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RESUMEN

Antecedentes: La infeccidon es la causa mas importante de fracaso de un evento
quirurgico y representa una fuente importante de incremento en la morbimortalidad asi
como impacto en los costos sanitarios. La profilaxis antibiética es una practica aceptada
para la reduccion de infeccion de sitio quirdrgico. La cefuroxima y el metronidazol,
constituyen algunos de los antibiéticos utilizados en cirugia ginecoldgica (histerectomia).
Objetivo: Comparar la frecuencia de infecciébn de sitio quirargico posterior a
histerectomia, con el uso de profilaxis antibidtica con metronidazol vs cefuroxima.
Material y métodos: Estudio observacional, transversal, retrospectivo, descriptivo y
comparativo que incluyé a todas las pacientes sometidas a histerectomia en el piso de
Ginecologia durante el periodo del 01 de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2017. Se
tomaronn los casos de la base de datos del servicio de epidemiologia, se recabaron los
expedientes en el archivo clinico, se reportaron las variables en una base de datos
electronica disefada en el programa SPSS V. 22. Los resultados se reportaron con
estadistica descriptiva, medidas de tendencia central y dispersion. La comparacion entre
los datos estadisticos, se realizé con prueba U de Mann Whitney.

Resultados: En el periodo comprendido entre el 01 de enero al 31 de diciembre de 2017,
922 pacientes ingresaron al servicio de ginecologia de la UMAE No 4, de las que se
incluyeron 878 pacientes en total. Las cuales fueron dividas en dos grupos, con base al
farmaco usado como profilaxis antibidtica; 526 pacientes a las que se les administro
metronidazol 500 mg intravenoso dosis unica (grupo |) y 352 con cefuroxima 750 mg
intravenoso dosis Unica (grupo IlI). Se establecié diagnéstico de infeccion de sitio
quirargico (ISS) en 120 pacientes (13.7%), con una frecuencia de infeccion de 86
correspondientes al grupo de profilaxis con metronidazol (72%) y 34 pacientes dentro del
grupo de profilaxis con cefuroxima (28.3%) (OR 0.55) (p = 0.01).

Conclusiones: la frecuencia absoluta de infeccion de sitio quirdrgico al administrar
cefuroxima como antibiético profilactico es menor, en comparacion con la reportada con el
uso de metronidazol.

Palabras clave: profilaxis, infeccion, histerectomia



SUMMARY

Background: Infection is the most important cause of failure of a surgical event and
represents an important source of increased morbidity and mortality as well as impact on
health costs. Antibiotic prophylaxis is an accepted practice for the reduction of surgical site
infection. Cefuroxime and metronidazole used antibiotics in gynecological surgery
(hysterectomy).

Objective: To compare the frequency of surgical site infection after hysterectomy, with the
use of antibiotic prophylaxis with metronidazole vs cefuroxime.

Material and methods: Observational, cross-sectional, retrospective, descriptive and
comparative study that included all the patients undergoing hysterectomy in the
Gynecology floor during the period from January 01, 2017 to December 31, 2017. Base
cases were taken data from the epidemiology service, the files were collected in the
clinical file, the variables were reported in an electronic database designed in the SPSS V
22 program. The results were reported with descriptive statistics, measures of central
tendency and dispersion. The comparison between the statistical data was made with the
Mann Whitney U test.

Results: In the period from January 01 to December 31, 2017, 922 patients entered the
gynecology service of the UMAE No 4, of which 878 patients were included in total. Which
were divided into two groups, based on the drug used as antibiotic prophylaxis; 526
patients who were administered metronidazole 500mg intravenous single dose (group I)
and 352 with cefuroxime 750 mg intravenous single dose (group Il). A diagnosis of surgical
site infection (ISS) was established in 120 patients (13.7%), with an infection frequency of
86 corresponding to the prophylaxis group with metronidazole (72%) and 34 patients
within the prophylaxis group with cefuroxime (28.3% ) (OR 0.55) (p = 0.01).

Conclusions: The absolute frequency of surgical site infection when administering
cefuroxime as a prophylactic antibiotic is lower, compared to that reported with the use of
metronidazole.

Key words: prophylaxis, infection, hysterectomy



ANTECEDENTES

La infeccion es la causa mas importante de fracaso de un evento quirdrgico y representa
una fuente importante de incremento en la morbimortalidad asi como impacto en los
costos sanitarios (1). Entre los pacientes quirurgicos, la infeccion de sitio quirdargico (ISS
por sus siglas en inglés), es la infeccion nosocomial mas comun con un 38%. Se
desarrolla en 2 a 5% por ciento de los mas de 30 millones de pacientes que se someten a
procedimientos quirdrgicos cada ano (es decir, 1 de cada 24 pacientes que se someten a
cirugia en Estados Unidos tiene un ISS postoperatorio) lo que incrementa los dias de
estancia hospitalaria, el costo por estancia y el riesgo de requerir reingreso para
tratamiento hospitalario o atencion en unidades de cuidados intensivos incrementando asi
el riesgo de mortalidad (2). En México, hasta el momento no se encuentran estadisticas
oficiales relacionadas con la seguridad del paciente quirurgico y la frecuencia de infeccion
de sitio quirargico, sin embargo; el Gobierno Federal contempla la seguridad del paciente

en el segundo objetivo del Programa Nacional de Salud 2007-2012 (3).

La infeccién se produce cuando los microorganismos invaden los tejidos en numero
suficiente para superar las defensas del organismo, hecho que se ve predispuesto en
condiciones como desnutricion, descontrol glucémico, isquemia tisular pronunciada y
cirugias prolongadas, entre otros (4). La profilaxis antibiética en la cirugia ginecolégica es
una practica aceptada para la reduccién de las complicaciones posquirurgicas, sobre todo
para prevenir la infeccion de la incisidon quirdrgica (5). La profilaxis para esta, responde a
uno de los principios generales del cuidado preoperatorio y consiste en la administracién
de antimicrobianos previo al evento quirurgico, con el objetivo de reducir el numero de
patdgenos, hasta que las defensas del organismo, sean lo suficientemente eficaces para
evitar infeccion. La finalidad entonces, no es esterilizar el tejido sobre el que se interviene,
sino reducir la presion de la colonizacion de microorganismos durante la intervencion

hasta niveles en los que pueda actuar el sistema inmunoldgico del paciente (s).

