La cuestiébn es si ain deben

administrarse los antibidticos orales o Unicamente con los antibidticos intravenosos €s

Por lo que existe la necesidad de establecer el verdadero impacto del uso de
antimicrobianos orales e intravenosos en comparacion de la profilaxis antimicrobiana

intravenosa Unica, en los pacientes programados en forma electiva para cirugia colorrectal.

La mejor forma evaluar la profilaxis antimicrobiana es comparar si existe diferencia con

respecto a las tasas de infeccion del sitio quirdrgico, ambos grupos de pacientes.

En el Servicio de Colon y Recto del Hospital de Oncologia del Centro Medico Nacional
Siglo XXI donde realizan cirugias en forma electiva para el tratamiento de cancer
colorrectal, y atin existe la controversia si hay diferencia en la administracién de la
profilaxis antimicrobiana con el tratamiento estindar que consiste en la aplicaciéon de
cefotaxima mas neomicina y eritromicina o la profilaxis unica con antibiticos intravenosos
de tipo de cefotaxima, que minimiza el riesgo de infeccidon posoperatorio, aceptable
espectro antibacteriano, baja incidencia de alergia, pocos efectos adversos, por lo que se ha
elegido como profilaxis en varios procedimientos quirirgicos. Presenta accidon sobre gram-
positivos:  Staphylococcus, streptococci 'y algunos enterococci. Gram- negativos:
Enterobacterias, pseudomonas, E coli. que son las bacterias mas encontradas en los
cultivos de pacientes que han presentado infeccion posoperatoria por cirugia colorrectal, sin

embargo su efecto de profilaxis contra anaerobios no esta establecida pero se ha observado



disminucion en el riesgo de infeccion cuando se acompafia de preparacion mecanica y del

uso de aplicacion de lodinato de Polividona.
Los beneficios que se esperan obtener con este estudio.

Pacientes: Si se encuentra asociacion entre algin tipo de medicamento para
profilaxis, se vera beneficiado el paciente para disminuir la incidencia de infecciones en
sitio quirurgico.

Comunidad. Se tendrdn pautas o puntos de corte para identificar en casos

particulares la utilizacién de uno u otro tratamiento profilactico.

IMSS: Una de las principales aportaciones del estudio serd que si algin tratamiento
muestra una ventaja en su uso, el instituto seleccionara de una mejor manera el uso de

antibioticos y a largo plazo se pueda tener un ahorro en costos.



HIPOTESIS

si la profilaxis con cefotaxima versus cefotaxima con neomicina y eritromicina son similar
entonces no hay diferencia en la prevencion de infeccion del sitio quirurgico en cirugia

electiva por céancer colorrectal.
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OBJETIVO GENERAL

comparar si la profilaxis con cefotaxima es similar a la cefotaxima mas neomicina y
eritromicina para prevenir la infeccion del sitio quirirgico en pacientes programados para

cirugia electiva por cincer colorrectal.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar si la profilaxis antimicrobiana intravenosa con cefotaxima es similar a la
cefotaxima mds neomicina y eritromicina en la prevencion de infeccion del sitio

quirdrgico en los pacientes candidatos a cirugia electiva por cancer colorrectal.

Identificar la incidencia de infeccion del sitio quirirgico en ambos grupos de

pacientes.

Determinar los factores de riesgo para infeccion en el paciente programado en

forma electiva para cirugia colorrectal.

Determinar si es necesaria la aplicacion de esquema con antibidticos orales para la

profilaxis antimicrobiana.

12



MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO:
Ensayo clinico aleatorio simple
UNIVERSO DE TRABAJO

Todos las pacientes programados para cirugia electiva por cdncer colorrectal estadios I, 11,
III en forma terapéutica y IV en forma paliativa en el servicio de Colon y Recto del
Hospital de Oncologia del Centro Medico Nacional Siglo XXI, durante el tiempo del

estudio.

TIEMPO DE ESTUDIO

De 1° de agosto de 2008 al 31 de enero del 2010.

TIPO DE ESTUDIO:
o Por su intervencion: Experimental
o Por su medicion: Longitudinal
o Por su direccionalidad: De la causa al efecto
o Por la coleccion de datos: Prospectivo

TIPO DE MUESTREO

Se realiz6 un estudio prospectivo en pacientes que ingresaran al Hospital de
Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI con diagnostico de cancer colorrectal los
pacientes seran todos menores de 75 afios que serdn aleatorizados en uno de los 2 grupos de
tratamiento, el grupo A cefotaxima mas neomicina y eritromicina versus el grupo B de

cefotaxima sola..

Aleatorizacion. Los pacientes se elegirdn conforme a una tabla numérica aleatoria donde
se asignaran 116 niimeros, para un total de 116 pacientes que serdn considerados a evaluar
durante el tiempo que dure el estudio y de acuerdo al numero asignado se realizara en una
hoja en blanco donde se asignara el numero de la tabla y al momento del ingreso del
paciente se tomara al azar la hoja con el numero de asignacion de la tabla que especificara

el tratamiento a seguir y con esto se formara el grupo A que seré el grupo de cefalosporinas
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de tercera generacidon mas antibidticos orales y el grupo B de solo administracion de

cefalosporinas de tercera generacion.

Preparacion mecanica. Todos los pacientes recibirdn preparacion mecénica un dia antes
de la cirugia que consistiria en dieta liquida y polietilenglicol con 4 litros de agua que sera

tomado un litro por hora hasta completar los 4 litros.

