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RESUMEN

Fundamento. La infeccion de localizacion quirtargica (ILQ)
tiene un considerable impacto clinico y econdmico a nivel
hospitalario, por lo que se consideran prioritarios su preven-
ci6én y seguimiento. El objetivo de este estudio fue la evalua-
cién del cumplimiento del protocolo de profilaxis antibiética
en la cirugia de colon y el efecto de su inadecuacién en la
incidencia de ILQ.

Material y métodos. Se realiz6 un estudio de cohortes pros-
pectivo desde julio de 2008 a julio de 2016. Se evalué el grado
de cumplimiento de la profilaxis antibiotica y las causas de
incumplimiento en cirugia de colon: duracién e inicio, elec-
cidn, via de administracién y dosis de antibiético. Se estudid
la incidencia de ILQ después de un periodo méaximo de incu-
bacién de 30 dias. Para evaluar el efecto del incumplimiento
de la profilaxis en la ILQ se uso el riesgo relativo (RR).
Resultados. El estudio incluy6é 771 pacientes. La incidencia
acumulada de ILQ fue del 5,8%, la mayoria (67%) infecciones
incisionales superficiales. La etiologia mas frecuente de ILQ
fue Escherichia coli (28%). La profilaxis antibidtica se adminis-
tr6 en el 97,8% de los pacientes, con un cumplimiento global
del protocolo del 91,9%. La causa principal de incumplimiento
fue la eleccion del antibiético (58,2%). No se encontro relacion
entre inadecuacién de la profilaxis e incidencia de infeccion
de localizacion quirtrgica (RR=0,5; IC,, 0,1-1,8).
Conclusiones. La tasa global de adecuacion al protocolo de
profilaxis antibiética fue alta. No se encontré asociacién sig-
nificativa entre adecuacién de la profilaxis e incidencia de
ILQ en cirugia de colon.

Palabras clave. Profilaxis antibiética. Infeccion de localiza-
cion quirdrgica. Cirugia de colon. Incidencia. Vigilancia epi-
demiolégica.
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ABSTRACT

Background. Surgical site infection (SSI) has a considerable
clinical and economic impact at the hospital level, so preven-
tion and monitoring are considered a high priority. The objec-
tive of this study was to assess compliance with the protocol
of antibiotic prophylaxis in colon surgery and the effect of its
inadequacy for the incidence of SSI.

Methods. Prospective cohort study from July 2008 to July
2016. Compliance with antibiotic prophylaxis protocol and
the causes of non-compliance were evaluated in colon sur-
gery: duration and starting, choice, route of administration
and dose of the antibiotic. The incidence of SSI was studied
after a maximum incubation period of 30 days. Relative risk
(RR) was used to evaluate the non-compliance causes of
prophylaxis.

Results. The study included 771 patients. The cumulative in-
cidence of SSI was 5.8% (n=45), of which 2/3 were superficial
incisional infections. The most common cause of SSI was Es-
cherichia coli (28%). Antibiotic prophylaxis was administered
in 97.8% of patients, with an overall protocol compliance of
91.9%. The principle cause of non-compliance was the choice
of antibiotic (58.2%). No relationship between the inadequa-
cy of prophylaxis and incidence of surgical site infection was
found (RR=0.5; C,, 0.1-1.8).

Conclusions. The overall adequacy rate to antibiotic proph-
ylaxis protocol was high. No significant association between
the adequacy of prophylaxis and incidence of surgical site
infection in colon surgery was found.

Keywords. Antibiotic prophylaxis. Surgical wound infection.
Colon surgery. Incidence. Epidemiological monitoring.
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INTRODUCCION

Las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria (IRAS), histéricamen-
te denominadas como nosocomiales, son
aquellas que se adquieren durante la es-
tancia del paciente en el hospital o centro
sanitario y no se poseian al ingreso, ni pro-
duciendo sintomatologia ni en periodo de
incubacién. El nuevo término de IRAS fue
acuiiado en el ano 2008 por los Centros
para la Prevencion y el Control de Enfer-
medades (CDC)!. Aproximadamente el 5%
de los enfermos ingresados en un hospital
adquieren una infeccién relacionada con la
asistencia sanitaria®.

