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Introduccién: El uso de profilaxis antibidtica quirirgica adecuada es una de las medi-
das de prevencién mas importantes con evidencia de reduccién de riesgo de infeccion
del sitio operatorio (ISO). Material y Métodos: Se realizd un estudio prospectivo para
evaluar la adherencia a las normas de profilaxis quirdrgica y riesgo de infeccién del
sitio operatorio en pacientes de 30 dias a 18 afos de edad sometidos a intervenciones
quirurgicas en el Hospital de Especialidades Pediatricas Omar Torrijos Herrera (HEPOTH)
durante agosto 2019 —julio 2020. Resultados: En el HEPOTH se realizaron desde agosto
2019 - julio 2020, 751 cirugias trazadoras. Se enrolaron 77 sujetos y se incluyeron 72
sujetos para valorar la adherencia a la norma de profilaxis. En 63 sujetos se evaluo la
presencia de infeccién de sitio operatorio (ISO). El 72% de los sujetos se encontraban
hospitalizados y 28% de los procedimientos fueron ambulatorios. La adherencia a la
norma de profilaxis antibiotica fue de 31% (22/72). El 100% de las cirugias ambulato-
rias fue adherente a la norma comparado con una adherencia de 3.8% en las cirugias
intrahospitalarias. Los pacientes que presentaron infeccién del sitio operatorio repre-
sentaron un 5% (3/63), en ningun caso de infeccién del sitio operatorio se cumplié con
la norma de profilaxis. Conclusiones: Se debe optimizar la adherencia a la norma de
profilaxis antibidtica con el objetivo de reducir el riesgo de infeccién del sitio operatorio
y disminuir la exposicidn a antibidticos en los pacientes pediatricos, lo que conlleva a
mayor resistencia antibiética futura.

Abstract

Introduction: The use of adequate surgical antibiotic prophylaxis is one of the most im-
portant prevention measures with evidence of risk reduction of surgical site infections
(SSI). Materials and methods: A prospective study was conducted to evaluate com-
pliance of surgical prophylaxis standards and the risk of SSI in patients from 30 days to
18 years of age undergoing surgical interventions at the Omar Torrijos Herrera Pediatric
Specialties Hospital (HEPOTH) during August 2019 - July 2020. Results: In HEPOTH, 751
tracer surgeries were performed from August 2019 - July 2020, 77 subjects were enro-
lled and 72 subjects were included to assess compliance to the prophylaxis guide, 63
subjects were evaluated looking for the presence of surgical site infections, 52 subjects
were hospitalized (72%) and the rest were managed on an outpatient basis. Complian-
ce to the antibiotic prophylaxis standard was 31% (22/72). In the outpatient surgeries
they were 100% compliant to the guide of antibiotic prophylaxis compared with 3.8%
of the inpatient surgeries. The patients presenting surgical site infections represent 5%
(3/63), in no case the prophylaxis standard was met. Conclusions: Compliance to the
antibiotic prophylaxis standard should be improved with the aim of reducing surgical
site infections and reducing antibiotic exposure in pediatric patients. Which leads to
greater future antibiotic resistance.

DOI: 10.37980/im.journal.rspp.20201743 elSSN: 2710-7663



Todos los derechos reservados. 2021.

Editorial Infomedic International.

Revista Pediatrica de Panama.

Introduccion

Las Infecciones Asociadas a la Atencidon de Salud (IAAS) influ-
yen directamente en un incremento en el costo de atencion,
en la estancia intrahospitalaria, morbi-mortalidad, nimero
de intervenciones quirurgicas, secuelas y ciertamente, en la
resistencia a antibidticos."**#> El Centro para el control y pre-
vencion de enfermedades de Atlanta (CDC) define infeccion
del sitio operatorio como aquella infeccion relacionada a un
procedimiento quirdrgico que ocurre en los 30 dias a 90 dias
dependiendo del tipo de procedimiento realizado® Las ISOs
representan 31% de las IAAS” En estudios pediatricos la tasa
de ISOs en la poblacion pediétrica es 2.5-5.4%°% La literatura
describe que el nimero de infecciones del sitio quirdrgico
tiende a ser subestimado debido a que el 50% se diagnosti-
can y manejan de forma ambulatoria.’

