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ANTECEDENTES.

Las infecciones posteperatorias afectan al menos a 920,000 de los 23 millones de
pacienles somelidos a inlervenciones quiriigicas cada ano en Eslados Unidos. « En
México exisle un subregistro de éstos dalos, pero independieniemente del lugar, la
presencia de infeccion postoperatoria eleva los dias de estancia con el incremento

subsecuente de los costos de haspitalizacion.

En la Histerectomia se realiza diseccion y corte de piel y vagina, 1ejidos en los que
existe una cantidad significaliva de flora bacteriana polencialmenie palégena. La flora
bacteriana de las mujeres en |3 elapa féril y postmenopausica es mixta, constiluida por

bacterias aerobias y anaerobias.

Desde la introduccion de los antibidticos en medicina, los cirujanos han tratado de
utilizarlos en forma profilactica para prevenir la presentacidn de infecciones después de
un evento quinirgico. (Profilaxis). Mo hay uniformidad en los repories sobre la tasa de

infeccion,

La supresion mdxima de infeccion se logra cuands hay concentraciones
terapéuticas del antibidlico en el momento de la incisidn en piel y de la ineculacion
bacteriana. Si el anfibidtico se administra después de tres horas de la inoculacion es

inefectivo para prevenir infecciones, :»

Se han mencionado como faclores de riesgo para infeccidnpostoperatona en la
histereclomia . edad de la paciente (premenopausica o posimenopdusica) z., tiempo
quirtingico == , antecedentes de cirugia previa (biopsia en cono del cérvix o legrado
instrumental) & , fase del ciclo menstrual, +» . pérdida sanguinea » , obesidad sw . ¥ nivel
socivecondmico bajo » , sin embargo ka informacion de estos factores no es uniforme

existiendo estudios a favor y en conira para cada uno de ellos.



La mayoria de los ensayos clinicos contrelados en los que se compard 3l antibiotico
y placebo en mujeres somelidas a histereclomia vaginal, demosiraron reduccion en la
tasa de infeccion de un 25% a 5% con la2 adminisiracion de antibidlicos. = Esta
claramente detenminado & beneficio de la profilaxis con anbbidlicos en la histereciomia
vaginal. Ensayos clinicos controlados con uso de placebo no se consideran elicos por tal

molivo se iniciaron ensayos clinicos controlados con diferentes anlibiolicos. aawe.

Los hallazgos fueron muy claros como ya se menciond en la histerectomia vaginal,
pera en la histereclomia abdominal, no todos los estudios pudieron demostirar proleccion

con el uso de antibidicos. wr wemnns

La clindamicinag, es un antibidtico relacionado con la lincomicina, se une a ia
subunidad 50s de los robosomas baclerianos y suprime la sintesis de proleinas. A pesar
que la clindamicina, cloranfenicol y eritromicing no estan estrucluralmente relacionados
todos actuan en el mismo sitio, y la union de cualquiers de ellos a la subunidad del
nbosoma puede evilar la aclividad de cuaiquiera de los olros dos, Su espectro
antimicroblano son bacterias gram positivas anaerobios y no liene aclividad conlra
bactenas gram negalivas. La dosis inhibiloria minima en la mayoria de los germenes
sgnsibles es de Bugnml La clindamicina se absorve completamente por via oral, se
obtienen concentraciones de 2 a 3 wg/ml después de una hora de la ingestion de una
dosis de 150 mg. La vida médica del antibidlico es de 27 horas y hay una ligera
acumulacion de la droga si es administrada a intervalos de 6 horas. La administracion
intramuscular da concenfraciones maximas en plasma 3 horss después, con valores
aproximados de Gug/ml después de una dosis de 300 mg, de los efeclos adversos se
recifla la Colilis por Clostrium difficile, descrilo por primera vez asociado a este antibiotico
en un 0.01 a 10% de los pacienies, Sindrome de Slevens Johnson, elevaciones
reversibles de la asparfalo aminofransferasa, alanino aminotransferasa, granulocitopenia,
trombocitopenia y reacciones anafilacticas. La clindamicina puede inhibir 12 ransmision

neuromuscular y puede potenciar el efecto de los blogqueadores musculares. »



