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Resumen

Antecedentes: La profilaxis antibiótica es la herramienta más adecuada para prevenir la infec-

ción de la herida quirúrgica. En este estudio se evaluó el cumplimiento de la profilaxis antibiótica

en la cirugía de apendicitis aguda, y el efecto del mismo en la infección de sitio quirúrgico.

Material y métodos: Se ha realizado un estudio de cohorte prospectivo, para evaluar el cum-

plimiento del protocolo de la profilaxis antibiótica, en apendicectomías. Se evaluó el grado de

cumplimiento de la profilaxis, así como las causas de incumplimiento. Se estudió la incidencia

de infección de sitio quirúrgico, después de un periodo máximo de incubación de 30 días. Para

evaluar el efecto del incumplimiento de la profilaxis de la infección del sitio quirúrgico, se

utilizó el riesgo relativo ajustado con un modelo de regresión logística.

Resultados: El estudio incluyó a un total de 930 pacientes. La profilaxis antibiótica estaba

indicada en todos los pacientes, y se administró en el 71.3% de los casos, con un cumplimiento

general del protocolo de un 86.1%. La causa principal del incumplimiento fue la hora de inicio.

La incidencia acumulada de infección del sitio quirúrgico fue del 4.6%. No se encontró relación

entre la adecuación de la profilaxis y la infección del sitio quirúrgico (riesgo relativo = 0.5; IC

95%: 0.1-1.9) (p > 0.05).
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Conclusiones: El cumplimiento de la profilaxis antibiótica fue alto, pero puede mejorarse. No

se encontró relación entre el cumplimiento de la profilaxis y la incidencia de infección del sitio

quirúrgico.

© 2016 Academia Mexicana de Ciruǵıa A.C. Publicado por Masson Doyma México S.A. Este es un

art́ıculo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-

nc-nd/4.0/).
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Effect of compliance with an antibiotic prophylaxis protocol in surgical site infections

in appendectomies. Prospective cohort study

Abstract

Background: Antibiotic prophylaxis is the most suitable tool for preventing surgical site

infection. This study assessed compliance with antibiotic prophylaxis in surgery for acute

appendicitis, and the effect of this compliance on surgical site infection.

Material and methods: Prospective cohort study to evaluate compliance with antibiotic prophy-

laxis protocol in appendectomies. An assessment was made of the level of compliance with

prophylaxis, as well as the causes of non-compliance. The incidence of surgical site infection

was studied after a maximum incubation period of 30 days. The relative risk adjusted with a

logistic regression model was used to assess the effect of non-compliance of prophylaxis on

surgical site infection.

Results: The study included a total of 930 patients. Antibiotic prophylaxis was indicated in all

patients, and administered in 71.3% of cases, with an overall protocol compliance of 86.1%.

The principal cause of non-compliance was time of initiation. Cumulative incidence of surgical

site infection was 4.6%. No relationship was found between inadequate prophylaxis compliance

and infection (relative risk = 0.5; 95% CI: 0.1-1.9) (P>.05).

Conclusions: Compliance of antibiotic prophylaxis was high, but could be improved. No rela-

tionship was found between prophylaxis compliance and surgical site infection rate.

© 2016 Academia Mexicana de Ciruǵıa A.C. Published by Masson Doyma México S.A. This is an

open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-

nc-nd/4.0/).

Antecedentes

La infección de sitio quirúrgico es la segunda causa de infec-

ción nosocomial y la causa de infección más frecuente en

pacientes quirúrgicos1---3. Su incidencia depende del grado

de contaminación de la técnica quirúrgica, y de determina-

dos factores de riesgo intrínsecos o extrínsecos al paciente4

y puede variar desde el 1% en cirugía limpia, hasta el 20% o

más en ciertos tipos de cirugía sucia5. La presencia de infec-

ción de sitio quirúrgico aumenta el riesgo y la gravedad del

paciente, y es significativamente menor en los procedimien-

tos quirúrgicos limpios que conllevan menos contaminación

bacteriana, menor traumatismo quirúrgico y menor pérdida

de sangre6.