El Centro para el Control de Enfermedades define la infeccién de sitio quirdrgico (ISS)
como la infeccion relacionada con un procedimiento quirdrgico que ocurre en o cerca de la
incision quirurgica dentro de los 30 dias. Este periodo de tiempo se extiende a 12 meses
si se usa un implante quirlurgico y categoriza las infecciones de la siguiente manera:

» Incisional superficial: involucrando piel y tejidos subcutaneos;

» Incisional profunda: involucrando tejidos blandos como musculo o fascia



= Organo-espacio: involucra cualquier parte de la anatomia que no sean las capas

corporales incisas (piel, fascia y musculo) (2).

Tal como se establece en el Sistema Nacional de Vigilancia de Infecciones Nosocomiales
(NNIS) y en el programa Red Nacional de Seguridad Sanitaria (NHSN), los factores
identificados con mayor frecuencia son la clasificacion de la herida como de clase 3 0 mas
alta segun la Sociedad Americana de Anestesiologia y un tiempo quirdrgico prolongado
con tiempo mayor a la percentil 75 para la técnica dada (7). De acuerdo con el sistema
NNIS-NHSN el riesgo de infeccion crece al incrementar el nimero de factores de riesgo
presentes independientemente del tipo de intervencién, asi el abordaje laparoscopico se
asocia a una menor incidencia de la misma, debido a la reduccién del tamafio de la
herida, el uso limitado de cauterizacion en la pared abdominal y una respuesta menor al
estrés frente a la agresion tisular (8).

Numerosas medidas generales y especificas para la prevencion de las infecciones de sitio
quirargico, han sido agrupadas en un conjunto conocido como Proyecto de Prevencion de
Infecciones de Cuidado Quirurgico (SCIP). Un programa anterior, el Proyecto Nacional de
Prevencion de Infecciéon Quirdrgica, se centraba en la calidad de la profilaxis antibidtica,
incluyendo la eleccion del agente, la pauta de administracion y la duracién de la profilaxis,
se recomendd que la administracidén del antibiético se produjera en los 60min anteriores a
la incision y que la profilaxis no se mantuviera mas de 24hrs. Sin embargo, el NSIPP fue

incorporado al SCIP con medidas adicionales (9).

Medidas para la aplicacion del proyecto de mejora de la atenciéon quirurgica.

Profilaxis antibidtica
Proporcién de pacientes con dosis de antibiético en la hora previa a la incisién (2 hrs para
vancomicina/ fluoroquinolonas)
Proporcién de pacientes con interrupcion de profilaxis en las 24 hrs siguientes

Clindamicina preferible en pacientes alérgicos a los B-lactamicos

Control de glucosa
Glucosa menor de 200 mg/dl durante los 2 dias posteriores a la cirugia

Control glucémico mas proximo a las 06:00 am en los dias 1 y 2 del postoperatorio

Eliminacién del bello
No se debe eliminar el vello, si es necesario, la maquinilla de afeitar o el producto

depilatorio deben utilizarse inmediatamente antes de la cirugia. No uso de cuchillas.




Programa de mejora de la atencion quirurgica; regimenes de profilaxis antibidtica

aprobados para cirugia programada.

Tipo de operacién Antibidticos

Histerectomia Cefazolina o cefoxitina o cefotetan o cefuroxima o ampicilina

sulbactam

Los medicamentos administrados previo al evento quirdrgico, son recomendados por
organismos de acreditacién y organizaciones internacionales (CDC, OMS), sin embargo
solo la incision resulta protegida y unicamente mientras esta abierta, por tanto es
vulnerable a la inoculacion, si no se administra correctamente la profilaxis antibidtica es
ineficaz y puede incluso ser perjudicial (10). Para que un medicamento pueda emplearse
como profilactico, debe cumplir algunos criterios minimos, 3 principios rigen la
administracion de un agente microbiano para la profilaxis:
= Seguridad.
= Evidencia de que reduce la infeccidon postoperatoria, debe ser eficaz contra
microorganismos que pueden colonizar los tejidos.
= Administracion durante 60-30min anteriores a la cirugia y durante un breve periodo
de tiempo después (24 hrs idealmente una sola dosis). Su administracién debe

asegurar niveles séricos 0ptimos con concentraciones suficientes en el tejido antes

de realizar la incision, manteniéndose durante la cirugia y unas horas después (al

menos hasta el cierre de la herida) (11).

La mayoria de los estudios sugieren que la profilaxis con dosis Unica es eficaz, salvo en
procedimientos quirdrgicos que superen una duracidén de 3 horas, en cuyo caso la dosis
debe ser repetida a intervalos de 1 6 2 veces la vida media del farmaco. Se sugiere
ademas, el empleo de una segunda dosis de antibiético en procedimientos con pérdida de
sangre mayor a 1,500 ml. (12). Los agentes que estan aprobados por la FDA para uso en
profilaxis antimicrobiana quirdrgica incluyen metronidazol, cefazolina, cefuroxima,
cefoxitina, cefotetan, ertapenem y vancomicina (5).

En paises anglosajones, el principal determinante en las pautas sobre si administrar
profilaxis antibidtica o no es el espectro de contaminacion bacteriana del sitio quirtrgico
(13). Basada en un probable nivel de contaminacion bacteriana que pueda ocurrir durante
la intervencion quirdrgica, el National Research Council hizo una clasificacion de los tipos

de cirugia en 1964



¢ Heridas limpias: cuando el procedimiento no accede al interior de un érgano u
otra cavidad del cuerpo normalmente colonizada.

* Heridas limpias-contaminadas: cuando el procedimiento accede al interior de un
érgano u otra cavidad del cuerpo normalmente colonizada bajo circunstancias
controladas.

* Heridas contaminadas: cuando al realizar la intervencion hay una contaminacién
en el lugar de la intervencidon quirdrgica sin que exista aparentemente una
infeccion.

