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ARTICULOORIGINAL

Eficacia de la cefalotina 2 g iv dosis unica como
antiobiotico profilactico para plastia inguinal con

malla

Efficacy of a single cephalothin (2 g iv) dose as prophylactic antibiotic for

inguinal mesh repair

Sergio Vasquez Ciriaco,* Francisco Alcantara Martinez,* Noé Gracida Mancilla, Francisco Corona
Cruz,* Antonio Palomeque Lopez,* Jorge Ramirez Velasquez,* Erich Basurto Kuba*

Resumen

Objetivo: Evaluar la utilidad de la administracion de
cefalotina 2 gramos via intravenosa dosis Unica
como antibiético profilactico en la prevencién de
la infeccién del sitio operatorio en la realizacién de
plastia inguinal abierta con material protésico (ma-
Ila de polipropileno).

Sede: Hospital de tercer nivel.

Disefio del estudio: Estudio experimental, prospec-
tivo, longitudinal, comparativo, aleatorio y doble
ciego.

Anadlisis estadistico: Porcentajes (variables cualitati-
vas) y comparacién por medio de Chi cuadrada con
alfa de 0.05.

Resultados: Se realiz6 un corte con 160 pacientes
(con antibiético n = 68 y sin antibidtico n = 92) en
donde la infeccién del sitio operatorio superficial
en forma global se presenté en dos (1.25%) pacien-
tes, los dos (2.17%) pacientes en el grupo sin anti-
bidtico, sin significancia estadistica (p = 1.49). No
existié en ningun grupo infeccion del sitio opera-
torio de tipo profundo.

Conclusién: La administracién de cefalotina 2 gra-
mos IV como antibiético profilactico en la preven-
cion de la infeccién de la herida quirdrgica en la
realizacién de plastia inguinal abierta con material
protésico (malla) no ha demostrado hasta el mo-
mento beneficio.

Abstract

Objective: To assess the usefulness of administer-
ing a single cephalothin dose (2 g, IV) as prophy-
lactic antibiotic in preventing infection at the oper-
ation site when performing an open inguinal repair
with prosthetic material (polypropylene mesh).
Setting: Third level health care hospital.

Design: Experimental, prospective, longitudinal,
comparative, randomized and double-blind study.
Statistical analysis: Percentages (qualitative vari-
ables) compared by means of Chi square, o = 0.05.
Results: Sampling was cut at 160 patients (with an-
tibiotic n = 68 and without n = 92), infection at the
superficial surgical site presented globally in two
(1.25%) patients; both from the non-antibiotic group
(2.17%) without statistical significance (p = 1.49).
Neither group presented deep infection at the sur-
gical site.

Conclusion: Cephalothin administration (2 g, IV) as
prophylactic antibiotic to prevent infection of the
surgical wound, when performing open inguinal
repair with prosthetic material (mesh), has not
shown any benefits yet.

Palabras clave: Antibiético profilactico, hernia ingui-
nal, infeccién del sitio operatorio.
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Introduccién

La herida quirdrgica es una entidad que acompafia a
mas del 50% de los pacientes hospitalizados, sus com-
plicaciones son principalmente la dehiscencia, la in-
feccion y los defectos de la cicatrizacién. La infec-
cion del sitio operatorio (ISO) es una de las
complicaciones quirdrgicas mas comunes, la cual
puede resultar de numerosos factores de riesgo y se
pueden dividir en superficiales (confinadas al espacio
entre la piel y aponeurosis) profundas (localizadas por
debajo de la aponeurosis) y confinada a érgano o es-
pacio del sitio operatorio.*®

Diversos estudios han analizado el impacto de la
ISO: Cruse estim6 que la infeccion del sitio operatorio
aumentoé el nimero de dias de estancia hospitalaria en
aproximadamente 10 dias y el costo adicional de US
$2,000.#° En 1992 un andlisis mostré que cada infec-
cion del sitio operatorio resulté en 7.3 dias adicionales
de estancia hospitalaria y agregé US $3,152 en costos
adicionales.® Estudios de Boyce y Poulsen corrobora-
ron la asociacién entre ISO, el mayor nimero de dias
de estancia hospitalaria y el aumento en costos.”*°

