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Utilidad de la aplicacion de vancomicina topica en la prevencion
de infeccion de sitio quirurgico de la columna lumbosacra

Utility of topical vancomycin application in the prevention of
surgical site infection of the lumbosacral spine
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RESUMEN. Introduccion: las infecciones postopera-
torias del sitio quirGrgico son una importante causa de mor-
bimortalidad y una de las formas mas comunes de infeccio-
nes nosocomiales. La aplicacion de vancomicina al terminar
una intervencion de columna lumbar es una potencial prac-
tica profilactica de infecciones del sitio quirargico (ISQ). La
evidencia que sostiene su uso es controversial. Nuestro estu-
dio investiga si la aplicacion de vancomicina disminuye en
forma significativa la prevalencia de ISQ. Material y mé-
todos: ensayo clinico aleatorizado, controlado, cegado; 223
pacientes intervenidos de la columna lumbar fueron aleato-
riamente asignados a un grupo experimental de 109 pacien-
tes en quienes se coloco vancomicina y a un grupo control
de 114 pacientes que no recibié vancomicina. El principal
desenlace del estudio es la aparicion de ISQ; se estudi6 la
prevalencia de ISQ en ambos grupos y se busco si existe
diferencia significativa. Se analizo la existencia de factores
predictores de ISQ. Resultados: la prevalencia global de
infeccion fue 1.8%; en el grupo experimenta 0.09% y en el
grupo control 2.6%. No hubo diferencia significativa entre
estas cifras, p = 0.622. El riesgo relativo de ISQ en el gru-
po experimental fue 0.35 (IC95% 0.037-3.30), el del grupo
control fue 2.87 (IC95% 0.30-27.16). El numero necesario
para tratar es 58.3. No encontramos asociacion significativa
entre las variables independientes estudiadas y la aparicion

ABSTRACT. Introduction: surgical site infections
(SSI) remain a significant cause of morbidity and mortality
and one of the most representative causes of nosocomial
infections. The use of intrawound vancomycin in
lumbar spine surgery is a potential prophylactic measure
against SSI; however, evidence regarding its efficacy
is contradictory. Our study was designed to research if
intrawound vancomycin significantly prevents SSI in
lumbar spine surgery. Material and methods: this is
a randomized, double-blinded, controlled clinical trial;
233 patients who underwent lumbar spine surgery, were
randomly assigned to a group in which intrawound
vancomycin was instilled in the incision before closure
(109), or to a control group (114). The main outcome is
the presence of SSI; we determined its prevalence and
searched for difference between groups for association
between SSI and independent variables. Results: global
SSI prevalence was 1.8%, in the experimental group
was 0.9%, in the control group was 2.6%. There was no
significant difference between these values, p = 0.622.
The relative risk of SSI in the experimental group was
0.35 (95% CI 0.037-3.30), that of the control group was
2.87 (95% CI 0.30-27.16). The number needed to treat
is 58.3. We did not find a significant association between
the independent variables studied and the appearance of
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de ISQ. Conclusiones: no encontramos evidencia suficiente
de que la aplicacion de vancomicina disminuya significati-
vamente la prevalencia de ISQ ni asociacion significativa de
ISQ con las variables independientes estudiadas.

Palabras clave: infecciones del sitio quirtrgico, colum-
na lumbar, vancomicina, aplicacion.

Abreviaturas:

ISQ = infeccion del sitio quirtrgico.
RIC = rango intercuartilico.

1C95% = intervalo de confianza de 95%.
RR = riesgo relativo.

Introduccion

La agencia de Investigacion y Calidad de la Atencién de
la Salud de los Estados Unidos (AHRQ, por sus siglas en in-
glés) afirma que las infecciones asociadas a la atencion de la
salud son la complicacién grave mas comdn de la atencién
hospitalaria; de ellas, mas de 20% se atribuyen a infecciones
del sitio quirtrgico (ISQ).!

Se define como ISQ al fendomeno por el cual un paciente
que ha sido sometido a una intervencion quirdrgica desarrolla
signos y sintomas de infeccion y quien, en el periodo posto-
peratorio, presenta datos de inflamacion local y drenaje de
secrecion en la herida quirdrgica, que motiva -entre otras me-
didas terapéuticas- el tratamiento con terapia antimicrobiana.’

La prevalencia de ISQ después de cirugia de la columna
lumbosacra se estima entre 2 'y 13%.%“° Los organismos
que mas comuinmente son responsables son bacterias gram-
positivas como Staphylococcus aureus y Staphylococcus
epidermidis;’® la mayoria de las ISQ se asocian a bacterias
que pertenecen a la flora normal de la piel.’