El cloranfenicol inhibe la sinless de proteinas en las baclenas y en una mayor
propoicion en las células aucandlicas. Actua uniendose en lorma reversible 2 1a fraccidn
50s del ribosoma. Tambien puede inhibir Ia sinlesis de proleinas mitocondriales en las
colulas de mamiferos, Tiene un espectro amplio de accion includas bacterias gram
positivas, negativas y anaerobios, Se considera concentracionas inhibilomnas de 12.5ug/mi,
¥ 5u efeclo primano es baclenostitico a pesar gue puede e baclencida. Se absorbe
adecuadamente por la via oral, después de una dosis de 1 gr. dos a tres horas despies
encontramos concentraciones de 10 a 13 wvgriml. La pincipal via de elminacion del
cloranfenicol es hepdlica formandose un glucoronido inacliva, Se excreta también por
oting por filtracidn y secrecion, La vida medica del medicamento es de 4 horas. Los
eleclos secundarios son de hipersensiblidad al medicamento - rash, flebre, angicedema,
y reaciiones de Herxheimer. Se considera al cloranfenicol como un anfibidlico con
tomicidad hematologica, siendo la manifestacion mds comin  pancilopenia,
m:mﬂBMHMIMMMWMﬂHmem
incidencia esla relacionada con la dosis, duracion del tralamiento y exposicion al
medicamento en varias ocasiones, Se presenta aproximadamente 1 caso en cada 30,000
usuarios. Si se presenta aplasia medular completa la tasa de monalidad es alta y en los
sobrevivientes el fesgo de leucemia aguda es elevado. También se pueds presentar una
supresitn de la mésula osea de forma reversible, este no es un efecto idiosincratico, es
dosis dependiente, cuando la concentracion plasmatica es de 25 ug/ml o mayor. 24

——



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

& La cindamicina utiizada como anlibidlico profilictico en la histereciomia lotal

abdominal disminuye mas la morbilidad infecciosa que o cloranfenicol 7.



JUSTIFICACION.

Los dias de eslancia hospitalaria en presencia de infecciones de la herida quiningica
<e dulica, con un incremento en izs molestias para las pacientes y de los coslos de

hospitalizacion.



OBJETIVOS.

Determinar si el uso de clindamicing como antibiolico pofilactico en pacientes

operadas de histerectomia iolal abdominal tiene ventajas soble el cloranfenicol al

disminuir la morbalidad infecciosa

Objetivos especificos

1. Comparar la presentacidn de infecciones de la herida quirdngica con el uso de
clindamicing versus cloranfenicol como antibidlicos profilacticos en la histereciomia
total abdominal.

2. Comparar la presenlacién de infeccidn pélvica con el uso de clindamicina vesus
cloranfenicol comoantibidticos profilacticos en la histerectomia total abdominal.

3. Comparal la presentacion de morbilidad febril con el uso de clindamicina vesus
cloranfenicol como antibidlico profildcticos en la histerectomia fotal abdominal.

4, Comparar la presentacion de infecciones de wvias urinarias con el uso de
clindamicing versus cloranfenicol como antibidtico profilacticos en la histerectomia

total abdominal.



HIPOTESIS.

La clindamicina usada como anlibidlico profildctico en pacienties operadas de

histerectomia total abdominal €s mejor al cloranfenicol para disminuir la preseniacion de

morbilidad infecciosa.

Hipotesis especificas

1.

La clindamicina como antitsdtico profilactico disminuye la presenlacion de infeccion en
la herida quirirgica en pacientes operadas de histerectomia total abdominal en

comparacian con el cloranfenicol.

. La dlindamicina como antibidtico profilaclico disminuye la presenlacion de infeccicn

pelvica en pacientes operadas de histerectomia total abdominal en comparaciin con el

cloranfenicol.

. La clindamicina como anlibidtico profilactico  disminuye la morbilidad febdl en

pacientes operadas de histerectomia fotal abdominal en comparacion con el
cloranfemco.

La clindamicina como antibictico profilactico disminuye la presentacion de infeccion de
vias urinarias en pacienles operadas de hislereclomia total abdominal en comparacion

con el cloranfenicol.

o e



SUJETOS, MATERIAL ¥ METODGS,

Caracteristicas del lupar donde se realizara el estudio :

Semvicio de Ginecologia. Hospital de Ginecologia y Obstetricia # 3. Centro Medico “La

Raza® Instituto Mexicano del Seguro Social,
Centro de Tercer nivel de alencidn, se atiendes pacientes referidas de los Hospitales
Generales de Zona v Unidades de Medicina Familiar de las Delegaciones 1 noresle, 2

noreste, Estado de México e Hidalgo del LM.5.5.

Disenio :

Experimental. Prospectivo. Longitudinal. Comparatlivo. Ensayo Clinico Controlado.



