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RESUMEN

Fundamento. La profilaxis antibiética es una de las formas
mas eficaces de evitar la infeccion de sitio quirargico (ISQ).
En este estudio se evaldan el cumplimiento del protocolo
de profilaxis antibidtica y el efecto de su inadecuacion en la
incidencia de ISQ en cirugia de mama.

Material y métodos. Estudio prospectivo de cohortes rea-
lizado entre julio de 2008 y julio de 2018. Se evaluaron el
grado de cumplimiento de la profilaxis antibiética en ciru-
gia de mama y las causas de no cumplimiento: eleccion del
antibidtico, via de administracion, tiempo de inicio, dosis
y duracion. Se estudi6 la incidencia de ISQ durante los 30
dias posteriores a la intervencion (90 en caso de implantes
o protesis). Para evaluar el efecto de la inadecuacioén de la
profilaxis se utilizo el riesgo relativo (RR).

Resultados. Se estudiaron 1.328 intervenciones en 1.212 mu-
jeres. La incidencia acumulada de ISQ fue del 1,7% (n=22) y
la etiologia mas frecuente Staphylococcus aureus (47,1%). El
cumplimiento global del protocolo de profilaxis antibiotica
fue del 95,3% (incluyendo las 568 cirugias donde no estaba in-
dicada). Las causas principales de no cumplimiento fueron el
tiempo de inicio (46,8%) y la eleccion del antibiotico (40,3%).
La inadecuacion aumento significativamente la incidencia de
ISQ (8,1 vs 1,3%, p=0,003) y el riesgo de sufrirla (RR=6,5; IC,;,
2,3-18,1).

Conclusiones. La tasa global de adecuacion al protocolo fue
muy alta. La inadecuacion de la profilaxis antibiética dupli-
c6, al menos, el riesgo de sufrir ISQ en cirugia de mama.
Palabras clave. Infeccién de sitio quirdrgico. Profilaxis an-
tibiotica. Cirugia de mama. Estudio de cohortes. Vigilancia
epidemiolégica.
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ABSTRACT

Background. Antibiotic prophylaxis is one of the most effec-
tive ways to avoid surgical site infection (SSI). The present
study evaluates compliance with the antibiotic prophylaxis
protocol and the effect of non-compliance on the incidence
of SSI in breast surgery.

Methods. A prospective cohort study was carried out from
July 2008 to July 2018. It assessed the degree of compliance
with antibiotic prophylaxis in breast surgery and the causes
of non-compliance: choice of antibiotic, route of administra-
tion, time of onset, dose and duration. The incidence of SSI
was studied during the 30 days after intervention (90 in the
case of implants or prostheses). Relative risk (RR) was used
to assess the effect of inadequate prophylaxis.

Results. We studied 1,328 interventions in 1,212 women.
The cumulative incidence of SSI was 1.7% (n=22) and the
most common etiology was Staphylococcus aureus (47.1%).
Overall antibiotic prophylaxis protocol compliance was
95.3% (including the 568 interventions where it was not
indicated). The principle causes of non-compliance were
the time of onset (46.8%) and choice of antibiotic (40.3%).
Non-compliance significantly increased both incidence of
SSI (8.1 vs 1.3%, p=0.003) and its risk (RR=6.5, Cl,, 2.3-18.1).
Conclusions. The overall protocol compliance rate was
very high. Non-compliance with prophylaxis protocol at
least doubled the risk of SSI in breast surgery.

Keywords. Surgical site infection. Antibiotic prophylaxis.
Breast surgery. Cohort study. Epidemiological surveillance.
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INTRODUCCION

Las infecciones relacionadas con la asis-
tencia sanitaria afectan en torno al 8% de
todos los pacientes hospitalizados'y cons-
tituyen la segunda causa de efectos adver-
sos producidos por la atenciéon médica en
Espana?, solo superada por los errores de
medicacion.