Las ISQ de columna predisponen a otras complicaciones
graves como pseudoartrosis, secuelas neurologicas adver-
sas, dolor crénico, deformidad e incluso la muerte y aumen-
tan notablemente el costo de la atencion médica de los pa-
cientes sometidos a este tipo de procedimientos.®

Una estrategia de prevencion, copiada recientemente de
otras especialidades quirtrgicas, que tiene como objetivo la
disminucion de ISQ después de cirugia de columna es la
aplicacion de vancomicina en polvo directamente en los si-
tios de incisién quirdrgica. Ha sido empleada en ortopedia
y en cirugia de térax desde hace décadas y su uso en cirugia
de columna vertebral se describid inicialmente en 2011.%°

La aplicacion de vancomicina al lecho quirtrgico antes
del cierre constituye una practica simple para disminuir ISQ
en cirugia de columna y de craneo, aceptada como rutina
en algunos hospitales, bajo intensa investigacion en varios
sitios del mundo.***>***4 Hipotéticamente, la inoculacién di-
recta en el sitio quirtrgico con elevadas concentraciones del
antibidtico actlia sobre la carga bacteriana residual al pro-
cedimiento y disminuye la tasa de ISQ; el deposito local,
tedricamente minimiza la absorcion a la circulacion sistémi-
cay, por tanto, minimiza la posibilidad de efectos adversos
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SSI. Conclusions: we did not find a significant difference
in the prevalence of SSI between groups nor a significant
association between SSI and independent variables.

Keywords: surgical site infections, lumbar spine,
vancomycin, application.

asociados a la vancomicina;'° también se sugiere que el gra-
diente de concentracidn entre la herida y la circulacion debe
evitar el desarrollo de resistencia bacteriana.*

Sin embargo, la evidencia que sostiene su uso es suma-
mente controversial; numerosos estudios retrospectivos su-
gieren que puede disminuir el indice de infecciones de sitio
quirdrgico, pero un solo ensayo clinico controlado refuta
este concepto.*®

La vancomicina para aplicacion topica es un polvo de co-
lor blanco empacado en 500 y 1,000 mg de hidrocloruro de
vancomicina, que ha emergido recientemente en cirugia de la
columna vertebral, por la facilidad de su uso, su bajo costo y
su amplia cobertura contra las bacterias que generalmente son
el agente etioldgico de las ISQ en este campo.*’ 41

La razén de que sea vancomicina el antibiotico elegido
en muchos estudios para emplearse como profilaxis es que
los agentes causantes mas comunes de ISQ son organismos
Gram positivos, particularmente Staphylococcus aureus, que
es la bacteria que mas comunmente fue reportada como causa
de ISQ a la National Healthcare Safety Network, del gobierno
de los Estados Unidos, identificada entre 2006 y 2008 (30%
en ISQ general, 50% ISQ en ortopedia y neurocirugia).”

El objetivo del presente trabajo fue investigar si la apli-
cacion de vancomicina topica disminuye en forma signifi-
cativa la prevalencia de ISQ en cirugia programada de des-
compresion y/o instrumentacion de columna lumbosacra.

Material y métodos

Ensayo clinico aleatorizado, controlado, doble ciego
(sélo el primer ayudante en cirugia conocia a qué pacien-
te se le coloco vancomicina topica en el lecho quirdrgico,
de acuerdo a una lista de aleatorizacidn simple creada en
Excel; ni el paciente, ni el cirujano titular, ni el personal
médico de seguimiento, ni los médicos radiélogos sabian a
qué grupo pertenece el paciente, hasta finalizar el estudio).
Fueron incluidos 223 pacientes intervenidos quirdrgicamen-
te de la columna lumbosacra entre Junio de 2019 y Junio
de 2022, con diagnostico de hernia de disco, inestabilidad
de columna lumbosacra y/o listesis, seguidos durante seis
meses en busca de la presencia de ISQ.

Célculo del Tamafio de Muestra
Para contestar la pregunta ;cudntos sujetos es necesario

estudiar para tener las minimas garantias de poder detec-
tar una determinada diferencia en el indice de ISQ entre
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los grupos de estudio, en el supuesto de que esta diferencia
exista realmente? y considerando:

Riesgo aceptado de cometer un error a = 0.050
Riesgo aceptado de cometer un error f§ = 0.20
Potencia (1- B) = 80

Za=1.96

Zb =0.842

Dado que la ISQ después de intervenciones quirtrgicas
de la columna lumbosacra ha sido reportada en la literatu-
ra entre 2 'y 13%*°%2! y que el protocolo tiene intencion de
disminuir el indice en el grupo experimental al minimo po-
sible, como ha sido reportado por otros autores.??%

Empleando la férmula: N = [2(Zb+Z1-a/2)?*P(1-P)]/
[(P1-P2)7].24%

Donde

N: niimero de sujetos necesarios en cada uno de los grupos.
P1: prevalencia propuesta en el grupo experimental.

P2: prevalencia propuesta en el grupo control.

P: prevalencia global.