« Heridas sucias: cuando el procedimiento quirdrgico se realiza en una zona en la

que hay una infeccion (s).

Por lo que la microbiologia de las infecciones de sitio quirdrgico depende de la naturaleza
de la técnica, de la localizacién de la incisién y de si durante la cirugia se ha penetrado en
una cavidad corporal o una viscera hueca (14). Los organismos predominantes que
causan infeccién de sitio quirdrgico después de procedimientos limpios son la flora
cutanea, que es inoculada a través de la incisién, donde los patégenos mas frecuentes
son todos los cocos gram positivos; estafilococos coagulasa negativos como
Staphylococcus epidermidis S. Aureus y especies de enterococcus. En procedimientos
limpios contaminados, los organismos predominantes incluyen gram negativos y
enterococos ademas de la flora cutanea (2). Se pueden encontrar detalles adicionales
sobre organismos comunes en procedimientos especificos. por lo que la profilaxis

antibiotica debe ir debidamente dirigida contra los probables agentes patdgenos (15).

Agentes potenciales implicados en la infeccion de sitio quirdrgico ginecolégico

Aerobios Gram positivos Aerobios Gram negativos Anaerobios

S. aureus E. coli Bacteroides fragilis

S. epidermidis Klebsiella sp. Prevotella sp.

S. agalactiae Proteus sp. Peptostreptpccocus sp.
S. faecalis Pseudomonas sp. Clostridium sp.

Fusobacterium sp.

Gardnerella vaginalis

Eubacterium sp.




Planteamiento del problema

El panorama actual de la cirugia ginecoldgica, muestra un patron diferente al de
hace algunas décadas. Actualmente el manejo quirdrgico esta indicado tanto en mujeres
en edad fértii como aquellas que han experimentado la menopausia, las razones son
diversas; incluyendo los miomas uterinos, la hemorragia uterina anormal, hemorragia
posmenopausica, prolapsos genitales y procesos neoplasicos, entre otros. Las
estadisticas reportan que después de la cesarea, la histerectomia es la segunda cirugia
mas frecuente realizada en la mujer (con indicacion médica). El abordaje puede ser
variable (abdominal, vaginal y vaginal asistida por laparoscopia) de acuerdo a las
caracteristicas de la paciente, la indicacién de la cirugia y la experiencia del cirujano. Si
bien, el manejo quirdrgico ofrece un tratamiento definitivo en un gran porcentaje de los
casos, existe un riesgo latente de complicacidon, con un espectro variable y dentro del
cual, las complicaciones infecciosas son las mas comunes, constituyen un factor
determinante que incrementa los costos sanitarios, estancia intrahospitalaria, reingresos
hospitalarios, ingreso a unidad de cuidados intensivos, asi como la morbimortalidad de la
paciente, lo que se refleja de forma directa en los gastos y presupuesto médico. Es por
ello que se ha buscado la creacion de estrategias eficaces para disminuir y de forma
idénea, erradicar, el panorama postoperatorio adverso. El uso de la profilaxis antibiética
se ha instaurado como una practica comun y protocolaria para disminuir las infecciones
del sitio quirurgico, la literatura reporta una reduccion de hasta 32% en comparaciéon con
pacientes que no reciben dicha profilaxis. Y se ha demostrado también, que dicha
reduccion esta directamente relacionada con la eleccioén del antibidtico que debe tomar en
cuenta; la seguridad, disponibilidad y espectro esperado asi como la dosis adecuada y
administracion oportuna y asi otorgar un esquema estandarizado que haya demostrado su
eficacia. Por lo anterior el presente estudio, busca estandarizar el uso de profilaxis
antibidtica para histerectomia abdominal con base en la frecuencia de infeccion de sitio
quirdrgico para cada uno de los esquemas antibidticos administrados en esta institucién.

Por lo que se plantea la siguiente pregunta de investigacion;

¢ Cual es la frecuencia de infeccion de sitio quirirgico con el uso de metronidazol vs

cefuroxima como profilaxis antibiética en pacientes sometidas a histerectomia?

10



Justificacion

La profilaxis antibidtica tiene como intencién prevenir o disminuir la morbilidad
posoperatoria infecciosa. Los diferentes estudios revisados reportan una incidencia mayor
de fiebre en el posoperatorio e infeccion del sitio quirdrgico de hasta un 50%, porcentaje
que puede aumentar o disminuir segun las caracteristicas del paciente, el tipo de cirugia

pero sobretodo del tipo de antibidtico profilactico administrado.

Se han utilizado diversos esquemas antibidticos como profilaxis en las cirugias
ginecolégicas, siendo la cefuroxima uno de los mas empleados. Sin embargo no existe
hasta el momento, un consenso hospitalario para establecer conductas unanimes al
respecto. Este estudio tiene como objetivo comparar la frecuencia de infeccién de sitio
quirdrgico, con el uso de los esquemas antibidticos profilacticos mas utilizados en la
cirugia ginecolégica en la UMAE No. 4, que corresponden a la administracion de
cefuroxima y metronidazol. De forma tal que los resultados nos permitan estandarizar el

manejo antibidtico profilactico para maximo beneficio de las pacientes.
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Objetivos

Objetivo General
1. Comparar la frecuencia de infeccién de sitio quirdrgico con el uso de profilaxis

antibiética con metronidazol vs cefuroxima, en histerectomia abdominal.
Objetivos Especificos

1. Identificar los factores demograficos que influyen para el desarrollo de infeccion de
sitio quirurgico.
2. Establecer si los parametros bioquimicos preoperatorios (glucosa, hemoglobina,

leucocitos) estan relacionados con el desarrollo de infeccidn de sitio quirdrgico.

3. Identificar si la presencia de comorbilidad estd asociada a infeccién del sitio
quirargico.
4. Identificar si la presencia de antecedentes quirdrgicos esta asociado con el

desarrollo de infeccion del sitio quirargico.
. Determinar si el tiempo quirdrgico esta asociado con el desarrollo de infeccién de

sitio quirurgico.