Preparacion con antibidticos y administracion. Para los pacientes del grupo A se les
administrara antimicrobianos por via oral con el esquema de neomicina 1g y eritromicina
500 mg, un dia previo a la cirugia con horario de de las 12:00 pm, 14:00 pm y 22:00
horas y administracion antimicrobianos intravenosos a base de céfalosporinas tercera
generacion (cefotaxima) , quinolonas (ciprofloxacino) u otras que se administraran entre
una hora o media hora previo a la cirugia durante su estancia en recuperacidon que sera
administrada por el personal de enfermeria de dicho servicio y corroborado por el
investigador, posteriormente el paciente sera sometido a procedimiento quirtirgico de
cirugia colorrectal en forma electiva por el cirujano asignado, posterior al evento quirirgico
se administrara antibidtico intravenoso cada 8 horas por 3 dosis. Al grupo de pacientes B
Unicamente se aplicara antimicrobianos intravenoso de tipo cefalosporinas de tercera
generacion (cefotaxima) que serd administrada en una hora o 30 minutos previo a la
cirugfa, durante su estancia en recuperacion que serd administrada por el personal de
enfermeria del servicio y que serd corroborado por el investigador, posteriormente se
realizara al paciente el procedimiento quirdrgico de cirugia colorrectal por el cirujano
asignado, durante el posoperatorio se administra por el servicio de enfermeria antibidtico

intravenoso de tipo cefalosporina de tercera generacion cada 8 horas por 3 dosis.

Complicaciones posoperatorias. La identificacion de las complicaciones posoperatorias
seran evaluadas diariamente en forma clinica y de ser necesario con estudios de laboratorio
por el personal médico del servicio asignado, la vigilancia consistird en la observacion del
comportamiento de la temperatura corporal, pulso, notas de evolucion, vigilancia de la
herida, resultados de cultivo y hallazgos de la reoperaciéon en caso de ser necesario el
seguimiento se realizara por 30 dias que es el tiempo considerado como complicaciones

posoperatorias, se llenard una hoja de recoleccion de datos.
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TAMANO DE LA MUESTRA

Dado que este protocolo es un ensayo “de no diferencia” y que el interés es probar que los 2
tratamientos son igual de efectivos, para calcular el nimero de sujetos necesarios por
grupo, utilizamos el método de comparacion de 2 proporciones de no diferencia. n = sujetos
necesarios para cada muestra, Za= Valor Z corresponde al riesgo deseado, Zp = Valor Z
corresponde al riesgo deseado, pl= valor de proporcion en el grupo de referencia, control
con tratamiento habitual, p2 = valor de proporcion en el grupo de nuevo tratamiento, p =

media de las 2 proporciones pl y p2.

Tprop =5%
TH=7%
02 n=[Zo* N 2p(1-p) + Za* N pl(l-pl) +p2 (1-p2)] 2
o =0VU.2.
B=0.9 (p1-p2)2
p=02 n=[0.8* v 2x(0.01) (1-0.01) + 0.12 * 7 0.05 (1-0.05)+0.07(1-0.0NH12

(0.02)2.

n =58 por grupo
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CRITERIOS DE INCLUSION
e Paciente de ambos sexos menores de 75 afnos

® Programado para cirugia colorrectal en forma electiva por el servicio de colon y

recto del hospital de oncologia Centro Médico Nacional Siglo XXI..
¢ (Que tenga diagnostico histoldgico de cincer colorrectal
e (Cualquier etapa clinica del céncer colorrectal.
® (Que acepten el tratamiento.
¢ Que no presenten proceso infeccioso preoperatorio.
¢ Diabetes Mellitus 2 controlada.

e ECOGO0-1

CRITERIOS DE EXCLUSION

e (Que presenten algin dato de inmunocompromiso, Diabetes Mellitus 2
descontrolada, cirrosis hepatica, desnutricion severa, enfermedades pulmonares

obstructivas cronicas descontroladas u obesidad G III.
e ECOG>2.
CRITERIOS DE ELIMINACION
¢ Ruptura del tumor.

¢ (Contaminacion durante la cirugia.
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VARIABLES Y DEFINICION OPERACIONAL

VARIABLES INDEPENDIENTES.

Tipo de Profilaxis.

Edad del paciente.

Género

Comorbilidades

Tipo de cirugia

Etapa clinica

Diagnostico histopatolégico
Indice de masa corporal

Cirugia colorrectal.

VARIABLES DEPENDIENTES

Infeccidn del sitio quirdrgico.

VARIABLE DE CONFUSION

Tratamiento previo.
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CIRUGIA ELECTIVA EN CANCER COLORRECTAL

Definicion: Es la cirugia que se programa en forma electiva en pacientes con cancer
colorectal en la cual lleva implicito la diseccidon radical de colon o recto que es un
procedimiento terapéutico para pacientes con cincer colorectal en etapas clinica I, II, IIT y
en forma paliativa en pacientes con EC IV, que puede o no requerir de realizaciéon de
anastomosis intestinales o formas derivativas, y que estas pueden realizarse posterior a un
tratamiento previo como la neoadyuvancia que puede ser con Radioterapia, Quimioterapia

o0 ambas.