Una de las estrategias de probada eficacia para la pre-

vención y control de la infección del sitio quirúrgico es el

uso de la profilaxis con antibióticos2,7---9 para prevenir el cre-

cimiento de microorganismos en la herida quirúrgica que se

puede producir por contaminación, durante el acto quirúr-

gico, del espacio intersticial, los coágulos de fibrina o los

hematomas.

El antibiótico que se utilice en la profilaxis antibiótica

debe alcanzar niveles óptimos en el líquido intersticial y

concentraciones adecuadas en el suero, mientras la fibrina

o hematoma está en proceso de formación. El objetivo prin-

cipal de la profilaxis antibiótica es alcanzar niveles altos

de fármaco en el tejido, durante el proceso quirúrgico y

las horas inmediatamente posteriores al cierre de la inci-

sión. Si el antibiótico utilizado es suficientemente activo

contra los microorganismos potencialmente contaminantes

y se consiguen niveles de fármaco elevados durante todo el

procedimiento quirúrgico, la profilaxis, generalmente, será

eficaz10.

Nuestro hospital cuenta con un protocolo de admi-

nistración de profilaxis antibiótica (tabla 1) que está en

consonancia con las directrices revisadas en la literatura, y

el objetivo de nuestro estudio fue: evaluar el cumplimiento

de este protocolo en pacientes sometidos a apendicectomía

y el efecto de su adecuación en la incidencia de infecciones

del sitio quirúrgico.

Material y métodos

Se realizó un estudio de cohortes prospectivo en el Hos-

pital Universitario Fundación Alcorcón de la Comunidad de

Madrid. El estudio incluyó a pacientes intervenidos de apen-

dicectomía en la Unidad de Cirugía General y del Aparato

Digestivo, desde el 1 de julio de 2007 al 30 de junio 2015.

El tamaño de la muestra se calculó según un nivel de

confianza del 80%, una potencia del 80%, una incidencia

de infección del 2% en el grupo con profilaxis adecuada, y
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Tabla 1 Protocolo de profilaxis antibiótica de la apendicectomía

Profilaxis Antibiótico Dosis Vía Tiempo de administración

Estándar Amoxicilina-clavulánico 2 g IV 30-60 min previos a la cirugía

Pacientes alérgicos Metronidazol + gentamicina 500 mg + 3-5 mg/kg IV 30-60 min previos a la cirugía

del 5% en el grupo con profilaxis inadecuada, una razón cum-

plimiento/no cumplimiento de 3 y unas pérdidas durante el

seguimiento del 5%11. En base a estas premisas se consideró

necesaria una muestra total del estudio de 886 pacientes.

Se obtuvo la aprobación del Comité de Ética e Inves-

tigación Clínica y de la Comisión de Investigación para

llevar a cabo el estudio. Los pacientes fueron seleccio-

nados mediante un proceso de inclusión consecutiva en

el momento del diagnóstico de la apendicitis aguda, y

todos firmaron el consentimiento informado. Los criterios

de exclusión fueron la confirmación o sospecha de infec-

ción en el momento de la intervención o haber estado en

tratamiento con antibióticos la semana previa a la interven-

ción. Para el diagnóstico de infección de herida quirúrgica se

usaron los criterios diagnósticos de los Centers for Disease

Control12. La identificación de los microorganismos respon-

sables de las infecciones se hizo con el analizador MicroScan

Walkaway (Siemens®).

Las variables estudiadas fueron: edad, sexo, antibiótico,

dosis, vía de administración, tiempo de administración de la

profilaxis, duración de la administración, tiempo de inicio

y finalización de la cirugía, procedimientos quirúrgicos de

intervención del apéndice agrupado como el epígrafe APPY

según criterios del Center for Diseases Control (tabla 2),

comorbilidad, existencia o ausencia de infección durante

el periodo de seguimiento, tipo de infección (incisional

superficial, incisional profunda u órgano-espacio) y el micro-

organismo causante de la infección.

Se realizó un estudio descriptivo de la muestra, des-

cribiendo las variables cualitativas con su distribución de

frecuencias (número y porcentaje), y comparándolas con la

prueba �
2 de Pearson. Las variables cuantitativas se descri-

ben con la media y la desviación estándar (DE). Se evaluó el

criterio de normalidad con la prueba de Shapiro-Wilk, y se

compararon con la prueba no paramétrica de Mann-Whitney.