La infeccion del sitio operatorio (ISO) es una complicacion
potencial y prevenible al realizar una intervencién quirurgi-
ca y constituye la infeccion asociada a la atencién de salud
(IAAS) de mayor frecuencia en pacientes quirurgicos;"267°
pueden ser prevenidas en un 40 a 60% de los casos utilizan-
do estrategias basadas en evidencia.*'%'"'?La administracion
de profilaxis antibiética es una de las claves para la reduccién
efectiva de las tasas de ISO; sin embargo, su uso inadecuado
conlleva a riesgo de resistencia bacteriana y de efectos ad-
versos secundarios asociados al uso de antibioticos***'" La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) llama a sus paises
miembros a tener politicas de uso apropiado de antimicro-
bianos y ha dictado recomendaciones respecto al uso de an-
tibioticos en la profilaxis quirdrgica.’

La tasa de ISO en el HEPOTH durante el periodo 2014-2017
fue de 1.4-0.2% respectivamente. Se debe mencionar que la
vigilancia de ISO en el HEPOTH es pasiva, Unicamente repor-
tandose las ISO que ameritan hospitalizacion.

Los objetivos del estudio eran determinar el grado de adhe-
rencia a la norma de profilaxis antibiética y la relacién entre
la profilaxis quirdrgica inadecuada y el riesgo de ISO.

Material y métodos

Se dised un estudio prospectivo observacional transver-
sal. El universo del estudio fueron pacientes pediatricos (30
dias-18 anos) sometidos a cirugias trazadoras programadas
o de urgencia en el HEPOTH desde el 01 de agosto 2019 al
31 de julio 2020. Fueron consideradas cirugias trazadoras la
reduccion abierta de fractura no expuesta, derivacién ventri-
culo-peritoneal, cirugia cardiaca no coronaria, craneotomia,
hernioplastia, apendicectomia no complicaday la colecistec-
tomia laparoscopica. Se excluyeron sujetos cuyos procedi-
mientos quirdrgicos fueron clasificados como contaminados
o infectados, sujetos con infeccion preexistente documenta-
da incluyendo otitis media, colesteatoma, apéndice perfora-
da, absceso, sepsis, drenaje de pus, fistula, sujetos con diabe-
tes, enfermedades malignas, inmunodeficiencias primarias,
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desnutricion, infeccién por HIV con inmunocompromiso se-
vero, uso de agentes inmunosupresores o inmumoduladores
y cierres de heridas por segunda intencion.

La muestra fue estimada con la férmula de proporcién de
una variable en una poblaciéon. Se calculé una muestra de
220 casos (intervenciones quirtrgicas) con un margen de
error del 5% y un nivel de confianza del 95%. Se afadié el
10% como ajuste a las pérdidas. Para seleccionar la mues-
tra se utilizo6 el sistema de “Cluster Sampling”y los nimeros
aleatorios se obtuvieron mediante “random.org”. Los sujetos
se captaron durante la evaluacién pre-anestésica o el dia de
la intervencidn quirurgica y se captaron sujetos sometidos a
procedimientos quirdrgicos de urgencia. Se obtuvo el con-
sentimiento de los padres o tutores y se aplicé asentimiento
informado a los mayores de 12 anos.

Se utilizé el expediente clinico, protocolo quirtrgico, notas
de enfermeria, formulario de pausa quirdrgica y lista de ve-
rificacion para prevencién de I1ISO como documentos fuen-
tes y se aplico en el formulario de recoleccién de datos. Los
padres fueron instruidos respecto a las visitas del estudio,
signos sugestivos de infeccion de sitio operatorio y se les
brind6 el contacto telefénico del investigador principal para
comunicar la presencia de alguno de estos signos. La prime-
ra evaluacion clinica se programé entre el 5° dia y 7™ dia
postquirurgico.

Se realizé seguimiento telefénico en los dias 15 y 30 post-in-
tervencion. En cada visita se aplicé un cuestionario a los
padres o cuidador principal por evidencia de signos de in-
feccion, requerimiento de evaluacion médica, drenajes de
heridas y/o terapia antibiotica.