Con una hipétesis bilateral.®

N = [(2*(0.84+1.96)2)*(0.055*(1-0.055))]/[(0.01-0.1)] =
100.6

Asi, es necesario estudiar por lo menos 100 sujetos en
cada grupo.

Los pacientes que aceptaron participar fueron asignados
en forma aleatoria a uno de los dos grupos: un grupo control
(114 pacientes) y un grupo experimental (109 pacientes), en
que después del cierre de la fascia y antes de la sutura de
piel se aplico 1 g de polvo de vancomicina, espolvoreado en
toda la extension de la herida quirtrgica.

Se defini6é como infeccion de sitio quirargico (ISQ) el fe-
noémeno por el cual un paciente desarroll6 signos y sintomas
de infeccion y quien, en el periodo postoperatorio, presentd
datos de inflamacion local y/o drenaje en la herida quirur-
gica, que motivd, entre otras medidas terapéuticas, el tra-
tamiento con terapia antimicrobiana. De acuerdo al Centro
para el Control y Prevencion de las Enfermedades (CDC)
del Gobierno de Estados Unidos,? existen dos tipos de ISQ:

1. ISQ superficial incisional. Debe reunir los siguientes cri-
terios: el evento ocurre dentro de los 30 dias siguientes al
procedimiento quirdrgico y compromete solo la piel y el
tejido subcutaneo de la incision y el paciente tiene por lo
menos uno de los siguientes datos: a) drenaje purulento de
la incision, b) uno o mas microorganismos identificados
por una prueba microbioldgica de un espécimen obtenido
con técnica estéril de la incision o del tejido subcutaneo,
c) la apertura deliberada de la incision superficial realizada
por un médico y que el paciente tenga por lo menos uno de
los siguientes signos y sintomas: dolor localizado, eritema,
inflamacion.

2. 1SQ profunda incisional. Debe reunir los siguientes crite-
rios: el evento ocurre dentro de los 30 0 90 dias siguientes al
procedimiento quirurgico y compromete los tejidos blandos
profundos subcutaneos de la incision y el paciente tiene por

Tabla 1: Comparacion de variables independientes en ambos grupos.

Vancomicina
Si No
N =109 N =114
n (%) n (%) p
Edad, afios 58.7 (RIC 24) 59.3 (RIC 26) 0.062
Sexo, mujeres 59 (54) 59 (52) 0.789
Peso, kg 72 (RIC 15) 70.6 (RIC 18) 0.937
IMC 25.4 (RIC 5) 25.3 (RIC 5) 0.549
EDCLS 101 (93) 105 (92) 0.876
Extrusion 4(4) 6 (5) 0.565
Quiste sinovial 2(2) 3(3) 0.688
Listesis 32 (29) 48 (42) 0.052
Tumor 2(2) 0(0) 0.238
Dolor lumbar o ciatico 107 (98) 114 (100) 0.146
Claudicacion 11 (10) 18 (16) 0.236
Monoparesia 6 (5.5) 11 (10) 0.315
Oswestry* Lisiado 35 (32) Lisiado 34 (30) 0.704
Operacion Instr/desc 96 (88) Instr/desc 105 (92) 0.372

IMC = indice de masa corporal. EDCLS = enfermedad degenerativa de la columna lumbosacra. instr/desc = instrumentacion y descompresion. RIC = rango intercuartil.
* Indice de discapacidad de Oswestry, version original 2.1, que califica de acuerdo al porcentaje medido: 0 a 20% discapacidad minima, 21 a 40% discapacidad
moderada, 41 a 60% discapacidad severa, 61 a 80% lisiado, 81 a 100% confinado en cama.
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Tabla 2: Tabla de contingencia de la ocurrencia de infeccién y grupo de estudio.

Infeccion del sitio quirtirgico, n (%)

Vancomicina Si No
No 3(2.6) 111 (97.4)
Si 1(0.9) 108 (99.1)
Total 4 219

p = valor de p de la prueba exacta de Fisher.

lo menos uno de los siguientes datos: a) drenaje purulento
profundo de la incision, b) la apertura deliberada de la in-
cision profunda realizada por un médico o la dehiscencia
espontanea de la incisién y uno 0 mas microorganismos
identificados por una prueba microbioldgica de un espéci-
men obtenido con técnica estéril de los tejidos blandos pro-
fundos subyacentes a la incision, c) que el paciente tenga
por lo menos uno de los siguientes signos y sintomas: fiebre
de mas de 38 °C dolor localizado, eritema, inflamacion,
un absceso u otra evidencia de infeccion que comprometa
los tejidos profundos subyacentes a la incision detectados
durante el examen fisico, el examen histopatologico o en
un estudio de imagen.

En todos los casos de ISQ, se realizé cultivo y antibio-
grama de la secrecidn de la herida quirGrgica.