Se evaluó el porcentaje de administración de la profila-

xis antibiótica y su adecuación comparándola con las pautas

de administración indicadas en el protocolo en vigor en el

hospital (tabla 1). Se definió la administración adecuada de

la profilaxis antibiótica como el cumplimiento de todos y

Tabla 2 Procedimientos quirúrgicos estudiados según la

Clasificación Internacional de Enfermedades 9.a revisión,

Modificación Clínica (CIE-9-MC)

CIE-9-MC Procedimiento quirúrgico

47.01 Apendicectomía laparoscópica

47.09 Otra apendicectomía

47.2 Drenaje de absceso apendicular

47.91 Apendicostomía

47.92 Cierre de fístula apendicular

47.99 Otro procedimiento quirúrgico en el apéndice

cada uno de los criterios de administración descritos en el

protocolo. Se estudiaron las siguientes causas de incum-

plimiento de la profilaxis: la duración (administración de

más de una dosis), la elección (antibiótico distinto al esta-

blecido en el protocolo), tiempo de inicio (administración

más de una hora antes de la incisión), la dosis (diferente a

la definida en el protocolo) y la vía de administración (no

intravenosa). Puesto que el periodo máximo de incubación

de infección de la herida quirúrgica sin implantes es de 30

días según el Center for Diseases Control, se estudió la inci-

dencia de infección del sitio quirúrgico durante los 30 días

siguientes a la intervención quirúrgica, independientemente

de si los pacientes permanecían ingresados o habían sido

dados de alta. En el caso de pacientes ingresados, la infec-

ción del sitio quirúrgico fue evaluada conjuntamente por un

médico especialista en medicina preventiva y un cirujano.

En los pacientes dados de alta, se evaluó la infección de

la herida en la consulta externa del hospital, en urgencias,

en su centro de atención primaria, mediante la aplicación

Horus® de acceso a la historia clínica o mediante una lla-

mada telefónica, si el paciente no había asistido a ninguno

de estos centros asistenciales mencionados y no se encontra-

ron registros en la historia de atención primaria. Se evaluó la

relación entre la adecuación al protocolo de profilaxis anti-

biótica y la incidencia de infección del sitio quirúrgico, con

el riesgo relativo ajustado por las diferentes covariables con

un modelo de regresión logística.

Los datos fueron recogidos en una hoja de datos diseñada

ad hoc. Los datos se registraron en una base de datos estan-

darizada, normalizada y relacional diseñada en Access de

Microsoft®. El análisis estadístico se realizó con el programa

estadístico SPSS 19 y se consideraron diferencias estadísti-

camente significativas aquellas con p < 0.05.

Resultados

Se incluyeron en el estudio un total de 930 pacientes,

416 mujeres (44.7%) y 514 hombres (55.2%). La edad media

global fue de 32.9 años (DE 21); 35.6 años (DE 12) para las

mujeres y 30.9 años (DE 14) para los hombres (p < 0.05). La

duración media de la intervención fue de 60.3 min (DE 38).

El tipo de procedimiento realizado mayoritariamente

fue la apendicectomía abierta (89%), seguido de la apen-

dicectomía laparoscópica (10%) y del drenaje de absceso

apendicular (1%).

La administración de profilaxis antibiótica estaba indi-

cada en todos los pacientes estudiados. La profilaxis se

administró a 664 pacientes lo que supuso un porcentaje

de cumplimiento de administración del 71.3% y no pudo

ser documentada en 266 pacientes (28.7%). Los antibióti-

cos administrados fueron amoxicilina-clavulánico (93.5%),

metronidazol-gentamicina (1.5%), ceftriaxona (2%) y cefa-

zolina con o sin metronidazol (3%).
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Figura 1 Etiología de la infección de sitio quirúrgico (n = 56).