Hipodtesis

La frecuencia de infeccion de sitio quirirgico es menor con la administracion de
750 mg via intravenosa de cefuroxima como antibidtico profilactico para
histerectomia total abdominal en comparacién con la administracién de 500 mg de

metronidazol via intravenosa.
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Material y métodos

Universo de trabajo

Se llevé a cabo en la UMAE Hospital de Gineco-Obstetricia “Luis Castelazo Ayala”,
servicio de Ginecologia, localizado en la Ciudad de México. Avenida Rio Magdalena
numero 289. Colonia Tizapan San Angel. Delegacién Alvaro Obregén. C.P. 01090. Ciudad
de México. Teléfono 55506422.

Caracteristicas del estudio:

Por el tipo de maniobra Observacional

Por la medicion del fendmeno en el tiempo Transversal

Por la forma de recoleccion Retrospectivo

Por la direccién del analisis Descriptivo y comparativo

Se trata de un estudio retrospectivo, observacional descriptivo, transversal en el cual se
incluyeron a todas las pacientes sometidas a histerectomia en el servicio de Ginecologia
de la Unidad Médica de Alta especialidad HGO 4 “Luis Castelazo Ayala™ entre el periodo
comprendido del 01 de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2017.

Se recabaron los casos de la base de datos del servicio de epidemiologia, se recopilaron
los expedientes en el archivo clinico y se vaciaron las variables a una base de datos

electronica.
Técnica de muestreo

No probabilistico, por casos consecutivos en el periodo de tiempo establecido.

Calculo del tamafio de muestra

No se requiri6 por la naturaleza del estudio asi como por la técnica de muestreo (casos

consecutivos).
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Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

* Pacientes intervenidas quirargicamente por el servicio de Ginecologia de forma
programada.

* Pacientes que recibieron profilaxis antibiética con cefuroxima o metronidazol.

Criterios de exclusion

* Pacientes sin expediente o expediente incompleto.

Variables

Datos demograficos de las pacientes

e Edad
« |IMC

Antecedentes personales de las pacientes.

e Comorbilidades

* Antecedentes quirurgicos

Estado bioquimico

* Hemoglobina preoperatoria
* Leucocitos preoperatorios

* Cifras de glucosa

Caracteristicas de la cirugia
* Tipo de incision

* Tiempo quirargico

Complicaciones

* Infeccién de herida quirlrgica.

14



Operacionalizacion de las variables

Variable

Definicion
conceptual

Tiempo que ha vivido una
persona desde su

Definicion operacional

Afos cumplidos por la
paciente

Indicador

Escala de
medicién

Numeérica

Tipo de
variable

Cuantitativa

nacimiento
Indice de masa Medida que asocia el Se calcula obteniendo Numero Numeérica Cuantitativa
corporal peso de una persona con el peso (en kg) entre
su talla o estatura la talla (en m) al
cuadrado.
Profilaxis Medida empleada para Administracion de Presente Cualitativa
evitar la aparicién de un antibiético 30 min
fenémeno. previos al evento
quirurgico, con los Ausente
siguientes esquemas;
Metronidazol 500mg
via intravenosa dosis
Unica Cefuroxima
750mg via
intravenosa dosis
Unica
Hemoglobina Proteina de la sangre que  Obtenido del Numero Numérica Cuantitativa
preoperatoria lleva el oxigeno desde los expediente
érganos hacia todos los
tejidos del cuerpo y
constituye un parametro
bioquimico integral.
Leucocitos Células encargadas de la Obtenido del Numero Numeérica Cuantitativa
preoperatorio defensa del organismo expediente
frente a las infecciones.
Glucemia pre y Glucosa sérica previa 'y Obtenido del Numero Numérica Cuantitativa
postoperatoria posterior al evento expediente
quirurgico
Enfermedades o estados Obtenido del Cualitativa
clinicos que condicionan expediente clinico
Comorbilidades alter_acmn en el referida pr_ewamente
funcionamiento del por la paciente
organismo.
Antecedentes Eventos quirurgicos a los Obtenido del Numero Numérica Cualitativa
quirurgicos que se ha sometido. expediente clinico
referida previamente
por la paciente
Tipo de incision Direccion del corte Obtenido del Vertical Cualitativa
quirdrgico Expediente Transversal
Tiempo quirargico Cantidad de minutos en Obtenido del Minutos Numérica Cuantitativa
que se realiza el expediente
procedimiento.
Dias de mero de dias de Obtenido del Numero Numeérica Cuantitativa
recuperacion hospitalizacion expediente
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Procedimiento de recoleccién de informacion

Se realizé la revision de todos los expedientes clinicos de las pacientes operadas de
histerectomia abdominal programada en el servicio de ginecologia durante el periodo
comprendido entre 01 de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2017. Asi como los
reportes de infeccion de sitio quirdrgico del servicio de epidemiologia de la unidad. Los
datos fueron capturados en la hoja de recolecciéon de datos y analizados utilizando
programa SPSS V. 22.

Anilisis estadistico

Los datos recopilados fueron capturados en una hoja electrénica de recoleccion de
informacion disefiada para fines de este estudio en el programa SPSS V. 22. Se utilizd
estadistica descriptiva, medidas de tendencia central y dispersién: rango, media,
desviaciones estandar, intervalos y porcentajes; todo esto para las caracteristicas
demograficas del paciente, los antecedentes patolégicos y las caracteristicas de la
cirugia. La comparacién entre los datos estadisticos, se realizdé con la prueba U de Mann
Whitney.

Aspectos éticos

1.- El presente estudio se apega a la legislacion y reglamento de la ley General en salud
en materia de investigacion para la salud, lo que brinda mayor proteccion a los sujetos del

estudio.

2.- De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, este proyecto esta considerado como investigacion sin

riesgo ya que unicamente se consultaran registros del expediente clinico y electronico.

3.- Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas, al Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud y se llevara a cabo en
plena conformidad con los siguientes principios de la “Declaracion de Helsinki” (y sus

enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong y Sudafrica) donde el investigador garantiza:
a.- Se realiz6 una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a realizar.

b.-Este protocolo fue sometido a evaluacién y aprobado por el Comité Local de
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investigacion y el Comité Local de Etica en Investigacion de la UMAE HGO 4 “Luis

Castelazo Ayala” del Instituto Mexicano del Seguro Social .

c.- Debido a que para el desarrollo de este proyecto unicamente se consultaron registros
del expediente clinico y electrénico, de donde no se recabaron datos personales que
permitan la identificacion de las participantes, no se requiere carta de consentimiento

informado.

d.- Este protocolo fue realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la

supervision de un médico clinicamente competente y calificado en su especialidad.
e.- Este protocolo guarda la confidencialidad de las personas.