La infeccion de localizacién quirtrgica
(ILQ) es aquella infeccién relacionada con
el procedimiento operatorio o quirtrgico
que se origina en la incisién quirdrgica o
en los tejidos de su vecindad. Los costes
extras estimados para la sanidad europea
debidos a las ILQ se sitdan entre 1,47 y 19
billones de euros anuales®. En Espana, el
Estudio de Prevalencia de las Infecciones
Nosocomiales (EPINE) refleja que las ILQ
se han convertido ya en la primera causa
de las mismas, superando a las respirato-
rias y urinarias’.

El 77% de los fallecimientos de pacien-
tes quirdrgicos con ILQ se atribuyen a
dicha infeccién, siendo en un 93% de los
casos de organo-espacio®. Se estima que
hasta un 60% de las ILQ son prevenibles
utilizando guias basadas en la evidencia®.
El establecimiento de sistemas adecuados
de control y prevencién de las ILQ, junto
con la comunicacion periddica de las tasas
de infeccion a los facultativos, supone una
disminucion significativa en su incidencia’.

En el periodo 2010-2011, la cirugia de
colon supuso el 6% de las intervenciones

quirtrgicas declaradas, con una incidencia
de ILQ de 4.893 casos en 51.526 interven-
ciones (9,5%), segtn los datos recogidos de
16 paises europeos por el Centro Europeo
para la Prevencion y Control de Enfermeda-
des (ECDC) en el Estudio de Vigilancia de
las Infecciones del Sitio Quirdargico®.

La cirugia de colon es, junto con la apen-
dicular, la de mayor riesgo de infeccion en
el &rea abdominal y la infeccién de herida
es la complicacion mas frecuente entre los
pacientes operados por cirugia colorrectal
electiva®. Nuestro hospital cuenta con un
protocolo de administracién de profilaxis
antibiética para la prevencion de la infec-
cién quirdrgica en pacientes sometidos a
cirugia de colon (Tabla 1), en consonan-
cia con las directrices revisadas en la lite-
ratura. El objetivo de nuestro estudio fue
evaluar el porcentaje de administracion y
adecuacion al protocolo de la profilaxis an-
tibidtica en la cirugia de colon, asi como el
efecto de su inadecuacion en la incidencia
de ILQ.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio de cohortes pros-
pectivo, desde julio de 2008 a julio de 2016.
La evaluacion se llevé a cabo en el Hospital
Universitario Fundacién Alcorcén (HUFA),
de la Comunidad de Madrid. El estudio in-
cluyé pacientes sometidos a cirugia de co-
lon en la Unidad de Cirugia General y del
Aparato Digestivo.

El tamafio muestral se calcul6 segiin un
nivel de confianza del 95%, una potencia
del 85%, una incidencia de infeccién del 1%
en el grupo con profilaxis adecuada y del
6% en el grupo con profilaxis inadecuada,
una razén cumplimiento/no cumplimiento

Tabla 1. Protocolo de profilaxis antibidtica en cirugia de colon

Ti d
Profilaxis Antibiético Via Leons
administracién
Estandar Amoxicilina- Intravenosa 30-60 minutos
Clavulanico previos a la cirugia
Alérgicos a Metronidazol + 500 mg 3-5 mg/kg Intravenosa 30-60 minutos

beta-lactdmicos Gentamicina

previos a la cirugia
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de 3 y unas pérdidas durante el seguimien-
to del 3%. Segin estas premisas se conside-
r6 necesaria una muestra total de estudio
de 713 pacientes, que se incluyeron de for-
ma consecutiva. Se calcul6 la incidencia de
ILQ, siguiendo los criterios de los CDC, y
se diferenci6 segin su profundidad en su-
perficial, profunda y de 6rgano-espaciol’.
El estudio fue aprobado por el Comité de
Etica de la Investigacion Clinica del Hospi-
tal Universitario Fundacién Alcorcén (CEIC
HUFA).