Operacionalizacion: Se reserva la cirugia en pacientes con buen estado de salud con
céncer colorrectal, la cual se programara en forma electiva para pacientes candidatos para
cirugia colorrectal terapéutica en pacientes con EC I, Il , IIl y en forma paliativa en
pacientes con EC I'V. Que puede ser realizada posterior a un tratamiento neoadyuvante o no
, estos pacientes deberdn contar con valoracién nutricional, asi como exdmenes de
laboratorio, asi como colonoscopia, biopsia y reporte histopatolégico del mismo con datos
de malignidad, ademds de estudios de extension de la enfermedad como Radiografias de
téorax y tomografias abdominopélvica asi como marcadores tumorales como antigeno

carcinoembrionario.

PROFILAXIS CON ANTIMICROBIANOS

Definicion: Es la preparacion preoperatoria que se realiza 24 horas antes de la cirugia con
la utilizacién de antibidticos via oral e intravenosa o Unicamente intravenosa la cual busca
disminuir la concentracion de bacterias y reducir las tasas de infeccion, esta debe de tener
cobertura contra bacterias anaerobias y gram negativas, los antibidticos intravenosos deben

ser administrados 30 minutos antes de la cirugia.

Operacionalizacion: Es la administraciéon de antibidticos ya sea oral o sistémico que
busca disminuir el nimero de bacterias presentes en la luz intestinal antes de la cirugia y
alcanzar un nivel adecuado de concentracion de antibidtico para disminuir la concentracion

intraluminal de bacterias y poder contrarrestar en una forma segura cualquier
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contaminaciéon durante el acto quirdrgico, en los pacientes programados para cirugia
electiva por cancer colorrectal, asi como esta debe tener una forma segura, ficil de

administrar, y tener minimos efectos secundarios.

El esquema de profilaxis con antibifticos orales e intravenosos consiste en la
administracion via oral de neomicina 1g y eritromicina 500 mg a las 12:00 pm , 14:00 pm
y 22:00 hrs y antibidticos intravenosos tipo cefalosporinas de tercera generacién que
consisten en cefotaxima 1g, una hora o 30 minutos previo a la cirugia que busca disminuir
la concentraciéon de bacterias en la luz del colon para reducir el riesgo de infeccion de

tejidos blandos.

La administracion de profilaxis sistémica consiste en administrar una cefalosporina
de tercera generacion que en el estudio se usara la cefotaxima a 1g que ha demostrado ser
eficaz para la disminucién de infeccion del sitio quirdrgico debido a que actda sobre
bacterias aerobias y uso limitado para anaerobias que serd administrada 30 minutos previos

a la cirugia y posteriormente cada 8 horas.

INFECCION DEL SITIO QUIRURGICO CIRUGIA.

Definicion: Son las complicaciones que ocurren en los pacientes hasta 30 dias posterior al
evento quirdrgico, con presencia de salida de pus en el sitio de la incisidn superficial o del
sitio de drenaje, con o sin obtencion de microorganismos patégenos obtenidos de una
muestra de cultivo del sitio de la incisidn o tejidos blandos, presencia de sintomas de
infeccién como dolor, fiebre mas de 38°C, cambios de coloracién en el tejido de la incisién
que al ser liberado presente salida de material purulento, infeccion en tejidos profundos,
peritonitis, abscesos. Otras complicaciones que se pueden presentar son fistulas o
dehiscencia de anastomosis ocasionadas por infeccion del sitio quirtirgico, que deben de ser
evaluadas de acuerdo al tiempo de evolucion y del gasto que presenten en 24 hrs, el
manejo puede consistir desde la reintervencion quirdrgica o el manejo conservador con
nutricion parenteral o enteral total y andlogos de la somastostatina. Se considera también
complicacién posoperatoria a los pacientes que presenta infeccion pulmonar posterior al

evento quirdrgico, donde se documente la presencia de disnea, y la corroboracion
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radioldgica, con una radiografia de térax que puede mostrar imdgenes compatibles con
proceso neumonico. La infeccién urinaria que se puede presentar posterior al evento

quirdrgico corroborandose con urocultivos positivos.

Operacionalizacion: Se visito al paciente diariamente para realizar exploracion fisica de la
herida quirtrgica por parte del investigador. Buscando en ella datos de infeccién como:
salida de material purulento, eritema, dolor, hipertermia local o dehiscencia de herida.
También se realizo control de curva térmica y en caso de hipertermia y dolor abdominal sin
evidencia fisica de infeccion de herida quirtdrgica, se les realizd radiografia de toérax,
ultrasonidos abdominales para descartar colecciones o infecciones intraabdominales,

pélvicas o en otro sitio para descartar otra infeccion.

Otras variables evaluadas se muestran en el siguiente cuadro:

CLASIFICACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE TIPO DEFINICION INDICADOR ESCALA
TIPO DE PROFILAXIS DEPENDIENTE TIPO DE APLICACION | ANTIBIOTICOS ORALES ESQUEMA | NOMINAL
DE PROFILAXIS DE CONDON.