La infeccién de sitio quirtargico (ISQ) se
define como aquella infeccién que, no es-
tando presente ni en periodo de incubacion
ni con sintomatologia en el periodo previo a
la cirugia, aparece en la incision quirargica
o en los tejidos de su vecindad en un perio-
do de 30 dias tras la intervencion, o 90 dias
en caso de implantes o protesis®. Este tipo
de infecciones suponen la primera causa
de infecci6én de origen nosocomial en Espa-
na, donde un 25% del total de infecciones
han sido debidas a ISQ en el Gltimo ano!, lo
que contribuye al aumento de la estancia
hospitalaria y de la morbimortalidad de los
pacientes que las sufren, ademas del incre-
mento del coste sanitario. Los pacientes
que desarrollan una ISQ tienen un 60% mas
de probabilidad de ingresar en una unidad
de cuidados intensivos, cinco veces mas
de reingresar en el hospital y el doble de
posibilidades de fallecer que los pacientes
sin infeccion®.

Numerosos estudios estiman que hasta
un 60% de las infecciones de origen hospi-
talario son prevenibles?*¢. Una de las medi-
das mas conocidas y eficaces para ello es
la profilaxis antibiética, que consiste en la
administracién de antibi6ticos previos a la
intervencion, con el objetivo de mantener
concentraciones bactericidas del mismo en
la incision quirdrgica y zonas adyacentes.
La profilaxis antibi6tica esta indicada en las
cirugias contaminadas, limpias-contamina-
das, y en algunos casos especiales de ciru-
gias limpias (implantes, inmunosupresion,
neurocirugia y cirugia cardiaca).

La cirugia de mama es un procedimien-
to cada vez mas frecuente en nuestro me-
dio, aproximadamente 60.000 mujeres al
afio son sometidas a alguna intervencién de
mama en Espaia. En el afio 2011 la tasa de
ISQ en cirugia de mama en la Comunidad de
Madrid fue del 3,9%7, siendo dicha tasa ma-
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yor de lo esperable en cirugia limpia (2%),
debido al uso de implantes y la frecuente
malignidad de las lesiones intervenidas,
que constituyen factores de riesgo cono-
cidos para el desarrollo de infeccién®. El
coste medio para el sistema sanitario de un
paciente con infeccién quirdrgica de mama
es casi tres veces superior a la de aquel que
no la presenta?.

El objetivo del presente estudio fue
evaluar el porcentaje de adecuacion de la
profilaxis antibiética en cirugia de mama,
asi como el efecto de su inadecuacion so-
bre la ISQ.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6é un estudio de cohortes pros-
pectivo para conocer la incidencia de ISQ
en el Hospital Universitario Fundaciéon Al-
corcén (HUFA) de la Comunidad de Madrid
para evaluar la adecuacion de la profilaxis
antibiética en cirugia de mama. Se incluy6
a todas las pacientes del Servicio de Gine-
cologia y Obstetricia a las que se hubiera
realizado alguna intervenciéon mediante
alguno de los procedimientos del epigrafe
mama (BREAST) del NHSN (National Health-
care Safety Network), entre julio de 2008 y
julio de 2018. Se excluyeron las pacientes
con una infecciéon clinica activa en el mo-
mento de la operacién, asi como los hom-
bres intervenidos.

Se realiz6 un seguimiento diario de las
pacientes desde su ingreso hasta el alta,
tomando datos de la evolucion y los posi-
bles signos o sintomas de infeccién. Tam-
bién se valoraron sus revisiones en los 30
dias posteriores a la operaciéon (90 en caso
de implantes o proétesis) o si tuvieron un
reingreso. Se calcul6 la incidencia de ISQ
siguiendo los criterios de los CDC (Centers
for Disease Control and Prevention)y se dife-
renci6 segin su profundidad en superficial,
profunda y de 6rgano-espacio®.

El tamano muestral fue calculado para
una estimacién de laincidencia de infeccién
quirtrgica del 3% con un nivel de confianza
del 95% y una precision del 1%; asumien-
do un 5% de posibles pérdidas durante el
seguimiento, se obtuvo como necesaria la
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inclusién de 1.177 pacientes en el estudio,
la cual se realiz6 de manera consecutiva. El
estudio fue aprobado por el Comité de Etica
de la Investigacion Clinica del HUFA.