Al finalizar el estudio se determino la prevalencia de ISQ en
ambos grupos y se busco diferencia entre los indices de ISQ.

Se determind la prevalencia de complicaciones relacio-
nadas con la colocacion topica de vancomicina.

En forma secundaria, mediante un analisis de regresion
uni y multivariada, se determiné la asociacion de factores
predictores de ISQ.

Se incluyeron pacientes adultos admitidos en el hospi-
tal con diagndstico de hernia de disco lumbar, inestabilidad
lumbar, listesis lumbar o tumor lumbar intrarraquideo para
su tratamiento quirdrgico, que estuvieran informados del
estudio y que hubieran firmado directamente o a través del
familiar el documento de consentimiento informado.

Se excluyeron pacientes menores de 18 afios de edad y
mayores de 90, enfermos con diagndstico preoperatorio de
infeccidn de columna vertebral, disco intervertebral o te-
jidos paravertebrales, sujetos sometidos a procedimientos
diagnosticos invasivos o tratamientos alternativos invasi-
vos de la columna vertebral hasta tres meses previos a la
intervencion quirdrgica, casos con diagndstico de infeccion
sistémica o en cualquier 6rgano o sistema del organismo,
pacientes con fracturas vertebrales, enfermos con neoplasias
vertebrales o con antecedente de ISQ de columna Iumbar,
sujetos alérgicos a vancomicina.

La razon de incluir pacientes con tumores intrarraqui-
deos es que éstos se comportan clinicamente en forma simi-
lar a los procesos compresivos-degenerativos del canal ra-
quideo o los foramenes y su correccidn quirlrgica también
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Total Prevalencia p
114 0.026

109 0.009

223 0.018 0.622

es similar. EI motivo de excluir los pacientes con neoplasias
vertebrales es multiple: el prondstico de vida a corto plazo
puede estar comprometido y los procedimientos quirdrgicos
necesarios son diferentes en las operaciones de descompre-
sion y estabilizacion.

Se eliminaron pacientes que declinaron continuar en la in-
vestigacion y los que no tuvieron seguimiento completo a seis
meses, los que fallecieron por otras causas y los que desarro-
Ilaron infeccion en otro 6rgano o sistema que requirid trata-
miento antimicrobiano durante el periodo de seguimiento.

Intervencion realizada

Todos los pacientes se internaron el dia anterior a la in-
tervencion quirdirgica y estuvieron sujetos a la evaluacion
preoperatoria convencional, ademas de la especifica de
acuerdo a las condiciones personales. La noche previa a la
operacion se bafiaron empleando una solucion de gluconato
de clorhexidina al 4%.

De acuerdo a las Guias Clinicas de Manejo Multidiscipli-
nario de la Columna Vertebral, de la Sociedad Norte Ame-
ricana de Columna (North American Spine Society), sobre
profilaxis con antibidticos en cirugia de columna,? en las
seis horas previas a la incision de piel, se administré una do-
sis de un gramo de cefotaxima intravenosa, excepto en los
pacientes alérgicos a penicilina en quienes se usé un gramo
de vancomicina intravenosa.

Cuando se requirio, el sitio quirtrgico fue rasurado con
una cortadora de pelo eléctrica.

El sitio quirdrgico fue lavado para la intervencién quirdr-
gica con una solucion de povidona iodada al 10%, seguido
de la aplicacién de una solucién de povacrylex y alcohol
isopropilico. Se colocaron campos estériles impermeables y
una capa de campo quirdrgico antimicrobiano adherible en
la zona lumbar.

Al terminar el procedimiento quirdrgico, la herida fue
copiosamente irrigada con un litro de solucién salina; la fas-
cia fue suturada con una capa de puntos interrumpidos de
sutura quirdrgica estéril, trenzada y no absorbible de polite-
reftalato de etileno. La piel fue suturada con sutura sintética
monofilamento de nylon o aproximada con grapas de acero
o titanio.

Atodos los pacientes se les administraron antibioticos pro-
filacticos durante tres dias (cefalosporina o clindamicina).
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En el grupo experimental, después del cierre de la fas-
cia y antes de la sutura de piel, se aplico 1 g de polvo de
vancomicina, espolvoreado en toda la extension de la herida
quirdrgica.

El manejo postoperatorio hospitalario fue el de rutina
que incluye: analgésicos, una tomografia computarizada de
la columna lumbosacra el dia siguiente a la operacion, revi-
sion de la herida quirdrgica cada 12 horas durante la hospi-
talizacion y posteriormente en el consultorio a los 10, 20 y
30 dias y cada mes hasta completar seis meses.