4.- Se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Cédigo de Nuremberg y el

Informe de Belmont.

Ambito geografico

Se llevé a cabo en la UMAE Hospital de Gineco-Obstetricia “Luis Castelazo Ayala”,
servicio de Ginecologia, localizado en la Ciudad de México. Avenida Rio Magdalena
numero 289. Colonia Tizapan San Angel. Delegacién Alvaro Obregén. C.P. 01090. Ciudad
de México. Teléfono 55506422.

Recursos humanos

= Jefe de servicio de Ginecologia de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” IMSS.
= Meédico residente de 4to afio de la especialidad Ginecologia y Obstetricia ,adscrito a

la misma unidad.
Recursos materiales

= Base de datos del Servicio de Ginecologia-Epidemiologia de la unidad Médica de Alta
especialidad Hospital de Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” IMSS.

= Expedientes del archivo clinico.

= Hoja electrénica de captura de datos.

= Equipo de computo propiedad del investigador.
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Recursos financieros

Por el tipo de estudio, no se requerira financiamiento externo ni recursos financieros del

hospital.
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Resultados

En el periodo comprendido entre el 01 de enero al el 31 de diciembre de 2017, ingresaron
al servicio de ginecologia de la UMAE No. 4, un total de 922 pacientes programadas para
histerectomia abdominal, 18 de ellas fueron diferidas por causas médicas, personales y
administrativas, 26 mas fueron excluidas debido a que la profilaxis antibiotica
administrada diferia de la que concierne al presente estudio. Por lo que el total de
pacientes incluidas fueron 878. Las cuales fueron dividas en dos grupos, con base al
farmaco usado como profilaxis antibidtica previo evento quirdrgico; 526 pacientes a las
que se les administr6 metronidazol 500 mg intravenoso dosis Unica (grupo |) y 352 con
cefuroxima 750 mg intravenoso dosis Unica (grupo Il). Se describieron las caracteristicas
demograficas de las pacientes que presentaron infeccion de sitio quirdrgico, encontrando
una media de edad de 41.4 + 12.6 afios, con una media de indice de masa corporal
(IMC) de 28.6 + 5.2 kg/m? para la poblacion total; 43 + 13 afios con IMC de 28.2 + 5.4
kg/m? para el grupo | y 41.5 £ 12.0 afios con IMC de 29.4 + 5.9 kg/m? en el grupo Il

Se analizaron parametros bioquimicos preoperatorios, (con toma no mayor a 3 meses a la
intervencion quirdrgica); con una media de 85.2 + 15.1 mg/dl de glucosa, 11.8 £ 1.8 mg/dl
de hemoglobina y 7.5 + 1.9 x10¥’mm?® de leucocitos en la poblacién infectada total, 85.0
+16.3 mg/dl de glucosa, 12 + 12 mg/dl de hemoglobina y 8 + 7.6 x10*/mm?de leucocitos
para el grupo |, mientras que el en el grupo Il se reporté 85.5 + 3.5 mg/dl de glucosa, 12.0
+2.1 mg/dl de hemoglobina y 7 + 3.2 x10*/mm?®de leucocitos.

En el rubro de los antecedentes personales patologicos, 54 pacientes (45.0%) eran
portadoras de al menos una enfermedad crénica, 35 pacientes (40.7%) en el grupo | y 19
pacientes (55.9%) en el grupo Il (OR 1.85), dentro de las patologias asociadas se
reportaron 15 pacientes (42.8%) con HAS, 13 pacientes (31.1%) con diabetes mellitus

tipo 2, 4 pacientes (11.4%) con hipotiroidismo, 3 pacientes (8.5%) con artritis reumatoide,
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3 pacientes (8.6%) con patologia psiquiatrica, 2 pacientes (5.7%) con cardiopatia, una
paciente (2.8%) con enfermedad renal crénica y 6 pacientes (17.1%) reportadas como
otros (dislipidemia, retraso mental, hemofilia, sindrome de anticuerpos anti fosfolipidos,
sindrome de Gilbert y esteatosis hepatica) en el grupo I. Por su parte 8 pacientes (42.0%)
con HAS, 7 pacientes (36.8%) con diabetes mellitus tipo 2, 2 pacientes (10.5%) con artritis
reumatoide, 3 pacientes (15.8%) con hipotiroidismo, 3 pacientes (15.8%) con trastorno
psiquiatrico, una paciente (5.3%) con insuficiencia hepatica y una paciente (5.3%) con
insuficiencia venosa profunda, en el grupo Il. 54 pacientes (45%) habian sido sometidas al
menos a un evento quirdrgico abdominal previo, 41 pacientes (47.7%) del grupo | y 13
pacientes (38.2%) del grupo Il (OR 0.68).

Se describieron también las caracteristicas de la cirugia, encontrando como diagnésticos
prequirargicos; hemorragia uterina anormal secundario a miomatosis uterina en 71
pacientes (59.2%), miomatosis uterina sin presencia de hemorragia uterina en 20
pacientes (16.7%), mioma cervical en 3 pacientes (2.5%), hemorragia postmenopausica
en 12 pacientes (10.0%), hiperplasia endometrial en 6 pacientes (5.0%), lesion
intraepitelial en 5 pacientes (4.2%), endometriosis en 5 pacientes (4.2%) y poélipo
endometrial en una paciente (0.8%), que establecido por grupos se distribuyd de la
siguiente manera; grupo | hemorragia uterina anormal secundaria a miomatosis uterina 49
pacientes (57%), miomatosis uterina sin hemorragia uterina 14 pacientes (16.3%), mioma
cervical 3 pacientes (3.4%), hemorragia postmenopausica en 7 pacientes (8.1%),
hiperplasia endometrial en 5 pacientes (5.8%), lesion intraepitelial en 3 pacientes (3.4%),
endometriosis en 5 pacientes (5.8%) y para el grupo Il, hemorragia uterina anormal
secundaria a miomatosis uterina 22 pacientes (64.7%), miomatosis uterina sin hemorragia
uterina 6 pacientes (17.6%), hemorragia postmenopausica en 2 pacientes (5.9%),
hiperplasia endometrial en una paciente (2.9%), lesion intraepitelial en 2 pacientes (5.9%)