Los avances en la practica del control de la infec-
cion incluyen una sala de operaciones con adecuada
ventilacion, métodos de esterilizacion, mejoras en la
técnica quirdrgica y la utilizacion de antibidtico profi-
lactico. En cuanto al uso de antibiético profilactico (AP)
en 1976 se sentaron las indicaciones y principios para
su uso. Sobre las primeras son tres: cuando el riesgo
de contaminacién bacteriana es alta (Ej. cirugias del
tracto gastrointestinal colonizado), cuando la contami-
nacion no es frecuente pero los riesgos por la infeccién
son muy altos (Ej. cirugia cardiaca por cambio de val-
vulas o injertos), cuando la contaminacion no es fre-
cuente pero el huésped se halla inmunocomprometido.
Respecto a los principios: el antibiético debe ser activo
contra el posible microorganismo que cause la infec-
cion, el riesgo de infecciéon debe ser mayor a los ries-
gos del uso del antibidtico, el antibiético seleccionado
no debe ser de los mas potentes, la vida media del
antibiotico debe ser suficiente para proporcionar cober-
tura contra los microorganismos colonizadores del hués-
ped (Ej. Staphilococcus en piel), debe administrarse
siempre antes de que la contaminacién ocurra y debe
administrarse por el tiempo necesario con el objetivo
de reducir la infeccion del sitio operatorio.!

El uso de AP para evitar complicaciones infeccio-
sas de la cirugia es una practica comun en la mayoria
de los procedimientos quirargicos clasificados como:
limpios-contaminados,!?*® sin embargo su beneficio en
procedimientos llamados limpios (Ej. plastia inguinal)
ha sido cuestionable, excepto en aquéllos en donde se
implanta una prétesis (Ej. prétesis ortopédicas en ciru-
gia de cadera) porque las consecuencias de infeccién
de ésta pueden ser graves o incluso fatales.'#*®

La decision de emplear o no profilaxis antibiética en
procedimientos limpios, como la plastia inguinal, ha
sido cuestionable por dos razones: el bajo promedio de
infeccion y el sencillo tratamiento si ésta se presen-
ta,’®” sin embargo existe la duda acerca de la validez
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de estos argumentos debido a que existen series como
se mencion6 previamente en las que se reportan pro-
medios de infeccion hasta del 14% (en las cuales se
realizé un seguimiento y se definié claramente la infec-
cién del sitio operatorio).-23

Se realiza el presente estudio con el fin de evaluar
la utilidad de la administracion de cefalotina 2 gramos,
via intravenosa, dosis Unica como antibiético profilac-
tico en la prevencién de la infeccién del sitio operatorio
al efectuar plastias inguinales abiertas con material
protésico (malla).

Material y métodos

Estudio experimental, prospectivo, longitudinal, com-
parativo, aleatorio y doble ciego realizado por el Servi-
cio de Cirugia General del Hospital General de México
OD de enero de 2004 a enero de 2005 en pacientes
con edad a partir de 18 afios, portadores de hernia in-
guinal primaria unilateral, programados en forma electi-
va para realizacion de plastia inguinal con uso de ma-
terial protésico y que acepten participar en el protocolo
y firmen el consentimiento informado,?*25 con previa
explicacién del procedimiento a realizar. Se excluyeron
aquellos pacientes menores de 18 afos, portadores de
hernia inguinal recidivante, irreductible, bilateral, some-
tidos a plastia sin uso de material protésico, con pre-
sencia de enfermedades sistémicas (diabetes mellitus,
enfermedades renales, hepaticas, oncolégicas o inmu-
nosupresoras) o que estén bajo tratamiento con este-
roides y/o antibiéticos por lo menos una semana antes
de la cirugia, alérgicos al antibiético profilactico, en lac-
tancia, con embarazo o enfermedad mental.

La variable directa estudiada fue infeccion del sitio
operatorio definida como la coleccién de pus en la he-
rida quirdrgica, manifestada por exudado, dolor, aumento
de volumen y de temperatura local, eritema, pudiendo
cursar 0 no con fiebre y/o apariencia séptica, corrobo-
rada o no con cultivo y clasificada como:

a) Superficial. Infeccién que ocurre dentro de los pri-
meros 30 dias, abarcando solamente piel o tejido
celular subcutaneo y que cumpla con al menos uno
de los siguientes puntos:

1. Diagnostico clinico realizado por el criterio del ci-
rujano.

2. Salida de material purulento, del sitio operatorio
superficial.

3. Aislamiento de bacterias y desarrollo de méas de
100,000 colonias por campo obtenidos median-
te cultivo tomado con técnica aséptica del fluido
y/o tejido de la incision superficial.