Las variables a evaluar fueron: infeccién del sitio quirdrgico
y profilaxis quirdrgica adecuada. Se definié como Infeccién
del sitio operatorio (ISO) aquella infeccidn relacionada a un
procedimiento quirdrgico que ocurre en los 30 dias a 90 dias
dependiendo del tipo de procedimiento realizado. Se con-
sideré como profilaxis quirdrgica adecuada al cumplimien-
to de cada uno de los siguientes parametros: Indicacién de
profilaxis (de acuerdo al procedimiento quirurgico si estaba
indicada la aplicacién de profilaxis), seleccién de antibidtico
y dosis adecuada en mg/kg de peso segun las normas del
HEPOTH, administracion dentro de los 60 minutos previo a
la incisiéon o 120 minutos en el caso de que se hubiese indi-
cado vancomicina o alguna fluoroquinolona, administracion
de una sola dosis (con excepcién de los sujetos sometidos
a cirugia cardiovascular donde se permitié hasta 24 horas),
administracion por via intravenosa, redosificacién en aque-
llos procedimientos que asi lo requieran (colocacion de dosis
adicional de antibidtico si los procedimientos quirdrgicos se
prolongan mas alla de dos vidas medias del antibiético o si
la pérdida sanguinea es mayor a 25 cc/kg de sangre y en el
tiempo indicado de acuerdo a la vida media del antibiético
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Fig. 1 Desglose de seleccidn de pacientes.
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Sujetos en los que se valora
adherencia a la norma de

Sujetos incluidos =77

profilaxis =72

Sujetos incluidos con

seguimiento adecuado para

Cirugias trazadoras realizadas
en Agosto 2019-Julio 2020 =
751

Sujetos excluidos =5

valorar ISO =63

Sujetos cuyos tutores rechazan la
participacion en el estudio = 20

utilizado). De no cumplir con cualquiera de los parametros
previamente establecidos se considera que no hubo adhe-
rencia a la norma. Se consideré como dosis suboéptima a la
administracion del antibidtico a dosis menores a las norma-
das'y como dosis elevadas a la administracion del antibidtico
a dosis mayores a las normadas.

Se utiliz6 el programa Statistical Package for the Social Scien-
ces (SPSS) para crear la base de datos y el analisis estadistico.
Se utiliz6 frecuencias, porcentajes y medias para la presenta-
cién de las variables. Para la comparacién de variables dico-
tomicas se utilizd chi cuadrado y se consideré como signifi-
cativa una p igual o menor a 0.05.

El protocolo fue sometido y aprobado por el Comité Institu-
cional de Etica de la Investigacion de la Caja de Seguro Social.

Resultados

Durante el periodo de estudio se realizaron 751 procedi-
mientos quirurgicos trazadores, el nimero de candidatos a
los que se les ofrecié participar en el estudio fue de 97, se ob-
tuvo aceptacién por parte de 77 tutores legales para la par-
ticipacion en el estudio. Se evalta la adherencia a la norma
de profilaxis en 72 sujetos, 5 sujetos se excluyeron de este
grupo de analisis debido a que no cumplian con los criterios
de inclusién o contaban con algun criterio de exclusion. Du-
rante el seguimiento telefénico 9 tutores no contestaron el
llamado telefénico y no se realizé un seguimiento como se
establece en el protocolo del estudio por lo que se valora la
presencia de ISO en 63 sujetos (Figura 1). Las caracteristicas
generales de sujetos sometidos a intervenciones quirurgicas
en el HEPOTH durante Agosto 2019-Julio 2020 se describen
en laTabla 1.

La adherencia global a la norma de profilaxis quirdrgica en
las cirugias trazadoras incluidas en el estudio fue de 31%
(22/72), el 100% (20/20) de las cirugias ambulatorias fue ad-
herente a la norma comparado con el 3.8% (2/52) de las ciru-
gias intrahospitalarias.