y polipo endometrial en una paciente (2.9%). En cuanto al tipo de incisiéon Unicamente 12
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pacientes (10.0%) fueron intervenidas con incision transversa y las 110 restantes (90,0%)
con incisién media infraumbilical cuya distribucién por grupo corresponde al grupo |, 7
pacientes (8.1%) con incisién transversa y 79 pacientes (91.9%) con incisibn media
infraumbilical, mientras que el grupo Il, 5 pacientes (14.7%) intervenidas con incision
transversa y 29 pacientes (85.2%) con incision media infraumbilical (OR 0.97). Respecto
a la duracion del evento quirurgico en 28 pacientes (23.4%) se reportd de 1-2 hrs y en 92
pacientes (76.7%) una duracién de mas de 2 hrs, de las cuales, en el grupo | 21 pacientes
(24.4%) con duracion entre 1-hrs y mayor a 2 hrs, 65 pacientes (75.6%) mientras que el
grupo ll, 7 pacientes (20.58%) con duracion entre 1-2 hrs y 27 pacientes con mas de 2 hrs
(79.4%) (OR 2.22).

Se reportd la presencia de cultivos asi como el agente etiolégico desarrollado,
encontrando que el 46.7% (56 pacientes) si contaban con dicho estudio y el 53.3% (64
pacientes) no. Dentro de los agentes reportados el 22.5% (27pacientes) corresponde a E.
coli, el 9.1% (11 pacientes) para Estafilococos aureus, el 5.8% (7 pacientes) para
Estafilococos epidermidis, el 2.5% (3 pacientes) para Enterococcus fecalis, 1.7% (2
pacientes) para cada uno de los siguientes; Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae
y Serratia marsences, mientras que unicamente se reporté una paciente con Proteus
mirabilis y una con Bulkholderia, correspondiente a 0.8%.

Se establecio el diagndstico de infeccidn de sitio quirargico en 120 pacientes (13.7%), con
una frecuencia de infeccion de 86 correspondientes al grupo de profilaxis con
metronidazol (71.6%) y 34 pacientes dentro del grupo de profilaxis con cefuroxima
(28.3%) (OR 0.55) y se reporto6 dicho diagndstico en base a la clasificacion de infeccion de
sitio quirurgico encontrando que para el grupo | el 65.1% (56pacientes) corresponde a
infeccion Incisional superficial, el 11.62% (10 pacientes) con infeccion Incisional profunda
y el 23.2% (20 pacientes) con infeccion de 6rganos y espacios, mientras que para el

grupo Il, el 61.7% (21 pacientes) corresponde a infeccidn Incisional superficial, el 17.6%
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(6 pacientes) con infeccién Incisional profunda y el 20.6% (7 pacientes) con infeccién de

érganos y espacios.

Discusion

La infeccidn del sitio quirdrgico (ISS) representa una fuente importante de morbimortalidad
en pacientes sometidos a cirugia. La ISS complica aproximadamente el 25% de todas las
cirugias a nivel mundial, incluyendo aproximadamente el 2% de las cirugias ginecoldgicas
(2). En México la Red Hospitalaria de Vigilancia Epidemioldgica reportdé 9301 casos de
infeccién de sitio quirurgico que representa un 15% de todas las cirugias en el afio 2015,
de las cuales el 7.1% requirieron atencion en el servicio de terapia Intensiva del adulto.
Estas infecciones resultan en costos sociales y econémicos significativos para el paciente
y el sistema de salud (17). Por lo que el control de la infeccion en pacientes quirurgicos, es
una linea de caracter primordial que si bien supone cierto grado de morbilidad y coste,
puede prevenirse en gran medida, siendo necesario un conjunto estandarizado de
meétodos perioperatorios (16). Sin embargo poco se ha reportado al respecto, en el ambito
de la atencion a la mujer no obstétrica. Por lo anterior, existe una necesidad imperiosa por
parte de los centros de atencidon ginecolégica en México de informar los datos
retrospectivos sobre su diagnéstico, evolucién, tratamiento y resultado de las pacientes
con dicha afeccion. En apoyo a ello, el presente estudio analizé la experiencia durante un
periodo de un ano en el servicio de ginecologia de este hospital en relacion a la infeccion
de sitio quirdrgico y el esquema de antibidtico profilactico en mujeres sometidas a
histerectomia total abdominal.

La eficacia de los regimenes antimicrobianos con cefalosporinas que constituye la primera
linea de la profilaxis (cefazolina, cefoxitina o cefotetan) fue respaldada por un estudio de

cohortes retrospectivo de mas de 21,000 mujeres sometidas a histerectomia. Las mujeres
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que recibieron regimenes antibidticos alternativos (clindamicina con gentamicina o
quinolona) o regimenes no estandar tuvieron un riesgo mas alto de ISS en comparacion
con las mujeres que recibieron antibiédticos preoperatorios preferidos (OR de ISS de 1.7
para regimenes alternativos de betalactamicos y 2.0 para regimenes antibiéticos no
estandar ). El Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia en su boletin numero 195
de junio del presente afo, recomienda administrar cefalosporinas de primer y segunda
generacion (cefazolin, cefoxitin o cefotetan) y en aquellas mujeres alérgicas a la penicilina
administrar metronidazol con gentamicina (18). En el presente estudio se obtuvo una
muestra total de 878, dividas en dos grupos con base al antibidtico profilactico
administrado; metronidazol 500 mg intravenoso dosis Unica o cefuroxima 750 mg
intravenoso dosis Unica, de las cuales el 13.7% presentaron infeccion de sitio quirargico,
porcentaje similar al correspondiente a evento quirdrgico de forma general, sin embargo
muy por encima de lo reportado para cirugia ginecolégica a nivel mundial (2.3-2.6%) con
un porcentaje 5 veces mayor (18).