4. Signos o sintomas de infeccién: dolor, tumefac-

cién, hiperemia o calor.
No se considera infeccién superficial a: la reac-
cién de un punto de sutura (definida como mini-
ma inflamacién y exudado confinado a punto de
entrada del mismo) y se ha confirmado mediante
cultivo. Infeccion superficial que se extiende a las
fascias y capas musculares mas profundas (ver
infeccién profunda).
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b) Profunda. Infeccion que ocurre dentro del ler afio si
el material protésico (malla) esta bien colocada (no
ha migrado) y la infeccién parece estar relacionada
con la cirugia, la infeccion abarca tejidos blandos
profundos (fascias y musculos) de la incision y cum-
ple con al menos uno de los siguientes:

1. Salida de material purulento de la profundidad de
la incision pero no de los érganos-espacios com-
ponentes del sitio quirdrgico.

2. Dehiscencia espontanea y profunda, o si es abier-
ta deliberadamente abierta por el cirujano cuando
el paciente tiene por lo menos uno de los siguien-
tes signos o sintomas: fiebre de mas 38 centi-
grados, dolor localizado y piel del sitio quirdrgico
sensible (aunque el cultivo sea negativo).

3. Absceso u otra evidencia de infecciéon que invo-
lucre la profundidad de la incisién encontrada du-
rante la exploracion directa, reoperacion, examen
histopatol6gico o radiolégico.

4. Diagnéstico realizado por el criterio del cirujano.
La infeccién que involucra ambos planos: super-
ficial y profunda se considera infeccién del sitio
operatorio profunda.

Las variables secundarias fueron: edad, género, in-
dice de masa corporal (IMC), tipo de hernia, tipo de
anestesia, tipo de cirujano, tiempo de duracion del pro-
cedimiento y quirtrgico. Ademas se evaluaron las si-
guientes complicaciones;

Seroma: Coleccion de suero en la herida quirdrgica,
manifestada por secrecion, dolor y aumento de volu-
men sin aumento de la temperatura local, eritema y
equimosis.

Dolor postoperatorio inmediato: Dolor presente en la
zona operatoria durante los primeros 3 dias, referida
en una escala visual analoga (EVA).

Hematoma: Coleccién de sangre en la herida quirar-
gica, manifestada por dolor, aumento de volumen y/o
temperatura local, eritema y equimosis.

Edema del corddon espermatico: Aumento de volu-
men del cordon espermatico identificado a la palpacion
pudiendo cursar con dolor, aumento de temperatura lo-
cal y/o eritema.

Recidiva: Definida por la reaparicién de la hernia
después de haber sido operada, independientemente
de la presentacion clinica en que recidive.

Atrofia testicular: Disminucion del volumen testicu-
lar posterior a la cirugia por compromiso vascular.

El calculo de la muestra se realizé a partir de la
férmula de proporciones con un valor alfa de 0.05 y
poder de 90% teniendo como referencia una frecuen-
cia de 9% para ISO sin profilaxis antibiética y de 0.7%
de I1SO con profilaxis antibidtica.

La aleatorizacién se hizo por el sistema computari-
zado de asignacion al azar (http.//www.randomizer.org)
dividiéndose en dos grupos, se imprimié la lista de na-
meros que identifican a los pacientes candidatos a
aplicacién de antibiético o placebo pero sin dar a cono-
cer el codigo de identificacién correspondiente de quién
sera candidato a antibidtico o placebo.
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El cegamiento del estudio fue realizado por médi-
cos del Servicio de Cirugia General quienes prepara-
ron los antibidticos y placebos, sin conocer los re-
sultados preliminares, el avance de la investigacion,
ni estuvieron involucrados en los procedimientos a
realizar, en recoleccion de datos o seguimiento del
paciente.

El lugar de almacenamiento de los farmacos prepa-
rados (antibiético o placebo) se mantuvo bajo resguar-
do y sellado, desde ahi se distribuyeron dichos farma-
cos a los médicos de los pacientes candidatos a ser
intervenidos la noche previa a la cirugia, sin darles a
conocer el cédigo de identificacion.