ANTIBIOTICOS IV 30 MINUTOS
ANTES DE LA CIRUGIA Y CADA 8
HRS X 3 DOSIS.
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EDAD INDEPENDIENTE TIEMPO DE VIDA | MENOR 75 ANOS NOMINAL
CUMPLIDA EN ANOS
GENERO INDEPENDIENTE DIFERENCIA  FISICA | HOMBRE (0) NOMINAL
CONSTITUTIVA  DEL
HOMBRE Y MUJER MUJER (1)
COMORBILIDADES INDEPENDIENTE ENFERMEDADES DIABETES MELLITUS 2 (GLUCOSA > | NOMINAL
CRONICAS O AGUDAS | 140 mg/dl)
INDEPENDIENTES DE
LA ENFERMEDAD DEL | HIPERTENSION (TA 90/130)
ESTUDIO
DESNUTRICION
LEVE : IRN 97-83
MODERADO: IRN 82.9-75.3
SEVERA.: IRN < 75.3
OBESIDAD: IMC > 25.
INFECCIOSAS: INFECCION
POSITIVA.
INMUNOSUPRESION
((NEUTROFILOS < 500 CELULAS/[L)
TIPO DE CIRUGIA INDEPENDIENTE TIPO DE | HEMICOLECTOMIA DERECHA NOMINAL
PROCEDIMIENTO
QUIRURGICO HEMICOLECTOMIA IZXQUIERDA
REALIZADO DE
ACUERDO A | RESECCION ANTERIOR BAJA
LOCALIZACION  DEL
TUMOR RESECCION ANTERIOR
RESECCION ANTERIOR ULTRABAJA
COLOANONASTOMOSIS
INDICE DE MASA | INDEPENDIENTE PESO CALCULADO | IMC <40 NOMINAL
CORPORAL POR Kg/M2
ETAPA CLINICA INDEPENDIENTE ESTADO CLINICO | TNM AJCC 2003 ORDINAL
SEGUN AJCC PARA
CANCER
COLORRECTAL.
DIAGNOSTICO INDEPENDIENTE JUICIO DEFINITIVO | REPORTE HISTOPATOLOGICO NOMINAL
HISTOPATOLOGICO EMITIDO POR ESTUDIO
HISTOLOGICO
DEFINITIVO
CIRUGIA ELECTIVA INDEPENDIENTE CIRUGIA NO | CIRUGIA REALIZADA EN FORMA | NOMINAL
COMPLICADA ORDINARIA
PROGRAMA CON
FECHA ESTABLECIDA
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INFECCION DE HERIDA | DEPENDIENTE COMPLICACIONES POR | SUPERFICIALES NOMINAL
QUIRURGICA INFECCION QUE SE
PRESENTAN EN EL | PROFUNDAS
SITI0O  QUIRURGICO
DURANTE 30 DIAS | INFECCION INTRABDOMINAL
POSTERIORES A LA
CIRUGIA ABSCESOS PELVICO
DEHISCENCIA DE ANASTOMOSIS
INFECCIONES SISTEMICAS
NEOADYUVANCIA CONFUSION TRATAMIENTO RADIOTERAPIA NOMINAL
PREVIO A CIRUGIA
QUIMIOTERAPIA
QT/RT
ASPECTOS ESTADISTICOS

Se realiz6 medidas de tendencia central y de dispersion. Se realizé el andlisis estadistico

por el método de Chi cuadrada y prueba exacta de Fisher, para comprar ambos esquemas y

conocer si existe diferencias en los esquemas de profilaxis propuestos para la prevencion de

infeccidn de sitio quirdrgico.

Los datos fueron capturados en Microsoft Excel office 2003 y procesado en SPSS

Scientific Package SPSS 15.0 (SPSS Inc., Chicago, IL) para su andlisis, en todos los casos se

consideran significativos los valores de p<0.05.
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RESULTADOS

Caracteristicas generales de los participantes. Se analizaron del 1 de agosto del 2008 al
31 de enero del 2010, 116 pacientes que fueron intervenidos por cirugia electiva de cdncer
colorrectal, en la UMAE H. Oncologia CMN SXXI. de los cuales el 50.9% fueron mujeres
y el 49.1% hombres, todos menores de 75 afios de edad 100% (figura 1). El estado
nutricional 115 pacientes sin desnutricion y solo un paciente con desnutricion leve que fue

solo el 0.8%.
Tabla 1 describe las caracteristicas mas importantes de los pacientes.

La composicion de la poblacion de estudio se clasifico de acuerdo al sitio del tumor, siendo
el colon derecho el sitio mas frecuente de localizacién del tumor con (33.6%),
posteriormente recto (34%), sigmoideas (22.4%), colon izquierdo (8.6%), colon transverso
(5.2%), en sitios miultiples (0.9%). El procedimiento quirdirgico realizado con mayor
frecuencia fue la hemicolectomia derecha (32.8%), posteriormente reseccion anterior baja
(25.9%), reseccion anterior (17.2%), colectomia total (7.8%), reseccion anterior ultrabaja
(5.2%), hemicolectomia izquierda (4.3%), colo-ano anastomosis (2.6%) y otras
(exenteracion pélvica y reseccion multiestructural) 4.3%. la mayor asociacién en las
comorbilidades fue con EPOC/cardiopatia (33.6%), las enfermedades crénicas como
Diabetes Mellitus tipo 2 (3.4%), hipertension arterial sistémica (17.2 %), obesidad mérbida
IMC > 40 (0.9%), DM 2 e hipertension arterial sistémica en (12.9%), resultados tabla 1

la etapa clinica en la que se presento la mayoria de los pacientes fue la Etapa clinica III con

52 pacientes y un 44.8%, seguido de la Etapa Clinica II en 49 pacientes con un 42.2%.