La region lumbar fue cuidadosamente revisada para de-
tectar en forma oportuna datos de infeccion: fiebre, enro-
jecimiento, calor local, dolor local, drenaje de secrecion;
cuando existid la sospecha de infeccidn, se realizaron exa-
menes de laboratorio (biometria hematica, proteina C reac-
tiva y velocidad de sedimentacion globular) para ayudar a
corroborar el diagndstico. En caso de que hubiera secrecion,
se tomaron muestras apropiadas para cultivo. El uso de an-
tibioticos ante la sospecha o el diagndstico de infeccidn fue
dirigido por un infectélogo.

El protocolo fue aceptado para su realizacién por el Co-
mité de Investigacion y de Etica del Centro Médico ABC y
del Hospital Angeles Lomas.

En todos los casos se dedico un espacio de tiempo pertinen-
te para llevar a cabo el consentimiento informado del paciente
y se recab0 el documento de consentimiento informado.

Analisis estadistico

Los datos recolectados fueron ordenados y descritos en
términos de estadistica descriptiva univariada. Las varia-

bles categoricas se resumieron mediante valor absoluto y
porcentaje; las variables numéricas con media y desviacion
estandar, cuando tuvieron distribucion normal, y mediana y
rango intercuartil, cuando tuvieron distribucion no normal.

Las variables nominales y ordinales se compararon entre
grupos mediante pruebas y? 0 prueba exacta de Fisher; las
variables numéricas de distribucidon normal se compararon
entre grupos mediante la prueba t y las de distribucion anor-
mal mediante U de Mann Whitney.

Se buscd la existencia de asociacion predictiva entre las
variables independientes y la dependiente mediante regre-
sion lineal o logistica.

Para analizar los datos se emplearon los programas Excel
version 2021 de Microsoft Office y SPSS de IBM version 24.

Resultados

Fueron incluidos en el estudio 226 pacientes operados
de la columna lumbosacra; tres fueron perdidos en el segui-
miento a seis meses. Los resultados de los 223 en los que
se consiguié completar el seguimiento son los siguientes:
en 109 (49%) pacientes escogidos mediante aleatorizacion
simple, se coloco vancomicina antes de cerrar la herida'y en
114 (51%) no.

Los datos epidemioldgicos de los 223 pacientes en quie-
nes toda la informacion pudo ser analizada se muestra resu-
mida en la Tabla 1. La mediana de edad fue 61 afios, el ran-
go intercuartil (RIC) fue 26 afios. La distribucion por sexo
fue 118 (53%) mujeres y 105 (47%) hombres. La mediana
de peso fue 71.2 kg (RIC 16 kg) y la de indice de masa cor-
poral (IMC) 25.39 (RIC 5.16).

Tabla 3: Datos epidemioldgicos y clinicos de los cuatro pacientes con infeccion del sitio quirdrgico (1SQ).

Paciente 1 2 3 4

Edad 72 75 58 68

Sexo H H H H

MC Normal Normal Sobrepeso Normal
Diagnostico EDCL EDCL Listesis EDCL

DM Si No Si No

HTA No Si Si No
Tabaquismo No No Si Si
Operacion Desc/instr Desc/instr Desc/instr Desc/instr
Tipo de instrumentacion Barras y tornillos Barras y tornillos Barras y tornillos Caja intersomatica
Oswestry preoperatorio 61 84 22 38
Complicaciones transop No No No Desgarro inv dura
Sangrado (ml) 50 250 30 100
Tiempo de cirugia (min) 143 220 180 137

DEH 7 5) 5 4

ISQ

Vancomicina No No No Si

Dia de diagnéstico 18 72 20 16
Cuadro clinico Dolor, secrecion Dolor, secrecion Dolor, secrecion Dolor, secrecion
Tipo Profunda Profunda Superficial Profunda
Cultivo Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus Negativo Streptococcus agalactiae

IMC = indice de masa corporal. DM = diabetes mellitus. HTA = hipertension arterial. DEH = dias de estancia hospitalaria. H = hombre. EDCL = enfermedad
degenerativa de la columna. Desc/instr = intervencion quirlrgica de descompresion e instrumentacion. transop = transoperatorias. Desgarro inv dura = desgarro

involuntario de duramadre.
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Tabla 4: Analisis uni y multivariado de la asociacion de

la variable de desenlace y las variables predictoras.

Analisis de regresion logistica multiple entre ISQ y predictores

Predictor p

Diagnostico preoperatorio

EDCLS 0.562
Hernia extruida 0.662
Quiste sinovial 0.760
Listesis 0.647
Tumor 0.848
Tipo de intervencion quirdrgica
Descompresion/reseccion 0.454
Instrumentacion 0.504
Caracteristicas epidemioldgicas
Edad 0.116
Sexo 0.994
Talla 0.328
Peso 0.245
IMC 0.201
Oswestry preoperatorio 0.396
Antecedentes médicos
Hipertension 0.776
Diabetes 0.083
Tabaquismo 0.398
Caracteristicas de la operacion
Complicaciones transoperatorias 0.208
Complicaciones postoperatorias 0.999
Tiempo de cirugia 0.837
Sangrado 0.782
Dias de estancia hospitalaria 0.688

ISQ = infeccidn del sitio quirdrgico. EDCLS = enfermedad degenerativa de la
columna lumbosacra. IMC = indice de masa corporal.