Grupos deé esludio |
Critenos de inclusion :

1. Pacienies programadas para histereclomia lolal abdominal.

2. Indicaciones de la cirugia .
+« Miomalosis ulering,
« Sindrome de Congestidn Pélvica Crinica,
+  Adenomioss,
+ Endometnosis.
+ Neoplasia intraepitelial cervical,
+ Cancer cenvico-uterino microinvasor (Etapa 1 A1)

» Hiperplasia endometrial.

Criterios de exclusion :
1. Hemoglobina menar a 10 gridl.
Diabetes mellitus.

Tratamiento con antibidlicos en los 7 dias previos a la cirugia.

. Hipersensibilidad conocida a la clindamicina io cloranfenicol
Colitis ulcerativa.

Funcidn hepatica disminuida,

= ;& s

Insuficiencia renal.

Criterios de eliminacitn
1. Lesiones accidentales en el fransoperatono de infestino o de vejiga.
2. Uso indicacdo de antibidticos en el postoperatorio.

3. Hallazgo de proceso infeccioso abdominal transoperatorio.



Definicidn de las variables -

Vanables independientes.

Claranfemcol |

Definicion operacional - antibidlico cuyo mecdnismo de accidn es inhibir la sintesis
di proleinas uniendose a la fraccion 50s de los ribosomas. Tiene efeclo bacteriostatico y
en algunas sduaciones bactericida. Su espectro es contra baclerias gram  posilivas,
negativas y anaerobios,

Definicion operacional ; aplicacion de 1 gr, de Cloranfenicol 30 o 60 minutos antes

del inicio de la cirugia

Clindamicina.

Definicion conceptual ;| antibidtico cuyo mecanismode accion es inhibir la sintesis
de proteinas al unirse a la subunidad 50s de losiibosomas. Tiene efecio bactericida, su
espoctro es contra bacterias gram positivas y anaerobios,

Definiciin operacional @ aplicacion de 900 mgs. de clindamicina 30 a 60 minulos

antes del inicio de |la cirugia,

\ariables dependientes.
Infeccidn de la Herida quinirgica
Definicion operacional : absceso de la pared abdeminal mayor de 1 ml que necesita
ser drenado.
Tipo de variable ; cualitativa.
Escala de medicion @ nommal.

Categorias | presente o ausente.



Infeccion Pélvica :
Definicion operacional | presencia de una coleccidn en la clpula vaginal detectado

por la exploracion fisica y comoborando por ulirasonido, acompanado de dolor,

Tipo de variable : cualitativa.
Escala de medicion : nominal

Categorias : presente o ausenta.

Morbilidad febril <

Definicion operacional ; temperatura axilar mayor se 38 grados centigrados en dos
tomas conseculivas con 6 horas de separacion a partir de las primeras 48 horas del
postoperatorio.

Tipo de variable - cualitativa

Escala de medicion : nominal,

Calegorias © presente o ausente.

Infeccion de vias urinarias :

Definicién operacional ; presencia de mas de 10 leucocitos por campo, bacterias y
nitritos en un examen general de orina realizado T dias después de la cirugia.

Tipo de variable ; cualitaliva

Escala de medicidn : nominal.

Calegorias ; presente o ausente.

Variables Demograficas

Edad de la paciente,

Definicidn operacional : nomero de afos cumplidos de la paciente al inicio del
estudio.

Tipo de variable : cuantitativa.

Escala de medicion : numerica discreta.



Categoria : anos cumphdos.

Cinugias Previas.

Definicin opcional - nimero legrados uleninos instrumentales. legrados ulerinos
hemostiticos biopsia, aspiracion manual endoulering y, biopsias en cono cervical
realizados en el afno previo a la ciregia a la paciente,

Tipa de variable : cuanttaliva.

Escala de medicion | numérica discreta.

Categoria - nimero de procedimiento quinigicos.

Sangrado transoperionio.

Definicion operacional - disminucion en porciente del Hematdcrilo. Se fomard
hemaldcrito previo a la cirugia y 5& comparard con un hematdcrito realizado 36 a 48 horas
después de lerminada la operacion.

Tipo de variable : cuaniitativa.

Escala de medicion : numérica continua,

Calegoria : porciento.

Indice de Quetelet.

Definicién operacional - peso dividido entre la talla alcuadrado.
Tipo de variable : cuantitativa.

Escala de medicion : numérica continua.

Categoria : Kg/m2.