Se disef6 una ficha especifica para la re-
cogida de datos. La evolucién y seguimien-
to fue realizada por el personal de la Unidad
de Medicina Preventiva, quienes acudieron
a ver a las pacientes diariamente desde su
ingreso. La informaci6n se obtuvo de la his-
toria clinica electroénica, el contacto directo
con la paciente y su equipo médico, y los
resultados de laboratorio. Todos los datos
recogidos se registraron en la aplicacién IN-
CLIMECC (Indicadores Clinicos de Mejora
Continua de la Calidad).

Las variables estudiadas fueron edad,
sexo, comorbilidades, fecha de ingreso y
de alta, fecha de la intervencién, cédigo
del procedimiento quiridrgico —segin la Cla-
sificacion Internacional de Enfermedades
(CIE)-, duracién de la intervencion, riesgo
anestésico ASA, grado de contaminacion de
la cirugia, infeccién de la herida, profundi-
dad de la infeccion, microorganismo impli-
cado en la misma y cumplimiento de la profi-
laxis. Se consider6 una profilaxis antibi6tica
incorrecta cuando al menos uno de los cinco
items estudiados (eleccion del antibiético,
via de administracion, tiempo de inicio, do-
sis y duracion) no estaba registrado o no se
efectud de acuerdo al protocolo del centro,
siendo la pauta estandar 2 gramos de cefa-
zolina intravenosa en los 30-60 minutos pre-
vios a la cirugia o 1 gramo de vancomicina
intravenosa, en pacientes con alergia a beta-
lactadmicos, entre 60 y 90 minutos antes de
la intervencion.

Las variables cualitativas se describie-
ron con su frecuencia y porcentaje y se
compararon mediante la prueba y? de Pear-
son. Las variables cuantitativas se descri-
bieron con la media y desviacién estandar
(DE), o con la mediana y rango intercuartili-
co (RIC) si su distribucién no era normal; 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 U de Mann-
Whitney en caso de que la distribucién no
fuera normal. Se calcul6 la incidencia de
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ISQ durante el periodo de seguimiento. La
relacién entre la adecuacién al protocolo
de profilaxis antibiética y la incidencia de
infeccion quirargica se estimd con el ries-
go relativo (RR) y su intervalo de confianza
al 95% (IC,,), considerdndose diferencias
estadisticamente significativas aquellas
con p<0,05. El andlisis estadistico se reali-
z6 con el programa SPSS v21.0 y el tamaio
muestral se calcul6 mediante el programa
epidemioléogico Epidat 4.2.

RESULTADOS

Se incluyeron 1.212 pacientes en el estu-
dio, con edad media de 57,4 anos (DE=15,5).
El nimero total de intervenciones fue de
1.328 y no hubo pérdidas durante el segui-
miento. Las comorbilidades mas frecuentes
en la cohorte fueron neoplasia (78%), dia-
betes mellitus (5,1%) y obesidad (3,2%).

El tipo de cirugia més habitual fue la re-
seccién de cuadrante de mama (48,3%), se-
guida de la mastectomia simple unilateral
(18,9%) y la mastectomia simple ampliada
unilateral (mastectomia radical modifica-
da), con un 16,9%. Los diferentes proce-
dimientos estudiados y su frecuencia se
muestran en la tabla 1.

La duracién media de las intervencio-
nes fue de 93 minutos (DE=53,8). Un 52,9%
de las pacientes presentaron un riesgo
anestésico ASAIL, y un 33,6% un ASAIIIL. Res-
pecto al grado de contaminacion de la ci-
rugia, 1.313 intervenciones (98,9%) fueron
cirugias limpias, 12 limpias-contaminadas
(0,9%) y 3 sucias (0,2%). La mediana de
la estancia hospitalaria se situé en 2 dias
(RIC=0-5).

En 22 cirugias hubo presencia de ISQ
(1,7%), de las que 18 se catalogaron como
infeccion superficial (81,8%) y 4 como infec-
cion profunda (18,2%). No hubo infecciones
de 6rgano-espacio.