Tabla 1. Caracteristicas generales de sujetos sometidos a cirugias
trazadoras en el HEPOTH durante agosto 2019 - julio 2020

Edad Total (%)
<1 afio 13 (18%)
1-4 afios 16 (22%)
5-9 afios 22 (31%)
10-15 arios 21 (29%)

Sexo
Femenino 40 (56%)
Masculino 32 (44%)

Status del paciente
Hospitalizados
Ambulatorios

Especialidad quirurgica

Cirugia pediatrica
Apendicectomia = 23
Hernia inguinal = 14
Hernia umbilical = 8
Colecistectomia = 5

Cirugia cardiovascular

Neurocirugia
Colocacion de DVP =5
Craneotomia =5

Ortopedia

DVP: derivacion ventriculo peritoneal.

52/72 (72%)
20/72 (28%)

50/72 (70%)

11/72 (15%)
10/72 (14%)

1/72 (1%)

De los procedimientos quirdrgicos evaluados 50 tenian indi-
caciéon de utilizar antibiotico profilactico, en el 90% (45/50)
de los sujetos la indicacion de antibidtico previa a la cirugia
fue adecuada, 70% (35/50) de los sujetos recibieron la tera-
pia antibiotica de primera linea establecida en la norma de
profilaxis del HEPOTH o segun la recomendacién de la guia
IDSA, el 16% (8/50) eran antibidticos de segunda linea y 8%
(4/50) no estaban considerados en las normas. En ningun
caso se justifico la seleccion de terapias antibidticas distintas.
Un 44% (22/50) de los sujetos recibieron la dosis de antibio-
tico apropiada, 30 % (15/50) recibieron dosis sub-6ptimas y
22% (11/50) de los sujetos recibieron dosis de antibiodticos
elevadas. El 26% (13/50) recibié la terapia antibiética con un
tiempo de profilaxis adecuado, 92% (46/50) de los sujetos
que ameritaban antibioticos IV lo recibieron. De los proce-
dimientos realizados 6% (3/50) recibieron redosificacion,
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Figura 2. Adherencia a los indicadores de calidad de profilaxis qui-
rdrgica en sujetos pediatricos sometidos a cirugias trazadoras en el
HEPOTH agosto 2019 - julio 2020
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sin embargo, el 32% (16/50) de los casos ameritaban redo-
sificacién. En ningun sujeto la redosificacion fue recibida de
manera apropiada. Se prolonga la profilaxis en 7% (36/50)
de los procedimientos realizados (Figura 2). Los sujetos que
presentaron ISO representan un 5% (3/63) y ocurrieron en
procedimientos realizados por cirugia pediatrica y neuroci-
rugia. En ninguin caso cumplieron con adherencia a la nor-
ma de profilaxis quirdrgica, no se utilizaron los antibioticos
segun lo indicado en la norma en 67% (2/3) de los sujetos
con ISO, los procedimientos se realizaron en sujetos que se
encontraban hospitalizados, no se utilizaron las dosis apro-
piadas en 67% (2/3). En los tres casos se prolonga la terapia
antibiotica y es retirada posterior a las 24 horas post opera-
torias sin justificacion consignada en el expediente clinico. El
tiempo de profilaxis antibiotica fue inadecuado. Dos sujetos
con ISO presentaban co-morbilidad. Estos sujetos no cum-
plian con ningun criterio de exclusién del estudio. Se realiza
una descripcion detallada de las caracteristicas de pacientes
con ISO en la Tabla 2.

Discusion

Durante la realizacion del estudio evidenciamos que sola-
mente un 31% de los procedimientos quirurgicos se adhie-
ren a la norma de profilaxis antibidtica del HEPOTH. Datos
previos de vigilancia del Comité local de IAAS han reportado
adherencia a la Norma de Prevencién de ISO institucional
menor al 10%. El grado de cumplimiento de las normas de
profilaxis antibidtica a nivel internacional es variable. En“The
Hospital for Sick Children” ubicado en Canada, Khoshbin et
al. reportan una adherencia de 73.5% encontrando una tasa
de ISO de 3.0% en el grupo con adherencia completa a la
norma vs 4.3% en el grupo no adherente (p=0.02)."*El Centro
Schneider de medicina infantil en el estudio realizado por
Klinger et al. logra un cumplimiento completo de las direc-
trices de profilaxis antibioética solamente en 16 de 247 (6.5%)
pacientes.f En Argentina se realizé un estudio multicéntrico
que incluia 35 centros, revisaron 1083 procedimientos qui-
rdrgicos, la adherencia a las guias de profilaxis fue de 67%.
Las formas mas frecuentes de no adherencia fueron uso del
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Tabla 2 Caracteristicas de pacientes con ISO en sujetos sometidos a
cirugias trazadoras en el HEPOTH durante agosto 2019 - julio 2020