Las caracteristicas generales por grupo: para el grupo A la media de edad fue de 57.5 +
12.4 35 hombres y 23 mujeres, el estado nutricional fue adecuado en 57 paciente solo uno
con desnutricion leve que fue el 0.9%. el sitio mas frecuente de localizaciéon del tumor fue
el recto con 19 pacientes, posteriormente el colon derecho con 15 pacientes y en tercer
lugar las sigmoideas con 14 pacientes, la comorbilidad mas frecuente asociada fue el EPOC
y cardiopatia con 58 pacientes y la asociacion de Diabetes Mellitus 2 mas Hipertension
Arterial sistémica en 20 pacientes, la cirugia que se realizo con mayor frecuencia fue la

hemicolectomia derecha y reseccion anterior baja ambas en 15 pacientes, seguida de la
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reseccion anterior con 10 pacientes las complicaciones presentadas fueron en 13 pacientes

con 7 pacientes 12.1% que se asociaron a infeccion del sitio quirtrgico.

En el Grupo B la media de edad de presentacién fue de 57.8 + 10.9 con 22 hombres y 36
mujeres, el 100% de las pacientes se encontrd sin desnutricion, el sitio mas frecuente de
localizacién del tumor fue el colon derecho con 24 pacientes, seguido de recto con 15
pacientes y sigmoides 12 pacientes, la comorbilidad con la que se asocio en mayor
frecuencia fue el EPOC y cardiopatia en 19 pacientes, seguido de Hipertension Arterial
Sistémica, el procedimiento que se realizo con mayor frecuencia fue la hemicolectomia
derecha con 23 pacientes, seguido de la reseccion anterior baja en 15 pacientes y reseccion
anterior 10 pacientes, las complicaciones se presentaron en 8 pacientes y en 7 pacientes

12.1% se asocio a infeccion del sitio de herida quirdrgica.

Tasa de incidencia de infeccion de sitio quirargico (ISQ).La tasa de incidencia de ISQ
en pacientes programados para cirugia electiva por cancer colorrectal fue como en la Tabla
4 y en grupo A fue de 4.35 casos por cada 1000 dias de estancia intrahospitalaria y 4.39 en

el grupo B, no observando una diferencia significativa.

En el andlisis de ambos grupos. En cuanto a la edad no se encontré diferencia

estadisticamente significativa.

Se analiza el estado nutricional como riesgo de infeccidon del sitio quirurgico no siendo
significativo con una p = 1.0, la obesidad no fue estadisticamente significativa para riesgo

de infeccién posoperatoria con p =1.0

En el andlisis de las comorbilidades en forma global no siendo estas estadisticamente

significativa para presencia de infeccion del sitio quirdrgico con p =.796

La Diabetes Mellitus 2 como enfermedad unica se encontrd que no es estadisticamente

significativa para la presencia de infeccion del sitio quirurgico p = 1.0

La asociacion de enfermedades como Diabetes Mellitus 2 mds Hipertension Arterial
Sistémica no fueron estadisticamente significativas para la asociacidon con infecciones

posoperatorias con p =.102
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El resultado por etapa clinica EC 0 (0.9%), EC 1 (0.9%), EC 1I (42.2%), EC 111 (44.8%),
EC IV (11.2%) con una p = .490 no siendo significativo para el riesgo de infeccion
posoperatoria, recibieron neoadyuvancia con quimioradioterapia 15.5% con p = 7.39 que

no fue significativa para riesgo de infeccion posoperatoria. Tabla 2.

Se evaluaron 116 pacientes, 58 del grupo A y 58 del grupo B los grupos fueron

aleatorizados con respecto a sus caracteristicas y procedimientos quirdrgicos. Tabla 3.

Complicaciones relacionadas a cirugia. Las complicaciones relacionadas directamente a
la cirugia colorrectal se presentaron un total de 21 pacientes. Las complicaciones por
infeccion se desarrollaron en 14 pacientes (12.1%) en general, infecciones superficiales se
presentaron en 5 (4.3%), infecciones profundas en 10 (8.6%), intrabdominales 8 (6.9%) y
pélvicas 2 (1.7%), se presentaron 9 dehiscencias de anastomosis (7.8%). Las infecciones
por grupo, en el grupo A 7 pacientes (12.1%), en el grupo B 7 pacientes (12.1%), la

incidencia de ambos grupos fue idéntica. Figura 2.

Las complicaciones no relacionadas a infeccidon por grupo en el grupo A se presentaron 6
complicaciones 2 por sangrado, 3 por oclusién intestinal y 1 por dehiscencia de

aponeurosis, en el grupo B solo un paciente complicado con sangrado. Tabla 5.
Se realizan reintervenciones en el grupo A 9 pacientes y grupo B 8 pacientes. Tabla 6.
No se presentaron defunciones en el estudio.

En los cultivos realizados las bacterias encontradas con mayor frecuencia, E coli, (85.7%),

Morganella Morgani (21.47), Proteus mirabilis (7%), C. Faecalis (7%).

Se realiza andlisis estadistico con prueba de X* con una p = 1.00 por lo que no se encontré
diferencia estadisticamente significativa en ambos grupos, y la prueba exacta de Fisher

tampoco mostré una diferencia significativa (p=0.63).