Modo de administraciéon: Los pacientes recibi-
ran cefalotina 2 gramos via intravenosa en infu-
sion por 5 minutos, 30 minutos antes de iniciar el pro-
cedimiento (incisién) o un volumen igual de placebo
(solucion salina) como lo describe la Guideline for
Prevention of Surgical Site Infection 1999. En caso
de que la intervencion quirdrgica tenga una duracion
anormalmente superior a la esperada (> 2 h) o la can-
tidad de sangre perdida es importante (mas de un
litro) esta indicado dar una segunda dosis del mismo
antibiético. Esta dosis debe ser administrada en un
intervalo de tiempo con respecto a la primera no
mayor a dos veces la vida media del farmaco en
este caso de 2 horas.?®

Procedimiento quirargico: La piel fue rasurada minu-
tos antes de la realizacion del procedimiento quirdrgico
y lavada con iodopovidona espuma y solucion, el mé-
todo anestésico fue decidido por el anestesidlogo en
turno. La incisién se realizé con bisturi y diseccién con
electrocauterio. Todos los procedimientos ocuparon
material protésico (malla de polipropileno) la técnica
quirurgica fue Lichtenstein o Rutkow. Todas las suturas
a utilizar fueron poliproleno del nimero 2-0 monofila-
mento, excepto para el tejido subcutaneo con poliglac-
tina 910 (vicryl de 3-0 ) y todas las ligaduras de los
vasos fueron con catgut simple 2-0. el cierre de piel se
hizo con nylon 3-0 en surgete subdérmico, el uso de
drenajes y tipo fue a juicio del cirujano responsable
realizadas por médicos residentes bajo supervision y/o
médicos especialistas de base del Servicio de Cirugia
General del Hospital General de México OD.

Seguimiento: Todas las heridas fueron revisadas por
el equipo de médicos de base y/o residentes de cirugia
a las 12 horas del procedimiento quirdrgico, posterior-
mente cada 24 horas hasta el momento del alta, duran-
te el retiro de puntos (a los 7 a 12 dias aprox.) en caso
de no haber existido antes alguna complicacion, a las
4 a 6 semanas después del alta del paciente y a los 3,
6, 9 y 12 meses de la cirugia, dichas evaluaciones
fueron registradas en una hoja de recoleccién y segui-
miento del paciente.

El cédigo para la identificacion del farmaco vs pla-
cebo se conocio hasta el final del seguimiento de
pacientes.

Se analizé estadisticamente por medio de porcen-
tajes (variables cualitativas) y compar6 por medio de
Chi cuadrada con alfa de 0.05.
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Resultados

Se realizé corte de la muestra con 160 pacientes, dividi-
dos en dos grupos en forma aleatoria teniendo 68 pa-
cientes para el grupo con antibiético y 92 pacientes para
el grupo sin antibiético. Con una edad promedio para el
grupo con antibiético de 45 + 25 afios y de 45 + 24 afios
para el grupo sin antibiético. Respecto al género 14 mu-
jeres y 54 hombres para el grupo con antibiotico, 16
mujeres y 66 hombres para el grupo sin antibiético.

El indice de masa corporal para el grupo con anti-
biético fue de 25 + 2.31 kg/m? y de 25 + 4.55 kg/m?
para el grupo sin antibiotico. El tipo de hernia para el
grupo con antibiotico fue de 17 directas (Nyhus lIl), 42
indirectas (Nyhus Il), 9 mixtas (Nyhus llIb) y para el
grupo sin antibiético fue de 29 directas, 51 indirectas y
12 mixtas. El tipo de cirugia realizada fue para el grupo
con antibiético: 7 (10%) con cono de polipropileno, 31
(46%) con malla plana de polipropileno, 30 (44%) con
cono y malla plana polipropileno y para el grupo sin
antibiético: 6 (6%) cono de polipropileno, 51 (56%) ma-
lla plana de polipropileno, 35 (38%) cono y malla plana
de polipropileno.

El tipo de anestesia para el grupo con antibiético: 65
(96%) bloqueo peridural, 3 (4%) anestesia general ba-
lanceada y para el grupo sin antibiético: 89 (97%) blo-

Cuadro I.
Caracteristicas de los pacientes.