Tabla 3 Adecuación a los diversos criterios de la profilaxis antibiótica (n = 572)

Criterio Cumplimiento (n) Incumplimiento (n) Adecuación (%)

Duración 570 2 99

Vía 572 0 100

Elección de antibiótico 562 10 98.2

Tiempo de inicio 493 79 86.1

Dosis 572 0 100

Más de una causa 571 1 99

Total 572 92 86.1

La adecuación global al protocolo en los pacientes a quie-

nes se administró la profilaxis, teniendo en cuenta todos los

criterios de adecuación de forma global, fue del 86.1% (572

pacientes). La tabla 3 muestra la adecuación de los criterios

de administración de profilaxis al protocolo hospitalario. La

causa más frecuente de incumplimiento del protocolo fue la

hora del inicio de la profilaxis, seguido por la elección del

antibiótico.

Los microorganismos (n: 56) más frecuentes implicados

en las infecciones quirúrgicas fueron Escherichia coli (43%),

y Pseudomonas aeruginosa (29%) (fig. 1), y el 11.6% de los

pacientes con infección del sitio quirúrgico tuvieron infec-

ciones polimicrobianas.

Se encontraron los siguientes factores de riesgo de

comorbilidad: diabetes mellitus (2.6%), obesidad (2.6%),

neoplasia concomitante (1.9%), insuficiencia renal (1.5%),

enfermedad pulmonar obstructiva crónica (0.8%) y cirrosis

(0.4%).

La incidencia global de infección de sitio quirúrgico

durante el seguimiento fue del 4.6% (43 pacientes infec-

tados), con una incidencia del 4.9% en la cirugía abierta,

y del 2.6% en la laparoscópica. El tipo de infección global

según profundidad fue de un 3.5% de infección incisional

superficial, 0.5% de infección incisional profunda y 0.5% de

infección de órgano-espacio.

La incidencia de infección de sitio quirúrgico en los

pacientes a los que no se administró profilaxis fue del 5.2%,

y en los que sí se administró del 4.4%. No encontramos rela-

ción entre la administración o no de profilaxis y la aparición

de infección del sitio quirúrgico (riesgo relativo: 0.66; IC

95%: 0.25-1.57) (p > 0.05).

La incidencia de infección de sitio quirúrgico en los

pacientes con profilaxis adecuada fue del 4.2% y en los que

fue inadecuada del 5.4%. Tampoco encontramos relación

entre la inadecuación de la profilaxis antibiótica y la inci-

dencia de la infección del sitio quirúrgico (riesgo relativo:

0.50; IC 95%: 0.1-1.9) (p > 0.05).

Discusión

La incidencia de infección del sitio quirúrgico es un están-

dar de calidad en la atención sanitaria13,14. Cualquier

tipo de intervención quirúrgica conlleva un aumento del

riesgo de infección en el paciente, que bien puede mani-

festarse de forma local en el sitio quirúrgico o a distancia.

Mientras que las primeras son auténticas infecciones del sitio

quirúrgico, estas últimas pueden o no estar indirectamente

relacionadas con la intervención, y no pueden ser denomi-

nadas, en sentido estricto, infecciones quirúrgicas4,15.
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La administración profiláctica de antibióticos es una

medida de eficacia probada para prevenir y reducir la

frecuencia de infección del sitio quirúrgico2,7---9, y algunos

estudios han comunicado una reducción de la incidencia de

infección del sitio quirúrgico de hasta un 56%16.

Nuestro estudio evaluó el porcentaje de administra-

ción de profilaxis antibiótica en pacientes sometidos a

apendicectomía y el grado de adecuación al protocolo de

profilaxis antibiótica en nuestro hospital. El 71.3% de los

pacientes recibieron tratamiento profiláctico. Dado que la

apendicectomía es una cirugía de urgencia, el grado de

cumplimiento fue menor que el observado en otras cirugías

programadas17,18. Sin embargo, este porcentaje fue mayor

que en la bibliografía consultada sobre este procedimiento

quirúrgico19---21. La administración de la profilaxis no pudo

ser constatada en el 28.7% de los pacientes y ello se debió a

que no quedó constancia de su registro en la historia clínica.