Como no se observo una asociacion entre los antibidticos usados y la presencia de infeccion

de sitio quirdrgico no se realizo un andlisis de regresion.
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DISCUSION

En este presente estudio se obtuvo en general una tasa de infeccién de sitio quirdrgico de
12.1 por cada 100 cirugias electivas de cancer colorrectal, al comparar con otros estudios
como el de Baum quien describe una tasa de 11%, se considera que el resultado es
consistente (8). En una revision de 26 estudios entre 1965 a 1980 reporto que la infeccion
del sitio quirurgico se encontraba entre un 22% a 26% de los pacientes en comparacion del
36% de los que no recibian profilaxis, pero una de las limitaciones comentadas fue que no

contaban con un criterio unificado de la definicién de infeccidn de sitio quirdrgico

En otra revision por Bartlett y Burton donde analizaron 23 estudios de 1960 a 1980 con
reporte de infeccion de 18%, esta diferencia se debié a diferentes términos en cuanto a
infeccion del sitio quirurgico por lo que actualmente se define a la infeccion del sitio
quirurgico como la presencia de descarga purulenta en el sitio quirdrgico con o sin reporte

bacterioldgico positivo, enrojecimiento del sitio quirtrgico o fiebre mayor de 38°C (8).

El estudio de Baum demostré una disminucién significativa del riesgo de mortalidad de
11.2 % a 4.5 % con P < 0.01 con el uso de antibidticos, pero como anteriormente se
comento este estudio no tubo criterios y un seguimiento adecuado, en el presente estudio no

hubo ninguna defuncién porque solo se le dio seguimiento por un mes del posoperatorio.

Fue hasta 1992 VA Cooperative Study ya incluye una definicion mas aceptada de
Infeccion del Sitio Quirtdrgico sus resultados muestran una infeccién del sitio quirtrgico del

7%.

En relacion a la profilaxis el estudio de Song de 1998 describe miiltiples antibidticos
usados para profilaxis en cirugia colorrectal, y describe diferentes esquemas que se han sido
usados en profilaxis ya sea solos o combinados sobre los resultados se encontré un
significativo incremento en el riesgo de infeccion del sitio quirdrgico al grupo tratado con
neomicina y eritromicina con una heterogeneidad en el estudio con p = 0.50. sin embargo
en este estudio se encontraron problemas metodoldgico, una inapropiada seleccidon de los

pacientes e insuficiente tamafio de la muestra.
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Dentro de las limitaciones del presente estudio fue la utilizacion de una cefalosporina de 3*
generacion, este medicamento se uso por la disponibilidad en el cuadro basico del hospital
y ser el que se ha administrado por mas de 10 afios en el hospital sin embargo no es uno de
los utilizados en guias o recomendaciones para profilaxis actuales ya que esta no tiene una
cobertura de amplio espectro y que se ha observado resistencia bacteriana en nuestra unidad
de la principal bacteria encontrada en infeccidn del sitio quirdrgico que es E. Coli. Con una

incidencia del 12.1%.

Actualmente es aceptado que el uso de profilaxis antimicrobiana es una de las mas
importantes medidas de para prevenir la infeccion del sitio quirdrgico en cirugias limpia
contaminadas, es necesario considerar sus efectos farmacodindmicos y farmcocineticos,
espectro de actividad y toxicidad, el costo-efecto de uso de profilaxis, (40). Sin embargo a
menudo es cuestionable que tipo de antibidtico, tiempo y duracion de tratamiento debe de
elegirse, sin embargo hasta el momento esta pregunta no puede ser respondida, otros puntos

también son de gran importancia como costo y efectividad, la resistencia bacteriana (41).

Aunque la mayoria de los regimenes actuales recomiendan desde el uso simple de una dosis
de dosis multiples, esquemas simples o combinados, no se ha logrado la implementacion de
una guia existente esto debido a que en solo el 47% de los hospitales a nivel mundial cuenta
con los antibidticos disponibles descritas estas guias (8). Por lo que muchos autores
recomiendan que se deben de realizar guias locales en el orden de acuerdo a su costo
efectividad solo se recomienda que sean regimenes que contengan incluido Amoxicilina-
clavunalato, cefalosporinas de segunda o tercera generacién, metronidazol solo o en
combinacion con céfalosporrinas, Aminoglucosidos mas metronidazol o céfalosporinas de
primera,segunda y tercera generacion con metronidazol u otros de acuerdo a la

disponibilidad de cada hospital (42).
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CONCLUSION

El papel de la profilaxis antimicrobiana es efectivo para evitar la infecciéon del sitio
quirurgico, en el resultado de nuestro estudio se encontrd similar numero infecciones en el
sitio quirdrgico con ambos esquemas que consistieron en cefotaxima mas neomicina y
eritromicina 'y la administracion de cefotaxima unica, por lo que el régimen con

antibidticos orales puede ser innecesario.

La cefotaxima que actualmente no se considera dentro de las guifas de manejo para
profilaxis, se encontré en nuestro estudio un 12.1 % de infeccion del sitio quirdrgico,

similar al porcentaje de infeccion del sitio quirdrgico que marca la literatura mundial.

Con esto cabe considerar la posibilidad de realizar nuevos estudios con esquemas actuales
que pudieran ayudar a disminuir el porcentaje de infeccion del sitio quirdrgico e incluir en
el siguiente estudio algunas variables que no se analizaron en este estudio como son el
tiempo quirtirgico, riesgo de ASA, transfusiones sanguineas y que esto pudieran ayudarnos

a encontrar algunos factores de riesgo asociados a infeccidn del sitio de herida quirurgica.
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FIGURA 1 DISTRIBUCION POR EDAD.
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Tabla 1. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES.