Descripcion oeneral del Esfudio

Las pacientes ingresadas en el Hospilal de Ginecologia y Obsletricia # 2 del CMR
programadas para Histerectomia Total Abdomina! que llenen los criterios de elegibilidad
se les realizara un Hemalfcrilo y Examen General de Orina, previos a la cinugia, Al llegar
al quirdfano se canalizara una vena y se aplicara de forma aleatorizada 900 mgs de

clindamicina o 1 gr de cloranienicol,

En el postoperatono se tomaran los signos vitales minima una vez por turmo por el
sernvicio de enfermeria y seran registrados en 1a hoja de registro clinico. Diariamente se
realizard interrogatorio ¥ exploracion fisica de la paciente para detectar cualguier
complicacion. En el postoperatorio no s indicaran antibidticos, y en caso de hacerlo se
registrard de forma especifica porgué se utilizaron. Cuarenta y ocho horas después de la
cirugia se realizard nuevamenle un hematécrito, Se dard de alta con una soliciiud para
realizarse un examen general de orina y cita a la consulta exderna & dias despues de la
cirugia, en esta consulta se interrogard y realizard exploraciin fisica a la paclente con
retiro de los puntos. Anotando las complicaciones. Se cilara a la paciente un mes
posterior a la cirugia donde se le realizard interrogalorio, exploracion fifsica, exploracion

waginal.



Analisis de Datos -

1 Hipitess de nulidad e hipotesis aiterna

HM - Mo hay diferencia en la presentacion de infecciones en la herida quiriargica con
el uso de clindamicina como antibidtice profilactico en comparacion con el cloranfenicol.

Ha - La clindamicina disminuye la presentacion de infeccion en la herida quirargica
en pacientes operadas de histereciomia fotal abdominal en comparacion con el
cioranfenico

HM :  La clindamicina como antibidtico profilactico no disminuye la presenlacion de
infeccion pélvica en pacientes operadas de histereclomia tolal abdominal en comparacién
con el cloranfenicol

Ha : La clindamicing como antibidlice profilactico disminuye fa presentacion de
infeccion pélvica en pacientes operadas de histereclomia total abdominal en comparacion
con el cloranfenicol.

HM : La clindamicina como antibidtico profildctico no disminuye la morbilidad febril en
pacientes operadas de histerectomia tolal abdominal en comparacion con el cloranfenicol,

HA :  La clindamicina como antibictico profildclico disminuye |a morbilidad febril en
pacientes operadas de histerectomia total abdominal en comparacidn con el cloranfenicol.

HM :  La clindamicina como antibidtico profildclico disminuye la presentacidn de
infecciénde vias urinarias en pacientes operadas de histereciomia tolal abdominal en
comparacion con el cloranfenicol.

Ha :  La clindamicina como antibidlico profilactico disminuye la presentacidn de
infeccidnde wvias urinarias en pacienies operadas de histereclomia total abdominal en

comparacion con el cloranfenicol,

2. Pruebas esladisticas a utilizar .

Para responder a las cualro preguntas anteriores ufilizaremos @ razdn de productos
cruzados, Ji cuadrada de Mantel-Haenzel.

Las wvariables demograficas se analizaran ulilizando como medidas de tendencia

central promedio y desviacion estandar, y que dispersion la t de studen! en caso de



variables mumernicas con distribucn normal. Las variables cualtativas se ufilizarda &
cuadrada.
3. Pagueles estadisticos utilizados.

EPI-INFOS5 y Slatiscal Package Social Sciences (SPSS) for Windows.






FACTIBILIDAD ¥ ASPECTOS ETICOS.

El estudio es factible de realizar, disponemos de 105 recursos humanas y logisticos.
En ¢l servicio se ubiza de forma ndinaria el cloranfericol como antibiotico
profildclico sin gue hasta el momenio se haya presentado reacciones adversas La
clindamicina es un anlibiiico utifizado de forma nutinaria en el servicio para el tratamiento

de diversas infecciones, sin gue s hayan presentado lampoco reacciones adversas.

Ambas antibidticos lienen un mecanismo de accion muy semejante, y la diferencia
@n la coberura son las baclerias Gram MNegativas que si son cubiertas por el cloranfenicol.
Sin embargo esle antibiotico es bacterostalico y no bactericida por lo que el uso de la
clindamicina puede mejorar Ia calidad de la atencidn de nuesiras pacientes y al no

dejarlas sin profilaxis no estamos alentando contra su salud,



RECURSOS HUMANGS, FISICOS, FINANCIEROS.

Recursos humanos
Medico de base y residenies asignados al servicio de Ginecologia
Enfermeras asignadas al Quirofanc # 1. 2 y 3, al servicio de Ginecologiz en los

tumas matuling, vespering y noctumao.

Medicamentos :

los medicamentos los proporcionara el Instituto Mexicano del Seguro Social.



ANEXD 1.