Los diagndsticos principales documentados mediante ima-
gen de resonancia magnética preoperatoria, que no excluyen
diagndsticos combinados o maltiples, fueron: enfermedad de-
generativa de la columna lumbosacra en 206 (92%) pacientes,
extrusion discal en 10 (4.5%), quiste sinovial facetario en cinco
(2%), espondilolistesis en 80 (35.8%) y tumor en dos (1%).

Los sintomas y signos de presentacion fueron: dolor lum-
bar o ciatico en 221 (99%) casos, claudicacién intermitente
en 29 (13%) y monoparesia en 17 (7.6%).

La calificacion del indice de discapacidad de Oswestry,
de acuerdo al porcentaje medido fue: 0 a 20% discapacidad
minima en 19 (8.5%) pacientes; 21 a 40% discapacidad mo-
derada 67 enfermos (30%); 41 a 60% discapacidad severa
en 59 (26.5%); 61 a 80% lisiado en 69 (31%) y 81 a 100%
confinado en cama en nueve (4%).

La intervencion quirdrgica fue llevada a cabo por el
mismo equipo quirdrgico, en dos instituciones médicas pri-
vadas. La operacién fue una descompresién e instrumenta-
cion de columna lumbosacra en 201 (90%) pacientes; sélo
descompresion en nueve (4%); secuestrectomia en ocho
(3.6%); reseccion quiste facetario sinovial en tres (1.3%) y
reseccion tumoral en dos (1%).

La mediana del tiempo de cirugia fue 176 minutos (RIQ
40), la de sangrado en cirugia fue 50 ml (RIQ 58) y la de
estancia hospitalaria fue cinco dias (RIQ 1).
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La Tabla 2 muestra los datos del principal desenlace del
estudio. Ocurri6 ISQ en tres (2.6%) de los 114 pacientes en
quienes no se administrd vancomicina y en uno (0.9%) del
grupo en que si se aplico. La prevalencia global de infec-
cion fue 1.8%; la prevalencia en el grupo de vancomicina
fue 0.9% y la del grupo sin vancomicina fue 2.6%. No hay
diferencia estadisticamente significativa entre estas cifras,
p =0.622.

El riesgo relativo (RR) de ISQ en el grupo experimental
es 0.35 (IC95% 0.037 - 3.30), el del grupo control es 2.87
(IC95% 0.30 - 27.16); el nimero necesario para tratar es
58.3. La Figura 1 muestra el RR de ISQ en ambos casos.

En los cuatro pacientes que ocurrid ISQ, ésta se docu-
mentd con imagen de resonancia magnética y cultivo de
secrecion de la herida. La infeccion fue profunda en tres
(75%) pacientes; las bacterias responsables fueron Sta-
phylococcus aureus en dos casos y Streptococcus agalactiae
en el restante.

En un paciente (25%), la infeccion fue superficial y el
cultivo de secrecion de la herida quirdrgica fue negativo.
Los datos epidemioldgicos y clinicos de estos cuatro pa-
cientes se muestran en la Tabla 3.

Los cuatro pacientes con ISQ fueron llevados a quiro-
fano para realizar un lavado exhaustivo y cierre primario.
En ningun caso fue necesario retirar la instrumentacion. Los
cuatro pacientes se consideraron curados de la ISQ después
del lavado quirdrgico, cierre de la incision y tratamiento con
antimicrobianos.

Ocurrieron complicaciones transoperatorias en 18 (8%)
de los 213 pacientes. La mas comun fue el desgarro invo-
luntario de duramadre, que ocurri6 en 16 pacientes (7%);
las dos complicaciones restantes fueron hematoma epidural
en un caso (0.4%) y colocacion inadecuada de un tornillo
transpedicular en un enfermo (0.4%).

Ademas de las ISQ, ocurrieron complicaciones postope-
ratorias no infecciosas en tres (1.3%) pacientes, hematoma
epidural en dos (0.9%) y dehiscencia de herida quirtrgica
en uno (0.4%).

Siete (3.1%) pacientes fueron reintervenidos para resol-
ver las complicaciones trans o postoperatorias.

En ningln caso ocurrieron complicaciones que pudieran
ser atribuidas al uso de vancomicina topica.

Un modelo de regresion logistica uni y multivariado no
arrojo asociacion significativa entre la ISQ y el diagnosti-
co preoperatorio, ni con el tipo de intervencion quirdrgica;
tampoco encontramos asociacion significativa entre ISQ
y las caracteristicas epidemiolodgicas o la calificacion de
Oswestry preoperatoria. No registramos asociacion signi-
ficativa entre ISQ y los antecedentes médicos relevantes;
tampoco entre ISQ y las caracteristicas de la intervencion
quirdrgica o la hospitalizacion (Tabla 4).