VARIABLE

EDAD
EDAD EN GRUPO

SEXO

NUTRICION

DIAGNOSTICO

COMORBILIADES

<30

30-34

35-39

40-44

45-49

50-54

55-59

60-64

65-69

>70

HOMBRE

MUJER

SIN DESNUTRICION
DESNUTRICION LEVE
COLON DERECHO
TRANSVERSO
COLON IZQUIERDO
SIGMOIDES

RECTO

OTROS

DM 2

HAS

DM 2Y HAS
OBESIDAD G llI
EPOC/CARDIOPATIA

GRUPOA
58 (100%)
57.5+12.4
2(3.4)
101.7)
2(3.4)
4(6.9)

23(39.7)
57

1

15 (25.9%)
6 (10.3%)
3(5,2%)
14 (24.1%)
19 (32.8%)
1(1.7%)
1(1.7%)
8(13.8%)
9(15.5%)
0

20 (34.5%)

GRUPOB
58(100%)
57.8+10.9

11(19.0)
22(37.9)
36 (62.1)
58

0

24 (41.4%)
0

7 (12.1%)
12 (20.7%)
15 (25-9%)
0

3(5.2%)
12 (20.7%)
6 (10.3%)
1(1.7%)
19 (32.8%)

NS

NS

NS
NS

NS

30



TABLA 2. ETAPA CLINICA.

ETAPA CLINICA O
ETAPA CLINICA

ETAPA CLINICAI
ETAPA CLINICAIII
ETAPA CLINICA IV

FRECUENCIA

49
52
13

PORCIENTO

42.2
44.8
1.2
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TABLA 3. CARACTERISTICAS DE PACIENTES POR GRUPO Y TIPO CIRUGIA.

NUM. PACIENTES

NUM. CON ENFERMEDADES

ASOCIADAS

TIPO DE CIRUGIA

HEMICOLECTOMIA IZQUIERDA

HEMICOLECTOMIA DERECHA

RESECCION ANTERIOR

RESECCION ANTERIOR BAJA

RESECCION ANTERIOR ULTRABAJA

COLO-ANO

COLECCTOMIA TOTAL

OTRAS (EP/RM)

38

2 (3.4%)

15 (25.9%)

10 (17.2%)

15 (25.9%)

3 (5.2%)

3 (5.2%)

5 (8.6%)

5(8.6%)

41 NS

537

3 (5.2%)

23(39,7%)

10 (17.2%)

15(25.9%)

3 (5.2%)

0 0.27

4 (6.9%)

0 0.23
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FIGURA 2. NUM DE COMPLICACIONES INFECCIOSAS.

No. Pacientes

60—

50—

30—

20—

ConlisQ

OGpo A EGpo B

SinIsQ
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TABLA 4. TASA DE INCIDENCIA DE ISQ

Infeccién de Sitio | 7 7
Quirurgico (ISQ)

Dias de seguimiento 1608 1596
Tasa de incidencia* 4.35 4.39

*Tasa de incidencia por 1000 dias estancia.
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TABLA 5. COMPLICACIONES RELACIONADA A CIRUGIA COLORRECTAL.

TOTAL COMPLICCIONES 13 (22.4%) 8 (13.8%) NS
INFECCIONES SUPERFICIALES 2(3.4) 2(3.4%) 737 |E.Coli, Staphylococus
' aureué,
INFECCIONES PROFUNDAS 5 (8.6%) 5 (8.6%) 313 E.coli, E. faecallis,
) Morganella morgani,
INFECCIONES INTRABDOMINALES 4 (6.9%) 4 (6.9%)
INFECCIONES PELVICAS 1(0.8) 1(0.8%)
DEHISCENCIAS 5 (8.6%) 4 (6-9%) NS
OTRAS COMPLICACIONES 6(10.3) 1(1.7) 0.001
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TABLA 6. REINTERVENCIONES.

DOS

REINTERVENCIONES

TRES

REINTERVENCIONES

Total

SIN REINTERVENCION
UNA REINTERVENCION

49

100

84.5
10.3
5.2

50

100

86.2
10.3
1.7

1.7

0.0001
0.0001

0.0001
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TABLA 7. ESTACIA POSOPERATORIA

TIEMPOPOSQUIRURGICO.

Menos 7 dias 40 (69%) 47 (81%)

Mayor 7 dias 18 (31%) 11 (19)%
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ASPECTOS ETICOS

El presente trabajo de investigacidon serd revisado por el comité de investigaciéon del

Hospital del Instituto Mexicano del Seguro Social a realizarse.

Para la incorporaciéon de los pacientes se contara con una carta de aceptacion para su
estudio (anexo2), que deberd ser firmada, asegurando que habrd confidencialidad de los

datos manejados y anonimato de los pacientes de estudio.

Se realiza aceptacion del estudio por el comité local de investigacion en salud del Hospital
de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI que pertenece al Instituto Mexicano

del Seguro Social con nimero de registro R-2009-3602-11

En aquellos participantes que presentaron infeccion de sitio quirtrgico, inmediatamente se

les cambio esquema de antibidtico para asegurar su pronta recuperacion.
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RECURSOS HUMANOS

Todos los Cirujanos de todos los turnos que realizaron cirugia electiva por cancer

colorrectal.

Residente del séptimo ano de la especialidad de cirugia oncoldgica que valorara a los

pacientes.