Grupo con Grupo sin
Caracteristicas antibidtico (n=68) antibidtico (n=92)
Edad 45425 45+24
Sexo H:54 M:14 H:76 M:16
IMC (kg/m?) 25+2.31 25+4.55
Tipo de Hernia Directa:17 Directa:29
Indirecta:42 Indirecta:51
Mixta: 9 Mixta:12
Tipo de cirugia Cono:7 Cono:6
M. plana:31 M plana:51
Cono+Plana: 30 Cono+Plana: 35
Anestesia BPD:65 BPD:89
AGB:3 AGB:2
Local:0 Local:1
Cirujano Mb: 6 M b:3
R: 38 R:54
Mb+R:24 Mb+R: 35
Tiempo de cirugia 65+ 5.21 59+4.42
(minutos)
Sangrado (cm?) 36+5.98 29+4.67
Saco herniario (cm®)  112+16 113+15
Anillo inguinal 2.57+£2.55 2.34%11
profundo
ASA 1:6511:3 1:8511: 7

Resultados en Media + DS

H: hombre. M: mujer. IMC: indice de masa corporal. BPD: bloqueo
peridural. AGB: anestesia general balanceada. Mb: médico de base,
R: residente, Mb+R: médico de base y residente.
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queo peridural, 2 (2%) anestesia general balanceada, 1
(1%) con anestesia local.

Con respecto al tipo de cirujano que realiz6 los
procedimientos para el grupo con antibiético: 6 (9%)
fueron realizados por médico de base, 38 (56%) por
médico residente, 24 (35%) por médico de base y resi-
dente. Para el grupo sin antibiético: 3 (3%) realizados
por médico de base, 54 (59%) por médico residente,
35 (38%) por médico de base y residente.

El tiempo de cirugia para el grupo con antibiético
fue: 65 £ 5.28 minutos y para el grupo sin antibiético:
59 £ 4.42 minutos. Con respecto al sangrado transope-
ratorio, el grupo con antibiético fue de: 36 + 5.98 milili-
tros y para el grupo sin antibiético fue de: 29 + 4.67
mililitros.

Dentro de los hallazgos transoperatorios: el tamafio
del saco herniario para el grupo con antibiético fue de
112 + 16 cm®y para el grupo sin antibiético fue de: 113
+ 15 cm?® y del anillo inguinal profundo con un diametro
para el grupo con antibiético de 2.57 + 2.5 cm y para el
grupo sin antibiético: 2.34 + 11 cm.

El uso de drenajes en el grupo con antibiético fue en
3 (4%) pacientes y en grupo sin antibiético fue en un
(1%) paciente.

La clasificacion ASA para el grupo con antibiético:
ASA | 65 (96%) pacientes, ASA Il 3 (4%) pacientes y
el grupo sin antibiético: ASA | 85 (92%) pacientes y
ASA Il 7 (8%) pacientes (Cuadro I).

La infeccion del sitio operatorio superficial en forma
global se presenté en dos (1.25%) pacientes, los dos
(2.17%) pacientes en el grupo sin antibiético, sin signi-
ficancia estadistica (p = 1.49). No existi6 en ningun
grupo infeccién del sitio operatorio de tipo profundo.

El seroma se presenté en dos (2.9%) pacientes en
el grupo con antibiético y en dos (2.17%) pacientes en
el grupo sin antibiotico (p = 0.094) y uno de ellos pro-
greso a infeccién superficial (Cuadro II).

El hematoma se presenté en un paciente (1.47%),
el cual pertenece al grupo con antibiético (p = 0.68),
sin presentar posteriormente infeccion. Con respecto
al edema del corddn inguinal se presenté en dos pa-
cientes, uno (1.47%) para el grupo con antibiético y
uno (1.09%) para el grupo sin antibiético (p = 0.04). No
se presentdé en ningun grupo atrofia testicular.

El dolor postoperatorio inmediato se presenté para
el grupo con antibiético, con un valor de EVA menor de
5 en 60 (88%) pacientes y 8 (12%) pacientes con valor
de EVA igual o mayor de 5 (p = 0.79). Para el grupo sin
antibiético: 85 (92%) pacientes con un valor de EVA
menor de 5y 7 (8%) pacientes con un valor de EVA
igual o mayor de 5 (p = 0.79).