Discusion

Las consecuencias de ISQ en cirugia de columna pueden
influir de forma muy dramatica el resultado en términos de
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morbilidad y mortalidad, de resultados funcionales para el
paciente y de su calidad de vida, en términos de la necesidad
de nuevos procedimientos quirdrgicos y, en consecuencia
directa, de costos relacionados con la atencion médica.?’

Ademas de las consecuencias clinicas, personales y de
calidad de vida del paciente, las ISQ tienen una enorme
implicacion financiera; las ISQ son actualmente la segunda
infeccion més frecuentemente asociada a la atencion a la
salud.?® Godil y colaboradores consideran que, en los Es-
tados Unidos, los pacientes que desarrollan ISQ requieren
en promedio de 3,000 dolares americanos (USD) més para
su atencion médica;’?° y que de los pacientes que requie-
ren cirugia de revision de procedimientos de fusion lum-
bar, aquellos con ISQ gastan en promedio 25,446 USD mas
que los no infectados. Uno de los mas relevantes problemas
de atencion a la salud en la actualidad es el costo de los
tratamientos médicos.*** Cualquier intervencién de aten-
cion de salud que es capaz de reducir costos de atencidn,
manteniendo un adecuado nivel de calidad se considera de
maxima eficacia.**** El uso de vancomicina local para pre-
venir ISQ podria ser una intervencion en salud de maxima
eficacia.** Dada la facilidad y bajo costo, la practica de co-
locar polvo de vancomicina en la herida quirdrgica contintia
ganando adeptos y se ha vuelto rutinaria en algunos hospi-
tales,* a pesar de que la evidencia de su beneficio clinico es
muy limitada.

La interpretacion de la evidencia actual que hace refe-
rencia al uso de polvo de vancomicina en heridas quirur-
gicas de la columna lumbar para prevenir ISQ es limitada,
no concluyente y contradictoria.®*® El Unico ensayo clinico
publicado a la fecha, que antecede a éste, mostré resulta-
dos negativos.*® La literatura actual ofrece recomendaciones
contradictorias y, en el mejor de los casos, con bajo nivel de
evidencia con respecto al uso de vancomicina en polvo en
las heridas quirdrgicas de cirugia de la columna lumbosacra,
como profilaxis de ISQ. Khan y asociados, en un metaana-
lisis reciente,® en relacion a la utilidad de vancomicina en
prevencion de ISQ en cirugia de columna lumbar, inician
su andlisis haciendo notar que «la evidencia actual en ci-
rugia de columna es controversial», mientras que algunos
articulos reportan un beneficio protector,'®?2%3" otros no
muestran beneficio.***%4%4! Su estudio sugiere que los pa-
cientes en los que no se pone vancomicina tdpica tienen tres
veces mas riesgo de desarrollar ISQ; pero en un analisis de
subgrupos, la vancomicina so6lo tiene beneficio estadistica-
mente significativo para los pacientes instrumentados y no
para los no instrumentados (p = 0.02 vs 0.226).

Numerosos estudios no han mostrado beneficio alguno al
usar vancomicina en polvo como profilactico de ISQ.*¢940.4:

Nuestros resultados muestran que la prevalencia de ISQ
en general es muy baja (1.8%) y que es menor en el grupo
en que se usa vancomicina que en el grupo en que no se usa
(0.09 vs 2.6%) (Tabla 2); de igual forma, el RR de desarro-
llar ISQ es mayor en el grupo en el que no se usa vancomi-
cina que en el grupo que si recibi6 la profilaxis (RR 2.87
[1C95% 0.30 - 27.16] vs RR 0.35 [IC95% 0.037 - 3.30]).
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Estos resultados, sin embargo, no alcanzan significancia es-
tadistica (p = 0.622), como puede observarse en la Figura 1
y concuerdan con el ensayo clinico publicado que precede
a este trabajo.'

El argumento de que sea posible que en ambos trabajos
la significancia estadistica del beneficio no se documente,
radica en que la potencia del disefio de estudio sea bajay
es factible que en ambos se esté cometiendo el error beta,
porque el nimero de sujetos estudiados es similar.

Si se considera que existe un beneficio marginal en la
prevencion de ISQ en cirugia de columna lumbar, aun cuan-
do no se pueda demostrar que sea estadisticamente signi-
ficativo, surgen dos preguntas: la primera esta relacionada
con el costo de atencion médica y economia de tratamiento
médico; asumiendo que existe un beneficio marginal y que
la maniobra de prevencion no produce efectos adversos o
complicaciones significativas, ;cudl es su relacion costo-
beneficio?