En cuanto a las caracteristicas epidemiolégicas de las pacientes, esta documentado que
algunas de ellas constituyen factor de riesgo para desarrollo de infeccién postoperatoria,
las que presentan mayor impacto son; edad en los extremos de la vida, obesidad y
presencia de comorbilidades, principalmente Diabetes Mellitus. Los resultados arrojados
en este estudio establecen una media de edad de 41.4 £ 12.6 afios en los limites de la
etapa del adulto joven, con una media del indice de masa corporal de 28.6 + 5.2 kg/ m?
clasificado como sobrepeso por la OMS, caracteristicas que no cumplen criterio estricto
para factor de riesgo.

En cuanto a la presencia de comorbilidad, el 45% de las pacientes infectadas, eran
portadoras de al menos una patologia crénica con un OR de 1.85, por lo que el ser

portadora de una enfermedad representa un riesgo de 1.85 veces mayor respecto a una
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paciente sana y dentro de las patologias mas frecuentes se reportd HAS y DM con 19.2%

y 16.6% respectivamente (19).

Respecto a los antecedentes quirlrgicos, se encontré6 que el 45% de las pacientes
infectadas habian sido sometidas al menos a una cirugia abdominal previa con OR de
0.68 por lo que no existe asociacion de dicho antecedente con la presencia de ISS,
acorde a lo reportado en la literatura, en donde no se establece como factor de riesgo(19).
Por su parte los valores bioquimicos preoperatorios evaluados (glucosa, hemoglobina,
leucocitos) se reportdé una media de 85.3 £ 15.1 mg/dl de glucosa, 11.8 £ 1.8 mg/dl de
hemoglobina y 7.6 + 1.8 x10°/mm?®de leucocitos, dentro de parametros de normalidad,

por lo que el no contar con alteracion de los mismos, no excluye el desarrollo de ISS.

En cuanto a las caracteristicas de la cirugia se reporté que la indicacion mas frecuente
con un 59.2% es hemorragia uterina anormal secundario a miomatosis uterina, que
constituye la indicacién principal a nivel mundial (20). La incision éptima para la cirugia
abdominal todavia depende de la preferencia del cirujano . La elecciéon de la incision
quirargica abdominal esta determinada, en gran parte, por el acceso proporcionado para
la cirugia. Se ha demostrado que la tasa de complicaciones de una incisién transversal
respecto a incisién en la linea media, es similar. Lo reportado en este estudio establece
que el 90% de las pacientes con ISS fueron intervenidas con incisién en linea media y
s6lo el 10% por incision transversa lo que representa 13% del total de las cirugias con
incision media y 15% del total de cirugias con incision transversa y con base a la prueba
de U de Mann Whitney con un valor de p = 0.63, se puede establecer que no existe
diferencia significativa para riesgo de infeccion de sitio quirdrgico, al realizar incision
media vs incision transversa. En cuanto a la duracion del evento quirurgico el 23.4% se

reportdé de 1-2 hrs y el 76.7% una duracion mayor de 2 hrs, con OR de 2.22, por lo que

24



existe asociacion estadistica, y existe un riesgo 2.2 veces mayor de presentar ISS si el

tiempo quirdrgico es mayor de 2 hrs.

Respecto a la toma de cultivos y desarrollo bacteriano se reportdé que al 46.7% de las
pacientes contaban con dicho estudio y el 53.4% de ellas no, en los cuales el 22.5% (27
pacientes) corresponde a E. coli y el 9.16% a Estafilococos aureus, que constituyen los
principales representantes de gram positivos y gram negativos, identificados como los

agentes etioldgicos mas frecuentemente aislados en ISS (22).

Finalmente la frecuencia absoluta de infeccion de sitio quirdrgico al administrar cefuroxima
como antibidtico profilactico es menor, en comparacién con la reportada con el uso de
metronidazol (34 y 86 respectivamente) y de acuerdo a la prueba estadistica de U de
Mann Whitney el valor de p = 0.01 es estadisticamente significativo, por lo que es posible
establecer que con un error del 1% la frecuencia de infeccién de sitio quirdrgico con el
uso de metronidazol es mayor que la reportada con el uso de cefuroxima, confirmando asi

la hipotesis planteada.
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Conclusiones

El 100% de las cirugias realizadas recibieron profilaxis antibiética, sin embargo el
esquema administrado si bien esta establecido, no constituye la primera linea indicada
para profilaxis en cirugia ginecolégica, por lo que el cambio del mismo por el estandar
recomendado en las guias internacionales podria reflejar un resultado distinto, sin
embargo hasta el momento no existen estudios institucionales al respecto, por lo que

constituye una ventana de oportunidad la realizacion del mismo.

La frecuencia de infeccion de sitio quirirgico fue menor en pacientes a quienes se
administré cefuroxima, respecto a las que recibieron metronidazol con una diferencia
estadisticamente significativa, por lo que la decisidon entre ambos esquemas, se inclina

hacia un menor riesgo de desarrollo de ISS si se administra cefuroxima.

El porcentaje de ISS reportado rebasa los niveles de la estadistica mundial para cirugia
ginecologica y es semejante al establecido por la red hospitalaria de vigilancia
epidemiologica en México, sin embargo es importante establecer que el estudio realizado,
Uunicamente toma en cuenta el diagndstico de ISS en pacientes sometidas a histerectomia

abdominal y no incluye el resto de los procedimientos quirurgicos ginecoldgicos.

No se encontré asociacion entre la edad y el IMC con el desarrollo e ISS, ocurriendo lo

mismo con los parametros bioquimicos preoperatorios.

El desarrollo de infeccién de sitio quirargico es un proceso multifactorial que no depende
Unicamente de las caracteristicas del paciente y la cirugia, sino también de todo el
proceso previo al evento quirdrgico. La administracion de profilaxis antibidtica constituye
un punto primordial para evitar dicho evento, sin embargo un gran numero de variables

asociadas determinan su aparicion, por ello las recomendaciones establecidas en las
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guias internacionales. Por lo que incidir en la reduccién de infeccién quirdrgica demanda
estudios que contemplen la totalidad de dichas variables, las cuales no fueron incluidas en

este estudio.
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TABLAS

Tabla 1.- Datos demograficos de las pacientes con infeccién de sitio quirargico

segun el antibiético recibido.