Variables ISO 1 ISO 2 ISO 3
Sexo Masculino Femenino Masculino
Edad 2 afios 2 afos 10 afos
Status del Hospitalizado Hospitalizado Hospitalizado
paciente

Colocacion de Apendicecto  Apendicecto
Procedimiento derivacion mia no mia no
realizado ventriculo complicada  complicada

peritoneal
Especialidad Neurocirugia Cirugia Cirugia
quirdrgica pediatrica pediatrica
Clasificacion de Limpia Limpia Limpia
la herida contaminada contaminada
Adherencia a la No No No
norma de
profilaxis
Indicacion de Si Si Si
profilaxis
antibiotica
adecuada
Antibiético Si No No
adecuado
No No Si

Dosis antibiética
adecuada
Tiempo de > 60 mins. > 60 mins. 22 mins.
profilaxis
quirdrgica
Administracién IV Si S S
Redosificacion No aplica No aplica No aplica
Prolongacion de Si Si Si
la profilaxis
Co-morbilidades Si Si Ninguna

antibiético incorrecto (28,9%), profilaxis innecesaria (25,5%)
y prolongacién de profilaxis (24,4%)'*Los esfuerzos deben ir
dirigidos en lograr un 95-100% de adherencia a la norma de
profilaxis quirdrgica.”

En el HEPOTH solamente dos sujetos (2.8%) que no ameri-
taban tratamiento antibidtico lo recibieron comparados con
los hallazgos de Khoshbin et al. que reportaron que se pres-
cribe antibiético en un 21.5% de casos que no ameritaban
profilaxis, lo que no resulta en reducciéon del riesgo de ISO,
incrementa efectos adversos asociados a medicamentos,
costos de atencién y resistencia antibiotica.” Es importante
mencionar que a un 10% (5/50) de los sujetos no se les indicé
antibioticoterapia previa a la realizaciéon de procedimientos
que ameritaban profilaxis.

En las cirugias trazadoras de pacientes que se encontraban
hospitalizados hubo un 3.8% (2/52) de adherencia a las nor-
mas de profilaxis antibidtica. Distintos factores han influido
en esta baja adherencia, siendo el tiempo de profilaxis qui-
rurgica y la duracion de la profilaxis los méas importantes.
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Debemos sefalar que un 20% de los casos no se consigna
la hora a la que se administra el antibidtico, 34% reciben el
antibiotico posterior a los 60 mins. y en 12% el tiempo de
profilaxis fue menor a 15 mins. Al optimizar el tiempo en que
se aplica la dosis logramos obtener concentraciones séricas
y tisulares que excedan la concentracidn inhibitoria minima
para organismos asociados con el procedimiento. El momen-
to Optimo para la administracién de la dosis de profilaxis
antibiotica es de 60 minutos antes de la incision quirdrgica
como lo recomienda la OMS en las Directrices mundiales
para la prevencién de infecciones del sitio quirdrgico. En el
estudio multicéntrico prospectivo llevado a cabo en ltalia
por Vicentini et al. demuestran que la eleccion adecuada de
antibioticos y la duracion de la administracion se asociaron
con una reduccion significativa del riesgo de ISO (RR = 0,57;
IC del 95%, 0,5-0,65 frente a RR =0,51; IC del 95%, 0,45-0,57,
respectivamente)'® Hawn y colaboradores evaluaron 32459
operaciones, en las cuales se administra el antibidtico profi-
lactico con una mediana de 28 minutos (rango intercuartil,
17-39 minutos) antes de la incisién quirurgica, y 1497 casos
(4,6%) desarrollaron una ISO. En el estudio de Hawn se ob-
servo tasas mas altas de ISO para procedimientos en los que
el tiempo de profilaxis fue dado mas de 60 minutos antes de
la incisidn (razén de posibilidades no ajustada [OR] = 1,34;
IC 95%, 1,08-1,66)."-Los hallazgos en los estudios realizados
no apoyan el estrechamiento de la ventana de 60 min para
la administraciéon de una cefalosporina con una vida media
corta."”