Investigador que valore a los pacientes a su ingreso.

RECURSOS MATERIALES.
Recursos con que cuente el hospital.
Se usaran estudios de laboratorio y sus computadoras.

Se administraran y aplicaran antibidticos con que cuenta el hospital.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

2008

2009

2009

2010

2010

2010

ACTIVIDADES MAYO ENERO DICIEMBRE |ENERO ENERO | FEBRERO
DICIEMBRE |NOVIEMBRE

RECOLECCION DE|[X X

INFORMACION

TABULACION Y X

ANALISIS DE DATOS

PRIMERA X

REDACCION DE

INFORMES

CORRECCIONES X

IMPRESION DEL X

INFORME FINAL.
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ES NECESARIA LA PREPARACION INTESTINAL CON ANTIMICROBIANOS EN PACIENTES CON CIRUGIA ELECTIVA POR CANCER COLORECTAL.(ANEXO 2).

FICHA CLINICA. NUM.

NOMBRE: AFILIACION.
EDAD. SEXO.

LUGAR DE VIVIENDA RURAL ( ) URBANA ( )
TELEFONO:

NIVEL DE ESTUDIOS. PRIMARIA () SECUNDARIA () PREPARATORIA () LICENCIATURA ()

TIPO DE PROCEDIMIENTO.

HCI( ) HCD( ) RA( ) RAB( ) (RAUB) COLOANO( ) OTRAS. ESPECIFICAR CUAL.

GRADO NUTRICIONAL.

GRADOI( ) GRADO II( ) GRADOII( ).

ENFERMEDADES ASOCIADAS

DMII ( ) INFECCIOSAS ( ) HAS( ) OBESIDAD GIII ( )

INMUNOSUPRESION ( ) OTRAS ().

ETAPA CLINICA .
ECI( ) ECI( ) ECHI( ) ECIV( ).
RECIBIO NEOADYUVANCIA.

QUIMIOTERAPIA ( ) RADIOTERAPIA ( ) AMBAS ( )

PROFILAXIS CON ANTIMICROBIANOS INTRAVENOSOS. SI ( )
MEDICAMENTO

PREPARACION CONDON: SI ( ) NO( ).

COMPLICACIONES POSPERATORIAS.

INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA. () TIEMPO DE DX DIAS

INFECCION SUPERFICIAL ( ) PROFUNDA ( )

NO (

ABSCESO INTRABDOMINAL. .( ) TIEMPODEDXDIAS ____
ABSCESO PELVICO. ... () TIEMPODEDXDIAS _____
DEHISCENCIA DE ANASTOMOSIS () TIEMPODEDXDIAS __
OTRAS ( ) TIEMPODEDXDIAS
PRESENCIA DE C. DIFFICILE. SI ( ) NO( ).

FECHA DE CIRUGIA. TIEMPO DE ESTANCIAPOSTAQX ___

FECHA DE INGRESO FECHA DE EGRESO.

OBSERVACIONES.

). CEFALOSPORINA (

) QUINOLONA (

)

NOMBRE DE
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
~ DIRECCION DE PRESTA CIONES MEDICAS Anexo
@ UMAE H. ONCOLOGIA CMN SXXI

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
México Distrito Federal a

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado:

“COMPARACION DE CEFALOSPORINAS DE TERCERA GENERACION Y CEFALOSPORINA MAS
ANTIBIOTICO ORAL EN PROFILAXIS DE CIRUGIA ELECTIVA POR CANCER COLORRECTAL”

Proyecto registrado ante el Comité de Investigacién en Salud de la Direccién de Prestaciones Médicas del IMSS, con el
nimero R2009-3602-11, que tiene como objetivo.

“COMPARAR SI LA PROFILAXIS CON CEFALOSPORINAS DE TERCERA GENERACION ES SIMILAR A LAS
CEFALOSPORINAS MAS ANTIBIOTICOS ORALES PARA PREVENIR LA INFECCION DEL SITIO
QUIRURGICO EN PACIENTES PROGRAMADOS PARA CIRUGIA ELECTIVA POR CANCER COLORRECTAL”

Se me ha explicado que mi participacién consistird en:

Someterme a la aplicacién de un antibidtico ya conocido para la prevencién de infeccién de sitio quirtirgico durante mi
cirugia.

Declaro que me han informado ampliamente acerca de los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y beneficios
derivados de mi participacién en el estudio, que son los siguientes:

e El beneficio esperado serd proporcionar conocimiento sobre prevenciéon de infeccidn de sitio quirtrgico en
cirugias de céncer colorrectal.

e El investigador principal se compromete a darme informacién acerca de los resultados que deriven de este
estudio que pudieran ser ventajosos para el tratamiento de mi enfermedad y a responder cualquier pregunta,
duda y beneficio que le plantee acerca de este tratamiento.

e Me ha dado la seguridad de que no se me identificard en presentaciones o publicaciones que deriven del estudio
respetando mi privacidad, que serd manejada en forma confidencial.

e Se compromete a proporcionarme informacién actualizada que se obtenga en el estudio, aunque esto pudiera
hacerme cambiar de opinidn respecto a mi participacion.

e  Finalmente, entiendo que tengo el derecho de negarme a participar en el estudio o a retirarme del estudio en
cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el
IMSS.

Nombre y firma del paciente:

Nombre, matricula y firma del
investigador principal

Testigo Testigo
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