Se incluyeron como variables del estu-
dio la edad y el sexo de los pacientes, asi
como diversos aspectos de la profilaxis
antibiotica: antibi6tico de eleccioén, inicio
y via de administracién, duracién y dosis.
Se registr6 el cumplimiento de la profilaxis
antibié6tica prequirargica (adecuacion) y la
presencia o ausencia de ILQ. Los pacientes
fueron seguidos clinicamente durante 30
dias en funcién de la progresién de la he-
rida quirdrgica, el perfil clinico y los resul-
tados microbiolégicos, segin las definicio-
nes del CDC. En el caso de presentar ILQ,
se registré su profundidad y el microorga-
nismo productor de la misma.

Se disefi6 una hoja especifica de recogi-
da de datos y una base de datos relacional
y normalizada con el programa Microsoft
Access® para el registro de estos. Las va-
riables cualitativas se describieron con
su distribucién de frecuencias (ndmero y
porcentaje) y se compararon con la prue-
ba binomial. Las variables cuantitativas se
describieron con su media y desviacién es-
tandar (DE) o la mediana y rango intercuar-
til (RIQ), si no seguian leyes normales. El
criterio de normalidad se evalu6 mediante
la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las va-
riables cuantitativas de dos categorias se
compararon con la prueba t de Student o
con la prueba no paramétrica de Mann-
Whitney en caso de distribucién no normal.

El grado de cumplimiento se determind
mediante la comparaciéon de la profilaxis
antibiotica recibida por los pacientes y la
establecida por el protocolo vigente en
nuestro centro. En el estudio se valor6 el
cumplimiento de todos los aspectos defini-
dos en dicho protocolo, tanto en conjunto
como individualmente. Se evalu6 la inci-
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dencia de ILQ durante el periodo de segui-
miento. El efecto del cumplimiento de la
profilaxis sobre la incidencia de infeccion
se estim6 mediante el riesgo relativo (RR)
y su intervalo de confianza al 95% (IC,),
considerandose diferencias estadistica-
mente significativas aquellas con p<0,05.
Los andlisis estadisticos se realizaron con
el programa SPSS v21.0.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 771 pacientes
en el estudio: 471 hombres (61,1%) y 300
mujeres (38,9) sin diferencias significativas
entre hombres (67,3 afios, DE=14,5) y muje-
res (68,6 anos, DE=16,0). La duracién media
de la intervencién quirtrgica fue de 174,1
minutos (DE=68,8). La mediana de la estan-
cia hospitalaria de los pacientes sin infec-
cién fue de 9 dias (RIQ=7-15) y de 20 dias
(RIQ=13-30,5) la de los pacientes con infec-
cion de localizacion quirtrgica (p=0,001).

La administracién de profilaxis antibié-
tica estaba indicada en todos los pacientes
estudiados pero solo se administré a 754
(97,8%), no pudiendo ser documentada en
17 pacientes (2,2%). El cumplimiento glo-
bal del protocolo, con registro de todos los
criterios, fue del 91,9% (679 pacientes). La
tabla 2 muestra la frecuencia de pacientes
que cumplieron el protocolo para cada cri-
terio estudiado. La causa mas frecuente de
incumplimiento fue la eleccién del antibi6-
tico, seguida del inicio de la profilaxis.

La incidencia global de ILQ al término
del seguimiento fue del 5,8% y la incidencia
de ILQ en los pacientes con profilaxis ade-
cuada del 5,3%. Ninguno de los 55 pacien-
tes con profilaxis inadecuada tuvo infec-
cion. El 11,8% de los pacientes en los que la
profilaxis no se pudo documentar presen-
taron infeccion durante su seguimiento. No
se encontro relacion entre la inadecuacion
de la profilaxis antibi6tica y la incidencia
de infeccion de localizacion quirargica
(RR=0,5; IC,, 0,1-1,8; p>0,05).