Discusion

La infeccion de sitio operatorio en forma global se pre-
sentd en dos pacientes que corresponde al 1.25%,
dicho porcentaje concuerda con lo informado en la li-
teratura donde el promedio para una cirugia limpia no
es mayor al 2%.'” Aunque se presentaron dos casos
de infeccion en el grupo donde no se utilizé antibidti-
co no existié diferencia estadisticamente significati-
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Cuadro Il
Complicaciones postquirdrgicas.

Grupo con Grupo sin

Complicacién antibiotico (n=68) Porcentaje (%) antibidtico (n=92) Porcentaje (%) Valor de p
Infeccion superficial 0 0 2 2.17 p=1.49
Infeccion profunda 0 0 0 0 p=0
Seroma 2 2.9 2 2.17 p=0.094
Hematoma 1 1.47 0 0 p=0.68
Edema del cordén 1 1.47 1 1.09 p=0.04
Lesion de nervio Ing. 54 79 71 77.17 p=1.58
Dolor Pop inmediato (EVA <5) 60 88 85 92 p=0.79
Dolor Pop inmediato (EVA > 5) 8 12 7 8 p=0.79
Dolor Pop persistente 5 7.35 3 3.26 p=1.38

EVA= Escala visual analoga

va (p < 0.05). Se recalca la no existencia de infeccion
profunda.

Las caracteristicas de los pacientes que presen-
taron infeccién de tipo superficial fueron: edades de
72 y 74 afos, con indice de masa corporal de 29 y
30 kg/m? (obesidad grado | y obesidad grado II) con
hernias inguinales indirectas, sacos herniarios con
un volumen de 16 cm® y 14 cm?, con duracién del
tiempo de cirugia de 60 y 80 minutos, ambos con
bloqueo peridural, el tipo de cirugia realizado con
cono y malla plana de polipropileno para ambos pa-
cientes y sangrado transoperatorio de 30 y 50 cc.
Los procedimientos de ambos pacientes fueron rea-
lizados por médico de base y residente, en cuanto a
la evolucién postoperatoria: uno de ellos desarroll6
seroma; con escala de dolor postoperatorio inmedia-
to (EVA) menor de 5 en ambos pacientes y sin datos
de dolor postoperatorio persistente, a ninguno de los
dos pacientes se les coloco drenaje, la calificacién
ASA : Il para ambos pacientes, ambos portadores
de hipertensién arterial sistémica controlada en for-
ma pre, trans y postoperatoria y sin desarrollo de
ninguna complicacién por esta enfermedad. Los dos
pacientes que presentaron infeccion del sitio opera-
torio se manejaron con antibiéticos intravenosos, se
obtuvo cultivo en uno de ellos con desarrollo de E.
coli, con adecuada respuesta y remisiéon del proceso
infeccioso a los 10 dias.

Con respecto al dolor postoperatorio inmediato pre-
domino la escala de EVA menor de 5 puntos en ambos
grupos.

Existi6 un solo paciente con el desarrollo de hema-
toma dentro del grupo con antibi6tico, sin progresion
hacia infeccion, sin necesidad de reintervencion, ma-
nejado con drenaje en cama, antiinflamatorios no es-
teroideos, varidasa y reposo, dicho paciente inicié an-
tibiético a los 3 dias del diagnéstico a base de
cefalotina 1 gramo via oral cada 12 horas durante 5
dias y suspendiendo al sexto dia. Actualmente con
buena evolucion.

Finalmente se presentaron dos pacientes con ede-
ma de corddn inguinal los cuales no presentaron otras

Volumen 27, NUum. 4 Octubre-Diciembre 2005

complicaciones, manejados con antiinflamatorios no
esteroideos y medidas locales.

El uso de drenajes en forma global es del 2.5%
(4 pacientes) ninguno de ellos progreso a infeccion,
los drenajes fueron retirados dentro de las primeras
48 horas y fueron colocados a criterio del cirujano.

Con base en lo anterior podemos concluir que la
administracién de cefalotina 2 gramos iv no ha demos-
trado ser eficaz como antibiético profilactico en la pre-
vencion de la infeccion de la herida quirdrgica en la
realizacion de plastia inguinal abierta con material pro-
tésico (malla).
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