Se identific6 al microorganismo cau-
sante de la infeccién en 17 de los 22 ca-
sos (77,3%), siendo cuatro de ellos (23,5%)
de origen polimicrobiano. Las principales
bacterias encontradas en las ISQ fueron
Staphylococcus aureus (47,1%), seguido de
Enterobacter cloacae (17,6%). En la figura
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Tabla 1. Procedimientos quirtrgicos estudiados (CIE-9-MC) para cirugia de mama

Codigo  Intervencién Frecuencia (%)
85.22 Reseccion de cuadrante de mama 641 (48,3)
85.41 Mastectomia simple unilateral 251 (18,9)
85.43 Mastectomia simple ampliada unilateral 224 (16,9)
85.33 Mastectomia subcutanea unilateral con implantaciéon simultanea 76 (5,7)
85.21 Extirpaci6n local de lesién de mama 40 (3,0)
85.35 Mastectomia subcutanea bilateral con implantacién simultanea 35 (2,6)
85.23 Mastectomia subtotal 14 (1,1
85.44 Mastectomia simple ampliada bilateral 14 (1,1)
85.42 Mastectomia simple bilateral 13 (1,0)
85.45 Mastectomia radical unilateral 5(0,4)
85.47 Mastectomia radical ampliada unilateral 4(0,3)
85.94 Extraccion de implante de mama 3(0,2)
85.34 Otra mastectomia subcutanea unilateral 2(0,2)
85.93 Revisién de implante de mama 2(0,2)
85.12 Biopsia abierta de mama 10,1
85.48 Mastectomia radical ampliada bilateral 1(0,1)
85.95 Insercion de expansor del tejido mamario 10,1
85.96 Extraccion de expansores de tejido mamario 1(0,1)

CIE-9-MC: Clasificacion Internacional de Enfermedades, 92 revision, Modificacion Clinica.

Staphylococcus aureus |, 7,0
Enterobacter cloacae [ 17,6
Klebsiella pneumoniae [ EE
Proteus mirabilis I 59
Morganella morganii I 5,9
Providencia stuartii 5.9
Burkholderia cepacia — 5.
Staphylococcus epidermidis — 59
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Figura 1. Frecuencia de la etiologia (porcentaje) de las infecciones de sitio quirtrgico

en cirugia de mama.
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1 se puede apreciar el conjunto de pato6-
genos productores de las infecciones qui-
rargicas.

La profilaxis antibi6tica estaba indicada
en 760 intervenciones (57,2%) y fue adecua-
daen 1.266 (95,3%), incluyendo las 568 ciru-
gias donde no se administré porque no es-
taba indicada. En 62 casos fue inadecuada
(4,7%) debido principalmente al tiempo de
inicio de la profilaxis (46,8%) y a la eleccién
del antibi6tico (40,3%). Los ocho casos
restantes fueron debidos a la duracién del
tratamiento (cuatro), a la via de administra-
cién (dos) y a la dosis (dos).

Se encontr6 una frecuencia significati-
vamente mayor de ISQ en cirugias con pro-
filaxis antibidtica inadecuada (n=5, 8,1%)
que en aquellas con profilaxis adecuada
(n=17, 1,3%), de las cuales 15 ocurrieron en
pacientes a quienes se administr6 la pro-
filaxis (2%) y dos en pacientes que no re-
quirieron su aplicacién (0,4%). La inadecua-
cién de la profilaxis incremento el riesgo de
ISQ de manera estadisticamente significati-
va (RR=6,5; IC,, 2,3-18,1; p=0,003).

Las pacientes sin infeccién quirargica
fueron mas jévenes (57,3 afnos, DE=15,4 vs
64 afnos, DE=14,8; p=0,042) y tuvieron una
estancia hospitalaria menor (2 dias, RIC=0-
5 vs 6 dias, RIC=3,3-11,5; p=0,031) que aque-
llas con ISQ.