De las 45 ILQ del estudio, 30 (66,7%)
fueron infecciones incisionales superficia-
les de la herida, 11 (24,4%) infecciones in-
cisionales profundas y 4 (9,0%) infecciones
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Tabla 2. Cumplimiento de los diversos criterios de la profilaxis

antibiotica
Ty Cumplimiento Incumplimiento
Criterio
n (%) n (%)
Duracién 677 (99,7) 2(3,6)
Inicio 659 (97,1) 20 (36,4)
Eleccién 647 (95,3) 32 (58,2)
Dosis 678 (99,9) 1(1,8)
Via 679 (100) 0 (0,0)
Global 624 (91,9) 55 (100)
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Figura 1. Etiologia de las infecciones de local

de 6rgano-espacio. El microorganismo mas
frecuentemente implicado en la infeccién
quirargica fue Escherichia coli (27,8% de los
pacientes infectados, Fig. 1). E135,6% de los
pacientes con ILQ tuvieron infeccién por
mas de un microorganismo. Los patdgenos
productores de las infecciones se pueden
apreciar en la figura 1.

DISCUSION

El principal objetivo de la vigilancia
de las infecciones nosocomiales es dismi-
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izacion quirdrgica, en porcentaje.

nuir la tasa de infeccion'. Las medidas de
prevencion de la ILQ inciden en el periodo
preoperatorio en la profilaxis antibiética,
durante la cirugia en la optimizaci6n de las
técnicas quirdrgicas y en la convalecencia
en las estrategias de vigilancia epidemio-
légica y evaluacién de la apariciéon de po-
sibles infecciones. El control de la ILQ de-
termina el nivel de calidad de la atencion
médica, en tanto que es esencial para la
seguridad del paciente intervenido.

A pesar de las mejoras de las técnicas
quirdrgicas surgidas en los altimos afos,
las ILQ contintan siendo una complicacién
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frecuente. Dentro de este tipo de infeccio-
nes, la tasa mas alta la presenta la cirugia
colorrectal’?, lo que adquiere mayor rele-
vancia cuando se observa una tendencia
temporal de incremento de la incidencia
del cancer de colon y recto®.

Uno de los criterios de calidad estandar
descritos en la cirugia de colon es presen-
tar una tasa de infeccién de herida inferior
al 10%. En nuestro estudio la incidencia de
ILQ en cirugia de colon ha sido del 5,8%,
inferior a las publicadas por estudios inter-
nacionales!'*!6, asi como a las tasas nacio-
nales!” y a las de la Comunidad de Madrid.

En la revisiéon bibliografica se aprecia
la existencia de una gran disparidad en las
cifras de incidencia publicadas, lo que pue-
de deberse a la metodologia de estudio em-
pleada. Algunos estudios evalGan la inci-
dencia al alta de los pacientes sin hacer un
seguimiento del periodo completo de ries-
go'®, lo que puede impedir la comparacion
de las cifras de incidencia de infeccién, ya
que algunos autores siguen a los pacientes
los 30 dias postcirugia y otros Ginicamente
durante el ingreso hospitalario. En nuestro
caso el seguimiento se ha realizado duran-
te los 30 dias del postoperatorio, para no
infravalorar la incidencia de ILQ.

Los patdgenos implicados en la mayo-
ria de las infecciones de herida quirirgica
proceden de la flora end6gena del pacien-
te, localizada en la piel, las membranas
mucosas o las visceras huecas altamente
colonizadas como el colon (10°%-10° bacte-
rias/ml)"*. En nuestro estudio, el microor-
ganismo aislado con mayor frecuencia fue
Escherichia coli (27,8%), al igual que en
otras series®?, En el 64,4% de los cultivos
positivos se aislo un Gnico patégeno, cifra
similar a las reflejadas en los diversos tra-
bajos consultados??. Respecto a la estan-
cia postoperatoria, se incrementd de ma-
nera estadisticamente significativa en los
pacientes con ILQ, como queda reflejado
también en la literatura®.