El nimero necesario para tratar obtenido en nuestro estu-
dio es 58.3, es decir, se requiere realizar la maniobra de pre-
vencion de colocar vancomicina en polvo antes de cerrar la
herida quirtrgica en 58 pacientes, para prevenir ISQ en uno
de ellos. El costo de la vancomicina en polvo consultado en
internet es de 5.9 USD,* considerablemente bajo en com-
paracion con otros antibidticos. Un sistema de salud dado
deberia invertir 342 USD en la vancomicina empleada en 58
pacientes para prevenir una ISQ, cuyo costo de tratamiento
por paciente puede alcanzar los 25,446 USD."’

La segunda consideracion esté relacionada con el ba-
lance entre beneficio de profilaxis de ISQ contra la posi-
bilidad de efectos adversos o complicaciones relacionadas
con la maniobra de prevencion. Una pregunta no contes-
tada en la actualidad es: ¢cual es el balance ideal entre la
concentracion local de antibiotico que se traduce en bene-
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Figura 1: Riesgo relativo de la aparicion de ISQ en el grupo experimental
(linea punteada) y en el control (linea so6lida).
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ficio para el paciente y que no produce efectos deletéreos
en el proceso de regeneracién 0sea que la intervencion
quirdrgica persigue?,*® aunque ningdn estudio a la fecha
ha sugerido incremento en el indice de pseudoartrosis en
pacientes operados buscando fusién lumbar.**#24 La preo-
cupacion por la posibilidad de que la vancomicina influya
en un indice méas elevado de pseudoartrosis se deriva de
estudios de ciencia basica que evaltan los efectos toxicos
potenciales de altas concentraciones de antibidticos en la
regeneracion 0sea“*“***“" y en el hecho conocido de que
aun niveles muy bajos de quinolonas administradas en for-
ma sistémica tienen un efecto considerable en los proce-
sos de inflamacion y regeneracion osea,*®*° a diferencia de
otros antibidticos.*05

Hipotéticamente, la inoculacion directa en el sitio quirdr-
gico con elevadas concentraciones del antibiotico actia so-
bre la carga bacteriana residual al procedimiento y disminu-
ye la tasa de ISQ; el depdsito local, tedricamente, minimiza
la absorcion a la circulacion sistémica y, por tanto, también
la posibilidad de efectos adversos asociados a la vancomici-
na;!® asimismo, se sugiere que el gradiente de concentracion
entre la herida y la circulacion debe evitar el desarrollo de
resistencia bacteriana.®

Si bien los efectos secundarios y complicaciones de la ad-
ministracion parenteral de vancomicina han sido extensamen-
te estudiados, los efectos secundarios y complicaciones de
colocar vancomicina en polvo estan poco documentados: se
ha planteado la posibilidad remota del desarrollo de seromas
estériles y de citotoxicidad in vitro;**#>652 un metaandlisis ha
encontrado la formacidn de este fendmeno con una prevalen-
cia de 0.003%.5*** No existe evidencia en la literatura de otro
tipo de complicaciones locales, como neuropatia.

Los resultados de este trabajo y de un ensayo clinico pu-
blicado que lo precede'® dan cuenta de las razones por las
que la préactica de colocar polvo de vancomicina en la herida
quirdrgica se ha vuelto rutinaria en algunos hospitales,® a
pesar de que la evidencia de su beneficio clinico es muy
limitada; la maniobra es facil de llevar a cabo, de bajo cos-
to, disminuye la prevalencia de ISQ en cirugia de columna
lumbar, sin embargo, no tiene significancia estadistica y la
posibilidad de que produzca complicaciones o efectos ad-
versos no se ha documentado, *9:224344:45.46.47,46.49

Existen estudios que han encontrado factores predicto-
res de ISQ en cirugia de columna lumbar.>> Nosotros en un
analisis uni y multivariado no hemos encontrado asociacion
significativa entre los factores asociados y la ISQ (diagnos-
tico preoperatorio, tipo de intervencion quirurgica, caracte-
risticas epidemiologicas, calificacion de Oswestry preope-
ratoria, antecedentes médicos relevantes, caracteristicas de
la intervencion quirdrgica o la hospitalizacion) (Tabla 3). Es
decir, nuestro trabajo no detectd factores de riesgo significa-
tivos para el desarrollo de ISQ.

Nuestra investigacion tiene limitaciones: fue llevada a
cabo por un solo equipo quirdrgico, en dos instituciones de
medicina privada y las técnicas quirdrgicas empleadas son
homogéneas.
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Conclusiones

Encontramos evidencia insuficiente de que la aplicacion
de vancomicina tdpica disminuya significativamente la pre-
valencia de ISQ en pacientes sometidos a cirugia electiva
de columna lumbosacra. No encontramos asociacion signi-
ficativa de ISQ con las variables independientes estudiadas.
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