DISCUSION

El objetivo principal de la vigilancia de
las infecciones nosocomiales es disminuir
la tasa de infeccién!®. La vigilancia de la in-
feccion quirargica en las cirugias limpias es
un importante indicador de seguridad del
paciente y de calidad asistencial, debién-
dose mantener la incidencia de infeccién
en niveles bajos. La profilaxis antibiética,
dentro de las medidas preventivas para el
control de la ISQ, reduce hasta en un 56%
las infecciones quirtrgicas cuando se reali-
za de forma adecuada!'.

La tasa de ISQ en cirugia de mama del
presente estudio ha mostrado ser inferior
a la de otros estudios similares, donde se
llega a alcanzar el 16%%213 incluso fue de
menos de la mitad que la observada en un
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estudio multicéntrico realizado en nuestro
medio (1,7 vs 3,9%)°. Parte de estas dife-
rencias pueden ser explicadas por el alto
grado de cumplimiento de la profilaxis an-
tibiotica, asi como por el menor tiempo de
duracio6n de la cirugia (el P,, fue 40 minutos
inferior en nuestro caso: 125 vs 165 minu-
tos)®, consecuencia de que la intervencion
mas frecuentemente realizada en nuestro
hospital fue la resecciéon de cuadrante de
mama (48,3%, duraciéon media 62 minutos,
DE=30,5) y no otros procedimientos de ma-
yor duracién, como la mastectomia radical
modificada’.

En nuestro estudio se observé una di-
ferencia estadisticamente significativa en
cuanto a la edad de las pacientes infectadas
y no infectadas (64 vs 57,3 anos), en con-
sonancia con otros trabajos que muestran
que la edad avanzada supone un factor de
riesgo para la ISQ en cirugia de mama'**.

La mediana de la estancia hospitala-
ria se triplicé en pacientes con infeccién
quirtrgica, y coincide con otros estudios
donde se observa una prolongacion de la
permanencia debido a la infeccion!é!’.

El microorganismo causante de ISQ mas
frecuente descrito en cirugia de mama fue
Staphylococcus aureus'™'®19, al igual que en
nuestra serie (47,1%), seguido de Entero-
bacter cloacae, por lo que la elecciéon de
antibiotico para la profilaxis quirargica
en cirugia de mama debe cubrir a los mi-
croorganismos mas comunes en esa area
quirtrgica, tanto Gram positivos como ne-
gativos?.

La profilaxis antibidtica esta indicada en
casos especiales de cirugias limpias (como
en el caso de cirugia de mama con implan-
tes, material protésico o expansores) o en
pacientes que presenten edad mayor de 65
anos, estado nutricional deficiente, obesi-
dad, diabetes mellitus o inmunosupresién.
Por dltimo, también se indica profilaxis an-
tibiotica preoperatoria si la cirugia es con-
taminada.

La adecuacién global de la profilaxis an-
tibidtica fue del 95,3%, superior a la media
nacional® y a otros estudios internaciona-
les®, pero inferior a la observada en otros
procedimientos realizados en nuestro hos-
pital, como la cirugia de colon y recto5?,
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por lo que aln existe margen de mejora.
Esta alta adecuaciéon de la profilaxis anti-
biética en el HUFA puede contribuir a expli-
car la menor tasa de infeccion en nuestro
centro al compararla con otros hospitales
espaiioles®"?,

El tiempo de inicio de la profilaxis su-
puso casi la mitad de los casos de inade-
cuacién, lo que coincide con la literatura
consultada®???. Algunos trabajos no han
mostrado relacion entre la adecuacion de la
profilaxis antibi6tica y la reduccién de ISQ
en cirugia de mama>!? ni en otras cirugias
limpias?, aunque cabe destacar que conta-
ron con un tamafio muestral limitado y los
porcentajes de cumplimiento en estos estu-
dios fueron pobres. En un metaanalisis rea-
lizado con nueve estudios y 2.260 pacientes
se concluy6 a favor de larecomendacién de
la profilaxis antibi6tica como método para
reducir la infeccién quirtrgica en cirugia de
mama®, hecho sefnalado también en multi-
ples estudios!>16.%,