Entre los pacientes a los que se administró profilaxis

antibiótica el porcentaje global del cumplimiento fue del

86.1%. Este porcentaje es similar o superior a los estu-

dios publicados consultados tanto internacionales22,23 como

españoles18,24. Los criterios individuales estudiados (la elec-

ción del antibiótico administrado, la vía, la administración

en la hora previa a la incisión, la dosis, y la duración de la

profilaxis) muestran grados desiguales del cumplimiento del

protocolo, siendo el tiempo de inicio de la profilaxis (86.1%)

el criterio con un menor porcentaje de adecuación. En otros

estudios consultados la duración de la profilaxis fue la que

registró el mayor porcentaje de inadecuación20,25---27.

Con respecto a la elección del antibiótico administrado,

el porcentaje del cumplimiento fue del 98.2%, lo que supone

un muy buen resultado y que tiene poco margen de mejora.

El cumplimiento en cuanto a la dosis y la vía de administra-

ción fue del alrededor del 100%.

La profilaxis antibiótica fue administrada por el personal

de enfermería de quirófano, de acuerdo con el protocolo

del hospital y supervisada por los anestesiólogos, médicos

responsables de su administración. Como ni las enfermeras

ni los anestesiólogos sabían que iban a ser evaluados, se

logró controlar el efecto Hawthorne en nuestro estudio.

Nuestro objetivo principal fue evaluar la adecuación de

la profilaxis antibiótica y su posible relación con una mayor

incidencia de infección del sitio quirúrgico. No encontramos

relación estadísticamente significativa entre la incidencia

de infección y la no administración de la profilaxis antibió-

tica ni en aquellos en los que fue inadecuada. En el caso de

no administración de la profilaxis, la explicación más pro-

bable puede estar en un fallo del registro de la misma y

no realmente en la no administración de la misma. En el

caso de los pacientes con inadecuación debido al momento

de administración del antibiótico, hay que tener en cuenta

que las apendicectomías son intervenciones diagnosticadas

en los servicios de urgencia y puede haber un retraso entre

la valoración del paciente, la administración de la profilaxis

y la realización del procedimiento quirúrgico18,26. Aún así,

la duración de la cirugía no es muy larga y la vida media del

antibiótico permitiría una concentración bactericida en la

incisión en el momento de la cirugía.

En el caso de pacientes con profilaxis inadecuada debido

a la elección del antibiótico, el número de casos era muy

pequeño para hacer conclusiones con una precisión ade-

cuada. Sin embargo, es posible que a pesar de no haber

elegido el antibiótico definido en el protocolo, este haya

sido eficaz contra la flora de nuestro hospital y no haber

afectado la incidencia de la infección.

Al igual que en otros estudios28, los microorganismos

aislados más frecuentemente en pacientes con infección

de sitio quirúrgico tras apendicectomías en nuestro hospi-

tal fueron Escherichia coli (43%) y Pseudomonas aeruginosa

(29%).

La información de la evaluación de la profilaxis y tasas

de infección se usa como medida preventiva, que se envía a

los cirujanos como retroalimentación para mejora continua

de la calidad de la asistencia a los pacientes. Las acciones

dirigidas a la prevención de las infecciones son siempre una

medida costo-efectiva lo que, en un contexto de recursos

limitados, debe ser visto como un valor añadido, tanto desde

el punto de vista económico como desde el punto de vista de

la mejora continua de la calidad de la atención y seguridad

del paciente7,29---32.

Conclusiones

Aunque la adecuación de la profilaxis antibiótica en apen-

dicectomía fue alta en nuestro centro, el número de

infecciones del sitio quirúrgico es un parámetro que aún se

puede mejorar. Es importante no solo administrar la profila-

xis antibiótica según los protocolos definidos, sino también

evaluar el cumplimiento con el fin de tomar las medidas

necesarias dirigidas a la mejora de dicha profilaxis y la

reducción de la incidencia de la infección del sitio quirúr-

gico en lo posible, para lo que los programas de vigilancia y

control de la infección son prioritarios.

El hecho de que la apendicectomía sea un procedimiento

quirúrgico urgente dificultó lograr el 100% de adecuación al

protocolo de profilaxis antibiótica, por lo que sugerimos que

se implementen mecanismos que hagan posible que la pro-

filaxis esté disponible para todos los pacientes, mejorando

la adecuación al protocolo, fundamentalmente con respecto

al tiempo de inicio de la profilaxis.
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