Podemos definir la profilaxis quirtargi-
ca como el uso de antibiéticos con el fin
de prevenir complicaciones infecciosas de
la herida operatoria o de lugares mas ale-
jados. Mediante su aplicacion se intentan
conseguir concentraciones antibi6ticas
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adecuadas en los tejidos antes del acto
quirargico, durante la intervencion y en el
postoperatorio inmediato. El uso rutinario
de profilaxis antibiética en todos los pa-
cientes sometidos a cirugia colorrectal®
es apoyado por una revisiéon Cochrane de
182 ensayos clinicos controlados y mas de
30.000 pacientes.

La administracion de la profilaxis anti-
biética en nuestro hospital esta protocoli-
zada para realizarse entre 30 y 60 minutos
antes de la incisién quirtrgica, puesto que
se ha demostrado “con nivel de evidencia
["'* que la administracién del antibidtico
profilactico durante ese periodo disminuye
la infeccién. Una tnica dosis de antibi6ti-
co es tan efectiva como miltiples dosis®.
En este trabajo se evalu6 el porcentaje de
administracion de profilaxis antibi6tica en
los pacientes intervenidos de cirugia de co-
lon y el grado de adecuacién de la misma
al protocolo de nuestro centro (antibidtico
de eleccion, inicio y via de administracion,
duracién y dosis). El cumplimiento de la
administracion fue del 97,8% con una ade-
cuacion global del 91,9%. Unas cifras tan
altas no se encontraron en la bibliografia
consultada'??2,

Este estudio no ha detectado asocia-
cion estadisticamente significativa entre
la inadecuacién de la profilaxis en cirugia
de colon y un mayor riesgo de ILQ, lo que
coincide con investigaciones anteriores de
este equipo de trabajo para otras localiza-
ciones quirtrgicas?*%*. Este hecho proba-
blemente sea debido a la baja tasa de infec-
cién encontrada y al alto cumplimiento de
la quimioprofilaxis perioperatoria®.

Una posible limitacién del estudio seria
el no haber contabilizado las infecciones
producidas (tras el alta hospitalaria) que
no requirieron reingreso o aquellas poste-
riores a los 30 dias de seguimiento de los
pacientes después de la intervencion. Sin
embargo, el objetivo de la investigacion fue
la evaluacién de las tasas de adherencia y
adecuacion al protocolo de profilaxis anti-
bidtica, las cuales no dependen del segui-
miento temporal, por lo que consideramos
nuestros resultados precisos y no sesga-
dos. Dichos resultados se comunicaron al
personal de la Unidad de Cirugia General
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y del Aparato Digestivo, con el objetivo de
que sirvieran de retroalimentaciéon en su
actividad quirtrgica.

En conclusién, aunque en el estudio la
incidencia de infeccién quirtrgica en ciru-
gia de colon fue muy baja (5,8%) debido
en gran medida a las altas cifras de admi-
nistracién (97,8%) y adecuacién global
(91,9%) de la profilaxis antibi6tica preope-
ratoria en nuestro centro, debemos con-
tinuar haciendo énfasis en la importancia
de su aplicacién y en la evaluacién conti-
nua de su protocolo, lo que nos permitira
adoptar las medidas oportunas dirigidas a
seguir reduciendo progresivamente la inci-
dencia de ILQ. En este sentido, la implan-
taciéon de recomendaciones basadas en la
evidencia, sencillas y viables, unido a la
participacién activa de todos los profesio-
nales implicados, se convierte en esencial
de cara al incremento de la seguridad del
paciente quirtrgico.
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