La profilaxis antibi6tica supone la mitad
de los antibi6ticos empleados en el hospi-
tal’* y diferentes estudios han mostrado
gran disparidad a la hora de su correcta
aplicacién®**2" por lo que es imprescin-
dible la formacién de los profesionales
sanitarios sobre su correcto uso. A su vez,
también es necesario el cumplimiento ade-
cuado de las checklists y protocolos de cada
centro, dejando constancia de su correcta
realizacion. Si el antibi6tico utilizado es lo
suficientemente activo contra los microor-
ganismos potencialmente contaminantes y
mantiene niveles de concentracion eleva-
dos durante todo el procedimiento quirar-
gico la profilaxis, generalmente, resultara
eficaz?.

La principal comorbilidad en nuestro
estudio fue la neoplasia, lo cual es légico ya
que se trata de una de las principales indi-
caciones para la cirugia de mama, y ademas
puede contribuir a aumentar el riesgo de in-
feccién por la naturaleza de la enfermedad
y el tratamiento, dificultando la curacién de
la herida®. Esta misma asociacién también
se describe en otras cirugias con elevada
incidencia de cancer®.

La realizacion de estudios de cohortes
prospectivos es lo ideal para evaluar la in-
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cidencia de ISQ, ya que los registros retros-
pectivos conllevan limitaciones metodol6-
gicas y una mayor probabilidad de errores
y sesgos. El disefio de este trabajo es, por
tanto, de alta evidencia cientifica, siendo
destacable tanto el periodo evaluado (diez
anos) como el namero de casos, siendo una
de las mayores series de cirugia de mama
a nivel nacional. Los profesionales del Ser-
vicio de Ginecologia y Obstetricia no fue-
ron avisados de la realizacion del control
de adecuacioén, por lo que no se produjo un
sesgo de Hawthorne. La posible pérdida de
informacion de las pacientes fue minimiza-
da gracias a la historia clinica electrénica
y al seguimiento tras el alta realizado con
la aplicaciéon informéatica Horus, por lo que
los sesgos de seleccién e informaciéon pu-
dieron ser controlados. Para evitar sesgos
por pérdidas en el seguimiento se calculd
un porcentaje de posibles pérdidas durante
el periodo evaluado, aunque finalmente no
se produjo ninguna.

Como limitaciéon del estudio podria
considerarse el no haber contabilizado las
infecciones leves tras el alta hospitalaria
que no requirieron reingreso y que no fue-
ron atendidas en ningin centro sanitario,
y aquellas posteriores a los 30 dias de se-
guimiento tras la intervencion (o 90 dias en
caso de implantes o prétesis). No obstan-
te, el objetivo del trabajo fue la evaluacion
de las tasas de adherencia y adecuacién al
protocolo de profilaxis antibiética, que no
dependen del seguimiento temporal por lo
que consideramos nuestros resultados pre-
cisos y no sesgados.

En conclusion, la relaciéon observada en-
tre inadecuacion de la profilaxis antibiética
e infeccidén quirtrgica sugiere que se trata
de un procedimiento ttil parala prevencion
de la ISQ, en concordancia con otros estu-
dios de tamafio muestral representativo. La
adecuacion global de la profilaxis fue muy
elevada y la ISQ en cirugia de mama en
nuestro centro fue bastante baja, aun asi,
al tratarse de una cirugia programada en la
mayoria de los casos, cabe la posibilidad
de mejora. Para ello se hace necesario la
existencia de protocolos actualizados, asi
como el incremento en su adherencia y
exhaustividad de registro, lo que a su vez
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permita la evaluacién de manera continua-
da y multidisciplinar de la adecuacién de
la profilaxis antibi6tica y la incidencia de
infeccién quirdrgica. Podria ser también
de utilidad llevar a cabo futuras sesiones
formativas tedrico-practicas conjuntas en-
tre la Unidad de Medicina Preventiva y el
Servicio de Ginecologia y Obstetricia, que
profundicen especificamente en la correcta
realizacion de la profilaxis en los diversos
procedimientos quirdrgicos de la mama
que se realizan actualmente en nuestro
hospital.
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