El 72% de casos tuvieron una duracién de terapia antimicro-
biana mayor a las 24 horas. En los sujetos que se continud
el uso de antibioticos el promedio de dias de uso fue 6 dias.
Este aumento en el nimero de dosis conlleva a riesgo de re-
sistencia bacteriana y de efectos adversos secundarios al uso
de antibidticos; a su vez incrementa los costos hospitalarios e
incrementa el riesgo de infeccién por C. difficile. 24>

En un estudio que incluyd mas de 11000 ingresos quirdrgi-
cos, el riesgo de infeccion por C. difficile fue significativamen-
te mayor entre los pacientes cuya profilaxis con antibidticos
se continué mas de 24 horas después de la operacién (odds
ratio 3,74)."®* Ademas del aumento del riesgo de infeccién por
C. difficile, los antibidticos posoperatorios prolongados pue-
den aumentar el riesgo de lesion renal aguda (IRA).2En un
estudio de mas de 79000 pacientes, la duracién de la profi-
laxis con antibiéticos se asocié de forma independiente con
un aumento de las probabilidades de IRA, asi como infeccion
por C. difficile. Este riesgo aumenta con cada dia adicional de
antibioticos. El reciente metanalisis publicado por de Jonge
SW y colaboradores incluyé 52 ensayos clinicos randomiza-
dos controlados para una poblacion total de 19,273 sujetos
no encontro evidencia concluyente que demostrara el bene-
ficio de la prolongacién de la profilaxis sobre su descontinua-
cién inmediata post quirdrgica, sefalando algun beneficio
Unicamente cuando no se cumplian con las mejores practi-
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cas clinicas siendo estas la aplicacion de la profilaxis dentro
de los 60 minutos de la incisién y la redosificacién.”

EI 30% de los sujetos no recibieron el antibiético indicado y el
56% recibieron dosis no ajustadas a las normas de profilaxis
del HEPOTH o segun la recomendacion de la guia IDSA2. Las
recomendaciones de primera linea se establecen de acuer-
do al sitio quirurgico, patégenos mas frecuentes de acuerdo
al sitio, espectro de accidn, costo, resistencia local, riesgo de
efectos adversos y seleccion de resistencia. Las dosis sub6p-
timas no son efectivas e incrementan el riesgo de resistencia
y las dosis superiores conllevan a efectos adversos.

Ningun sujeto de los 16 casos que requerian redosificacién
lo recibieron de manera apropiada. En aquellos procedi-
mientos en los que la duracién excede las dos vidas medias
del farmaco o hay una pérdida excesiva de sangre (>25 mL/
kg en pacientes pediatricos) es necesario colocar una segun-
da dosis del farmaco profilactico. La cefalotina, antibiético
frecuentemente utilizado en el HEPOTH para profilaxis tiene
una vida media de 0.6 a 1 hr. Con dosis de redosificacion re-
comendada en 2 hrs.

La oxacilina, medicamento generalmente utilizado por el
servicio de Neurocirugia, posee una vida mediade 0.5a 1 hr.
Con resodificacion recomendada al transcurrir 2 hrs.

Se debe sefalar la mayor limitante del estudio es el tamaro
muestral, lo que no permitié evaluar el riesgo de ISO entre
sujetos con profilaxis adecuada vs. sujetos con profilaxis
inapropiada. Durante la pandemia por SARS-COV 2 se can-
celaron los procedimientos quirdrgicos electivos realizados
en el HEPOTH y disminuyeron los casos de procedimientos
trazadores elegibles para inclusion.

Conclusiones

A pesar de contar con una guia clinica de profilaxis quirurgi-
ca la adherencia a la misma es pobre. Se requieren evaluar
los factores organizacionales, culturales y actitudinales que
limitan la adherencia a la misma a fin de lograr alcanzar cam-
bios en el comportamiento de los prescriptores y se alcance
el objetivo de cien por ciento de adherencia que conlleva a
mejora en la calidad de la atencién, disminucién de efectos
adversos, disminucion de costos innecesarios, y optimiza-
cién en el uso de antibidticos.
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