Variable

Edad

IMC

Metronidazol (N=86)

43 + 13 anos

28.2 + 5.4 kg/m?

Cefuroxima (N=34)

41.5 + 12.0 anos

29.4 + 5.9 kg/m?
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Tabla 2.- Datos bioquimicos de las pacientes con infeccién de sitio quirargico
segun el antibiético recibido.

Variable Metronidazol (N=86) Cefuroxima (n=34)
Glucosa 85 + 16.3 mg/dl 85.5 + 3.5 mg/dI
Hemoglobina 12 £ 11.9 mg/dl 12.0 £ 2.1 mg/dl
Leucocitos 8 + 7.6 x10°/mm® 7 +3.2 x10%mm®
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Tabla 3.- Antecedentes personales patolégicos de las pacientes con

infeccion de sitio quirargico segun el antibiético recibido.

Variable

Metronidazol(N=86)

Cefuroxima(N=34)

OR95% IC

Presencia de
comorbilidad

Si

NO

Antecedentes
quirurgicos

Si

NO

35 (40.7%)

51 (59.3%)

41 (47.7%)

45 (52.3%)

19 (55.9%)

15 (44.1%)

13 (38.2%)

21 (61.8%)

OR 1.85

OR 0.68
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Tabla 4.- Caracteristicas quirurgicas de las pacientes con infeccién de sitio
quirurgico segun antibiético recibido.

Variable Metronidazol(N=86) Cefuroxima(N=34) OR 95% IC

Incision
Media 79 (91.9%) 29 (85.2%) OR 0.97
Transversa 7 (8.1%) 5 (14.7%)

Tiempo quirurgico

OR 2.22
2 hrs 21 (24.4%) 7 (20.6%)

0, 0,
> 2 hrs 65 (75.6%) 27 (79.4%)
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Tabla 5.- Reporte de cultivo de las pacientes con infeccion de sitio

quiruargico.
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Tabla 6.- Tabla de contingencia de infeccidon de sitio quirurgico con base a
profilaxis antibiética

ANTIBIOTICO
Metronidazol Cefuroxima
N % N % N %
Incisional
superficial
56 65.1 21 61.8 77 64.2
Incisional
profunda
10 11.6 6 17.7 16 13.3
De
oérganos y
espacios 20 23.2 7 20.6 27 22.5
Total
86 100 34 100 120 100
p <0.01
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GRAFICAS

Infectadas B No Infectadas

Grafica 1. Porcentaje de infeccidon de sitio quirargico.
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B Metronidazol Cefuroxima

Grafica 2. Porcentaje de infeccion de sitio quirdrgico segun tipo de
antibidtico.
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Grafica 3. Frecuencia de infeccidn de sitio quirdrgico con base en profilaxis
antibidtica.
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B Metronidazol ®Cefuroxima

41

Edad IMC

Grafica 4. Caracteristicas epidemioldgicas de las pacientes con
infeccion de sitio quirurgico.
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Grafica 5. Parametros bioquimicos preoperatorios por grupo de antibidtico .

Leu (leucocitos). Hb (hemoglobina). Glu (glucosa).
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Grafica 6. Porcentaje de pacientes con antecedente quirurgico por

antibiodtico.
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Grafica 7. Porcentaje de pacientes con comorbilidad por antibiético.
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Grafica 8. Porcentaje de las comorbilidades reportadas. HAS
hipertension arterial sistémica, DM diabetes mellitus, ERC

enfermedad renal crénica.
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Grafica 9. Porcentaje de diagndstico prequirurgico en pacientes con ISS
HUA/MU (hemorragia uterina anormal/miomatosis uterina). SP (sangrado

postmenopausico). HE (hiperplasia
intraepitelial). MC (mioma cervical).
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Grafica 10. Tipo de ISS por antibiético (Grupo Iy II).
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ANEXO 1.- Hoja de recoleccion de datos

Ficha de identificacion
Numero secuencial

Fecha de nacimiento

Datos demograficos

* Edad anos.

* IMC m? /kg

* Comorbilidades Si O No o
Descripcion

Cirugias abdominales previas

Si O No o

Diagnostico prequirtrgico

Parametros bioquimicos (preoperatorios)

= Hemoglobina mg/dl

e Leucocitos x10*/mm?®

* Glicemia central mg/dl
Tipo de incisién Transversal O Vertical O
Duracion de la cirugia 1-2 hrs O >2hrso
Infeccidn de sitio quirargico Sio No o
Categoria Incisional superficial o Incisional profundan ~ Organo-espacio O
Profilaxis antibiotica Cefuroxima [ Metronidazol []
Dosis Momento de la administracion

Cultivo Sio Noo Agente aislado
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ANEXO 2.- Dictamen de autorizacion

25/6/2018 SIRELCIS

= INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacion en Salud 3606 con nimero de registro 17 Cl 09 010 024 ante COFEPRIS y numero de registro ante
CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 026 2016121.
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NUM. 4 LUIS CASTELAZO AYALA

FECHA Lunes, 25 de junio de 2018.
DR. LEOPOLDO AURIOLES SANCHEZ
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo:

Frecuencia de infeccién de sitio quirtirgico con el uso de metronidazol vs cefuroxima como profilaxis antibiética en pacientes
sometidas a histerectomia abdominal.

que sometié a consideracion para evaluacion de este Comité Local de Investigacion en Salud, de acuerdo con las recomendaciones
de sus integrantes y de &&Qis:res. cumple con la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el
) =

dictamen es J D=0, con el numero de registro institucional:
\
l { ] No. de Registro
\ *_R-2018-3606-015
i\
ATENTAMENTE (| \

N
DR. OSCAR MORENO ALVAREZ
Presidente del Comité Lotal de Investigacion en Salud No. 3606

IMSS

SCGURIDAI Y SOMIDARIDATY SEOCIA
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