Antibiotico.  Clindamicina: Cloranfenicol

MNombre Cédula

Edad Telefona: Peso Talla Q-
AGO: menarca: Ritmo: x G P A C
FUM I ! PPF Citologia

Patologia Tiempo Evolucion Te

Cilugias el afo previo a la cirugia_

Cono Cervical: Biopsia End: Lui: y#
Hematocrito, Ingreso %y 48hrs Yo.
EGO: Ingreso.  Leucocitos: ___ Baclerias: Nitritos

7 dias. Leucocitos: Bacterias: Nitritos

ASA Diagnostico Preoperatorio:

Cirugia Realizada
Tiempo QX min. Sangrado Calculo;
Temperatura; 1°___, e g ST L, e

Herida quirdrgica: sin alteraciones;
Infectada; .

Copula Vaginal: sin alleraciones: __ Absceso:
Clnico_____ yUSG ____.

Resultado de

Patologia:

Y



RESULTADOS,

Un tolal de 131 pacientes fueron enroladas para esie esludio, 66 pacientes
recibieron clindamicina y 65 cloranfenicol.

Mo hubo diferencia significaliva entre los grupes @n cuanto a la edad, peso. nivel
socioeconomico, nivel hematocrito previo a la cirugia

Tampoco existio diferencia estadisticamente significativa en cuanto a la duracion
de la cirugia, perdida sanguinea estimada y los dias de estancia hospitalaria.

La presencia de morbilidad mfecciosa global para ambos grupos fue de 9.8%,
siendo de 12.12% (B/66) para el grupo de clindamicing y de 7.6% (5/65) para el grupo de
cloranfenicol, con un rr= 1.32 (064-268 ).

En ambos grupos se pesentd un caso de infeccidn de herida quirirgica,
resolviendose salisfactoriamente al Sto. dia de estancia hospitalana y egresandose con la
herida afrontada con vendoletas. -

Del mismo modo se presentd un caso de absceso de cdpula vaginal en ambos
grupos, que ameritaron de un nueve internamiento para su manejo con antibidticos y

drenaje del absceso por via vaginal en los dos casos.



CARACTERISTICAS DE LAS PACIENTES.

CLINDAMICINA CLORANFENICOL
{n=66) (n=865)
%+ DS x+ DS

EDAD _43.51+838 4304 + 9.79
|PESO B7.71 +12.35 B6.15+ 12.9
IND. QUETELET 28.54 + (5.12) 28.11 + 5.48
SANGRADO _280.30 + 179 29654 + 230
DURACION QX 103,83 +2722 102.61 + 26.8
PESO UTERINO 301.59 + 310.8 2426+ 286.9
TAMANO UTERING 9.88 + 12.97 801+ 38
HEMATOCRITO PREQX 37.8+ 3.4 3858+ 34




INDICACION DE CIRUGIA

CLINDAMICINA CLORANFENICOL
MIOMATOSIS UTERINA 48 50
CONGESTION PELUICA CRONICA rd 9
CaCu in situ 3 1
ADENOMIOSIS 4 3
SANGRADO DISFUNSIONAL. 4 2
TOTAL 66 65




MORBILIDAD INFECCIOSA POSTOPERATORIA

CLINDAMICINA CLORANFENICOL |
{n=66) {n=65)
INFECCIOMN HX QX 1 1
INFECCIOMN PELVICA 1 1
MORBILIDAD FEBRIL 7 4
LAV 1 1
TOTAL 10 7




MORBILIDAD INFECCIOSA POR GRUPO DE ESTUDIO.

CLINDAMICINA
(n=66)

1212 RT RA

CLINDAMICINA,
{n=65)




MORBILIDAD iINFECCIOSA GLOBAL.

(n=131)

140 - 9 ELIMINADAS POR INFORMACION INCOMPLETA
6 CLORANFENICOL
4 CLINDAMICINA



CONCLUSIONES.

La clindamicina no mosiro diferencia esladisticamente significaliva comparada con
el cloranfenicol ulilizados como anlibicticos profilactiicamente en 12 hislereclomia ozl
abdominal para la prevencion para la morbilidad infecciosa y posloperatoria.

El cleranfenicol sigue siendo una buena opoidn en {2 profilaxis antibiotica de
procedimientos ginecaldgices. con buena experiencia en este hospital, ademas de cumpdr
con el requisilo de ser un antibidlicoe barato y que no se encuentra dentro de 03 esquemas
de (ratamiente de las complicaciones infecciosas postoperalonas como lo es a
clindamicina

En ninguno de los dos medicamenios se observd reacciones secundarias a 1os

mismos.
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