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Glosario

Asepsia: Condicion libre de microorganismos que producen enfermedades o infecciones
Cirugia contaminada: Cuando hay inflamacion aguda sin pus, cuando al abrir una
viscera se derrame el contenido, heridas traumaticas abiertas y recientes, cirugia
colorrectal. Conlleva a riesgo de infeccion de 15 al 25 % sin profilaxis antibiotica.
Cirugia limpia contaminada: se considera cuando se entra en una cavidad que contiene
microorganismos, pero no hay vertido significativo o intervencion traumatica sobre
tejidos exentos de microorganismos; cuando se afectan los tractos respiratorios, digestivo
(salvo intestino grueso) o genitourinario. Conlleva a riesgo de infeccidon de 5 al 15 % sin
profilaxis antibidtica.

Cirugia limpia: Cuando durante un procedimiento quirurgico el tejido a intervenir no
estd inflamado, ni se interrumpe la técnica estéril ni se ingresa a tractos respiratorio,
gastrointestinal o genitourinario. Conlleva a riesgo de infeccion de 1 al 5 % sin profilaxis
antibiotica.

Cirugia séptica: Cuando hay pus, se ha perforado una viscera, o cuando una herida
traumatica lleva mas de 4 horas sin tratar. En estas circunstancias los microorganismos
causantes de la infeccion se encuentran en el campo quirurgico antes de la intervencion.
No puede hablarse estrictamente de profilaxis, sino de tratamiento empirico durante un
cierto periodo. Conlleva riesgo de infeccion del 40 al 60% sin tratamiento empirico.
Colecistectomia laparoscopica electiva: procedimiento quirdrgico para extirpar la
vesicula biliar, que no es de emergencia y que puede ser demorado al menos por 24
horas.

Paciente de bajo riesgo: Paciente saludable o con enfermedad sistémica leve,

controlada y no incapacitante. (Clasificacion preoperatoria ASA I'y ASA II). Sin cuadro
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agudo de colecistitis u otra enfermedad inflamatoria benigna no aguda de la vesicula
biliar

Paciente de alto riesgo: Paciente con enfermedad sistematica grave, pero no
incapacitante. (Clasificacion preoperatoria ASA III). Con cuadros biliares agudos de
colecistitis aguda.

Estéril: Condicion que asegura un estado libre de microorganismos.

Infeccion de herida quirargica profunda: Aquella que ocurre en el sitio de incision
quirdrgica y que abarca la fascia y el musculo, ocurre en los primeros 30 dias después de
la cirugia si no se coloco implante o dentro del primer afio si se colocd implante. Debe
cumplir con 1 0 més de los siguientes criterios:

- Secrecion purulenta del drenaje colocado por debajo de la aponeurosis.

- Una incision profunda con dehiscencia o que deliberadamente es abierta por el

cirujano, acompafiada de fiebre o dolor local.

- Presencia de absceso o cualquier evidencia de infeccion observada durante los

procedimientos diagndsticos o quirirgicos.

- Diagnostico de infeccion por el cirujano o administracion de antibidticos.
Infeccion de herida quirdrgica superficial: Aquella que ocurre en el sitio de incision
dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia y que solamente involucra piel y tejido
celular subcutaneo del sitio de la incision. Debe cumplir con 1 0 mas de los siguientes
criterios:

- Drenaje purulento de la incision superficial.

- Cultivo positivo de la secrecion o tejido obtenido en forma aséptica de la incision.

- Presencia de por lo menos un signo o sintoma de infeccion con cultivo positivo.
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- Herida que el cirujano deliberadamente abre (con cultivo positivo) o juzga
clinicamente infectada y se administran antibidticos.
Infeccion de érganos y espacios: Involucra cualquier region (a excepcion de la incision)
que se haya manipulado durante el procedimiento quirirgico. Ocurre en los primeros 30
dias después de la cirugia si no se colocé implante o dentro del primer afio si se coloco
implante. Debe cumplir con 1 o mas de los siguientes criterios:

- Secrecion purulenta del drenaje colocado por contra abertura en el 6rgano o

espacio.

- Presencia de absceso o cualquier evidencia de infeccion observada durante los

procedimientos diagnodsticos o quirurgicos.

- Cultivo positivo de la secrecion o tejido involucrado.

- Diagnéstico de infeccion por el cirujano o administracion de antibidticos.
Infeccion nosocomial: Multiplicacion de un patdogeno en el paciente o en el trabajador de
la salud que puede o no dar sintomatologia y que fue adquirida dentro de un hospital o
unidad médica.

Profilaxis antibidtica prequirurgica: Es la administracion de un agente antimicrobiano
que permite reducir la incidencia de infecciones del sitio quirtrgico.

Profilaxis antibiotica: Uso de un antimicrobiano con el propdsito de prevenir la
colonizacion o multiplicacion de microorganismos en un huésped sensible, y también
evitar el desarrollo de infecciones latentes.

Técnica estéril: Conjunto de acciones que incluye el lavado de las manos con jabén
antiséptico, uso de barreras estériles y utilizacién de antiséptico para la preparacion de la

piel.
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CDC: Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades

INEGI: Instituto Nacional de Estadistica y Geografia

ISQ: Infeccion del Sitio Quirargico

ISSSTELEON: Instituto de Seguridad y Servicios de los Trabajadores del Estado de
Nuevo Leon

NHSN: National Healthcare Safety Network

OMS: Organizacion Mundial de la Salud
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Resumen

Objetivo: Evaluar el impacto del apego a los esquemas antibiotico-profilacticos
sugeridos en guias de practica clinica en las colecistectomias laparoscopicas electivas.
Introduccion: La profilaxis antibidtica en cirugia tiene como objetivo la reduccion de la
incidencia de infeccidon postquirtrgica. Es comun encontrar protocolos teéricos disefiados
para optimizar y estandarizar este proceso pero, cuando son llevados a la practica se
cometen errores de ejecucion que menguan su efectividad. Se han definido esquemas de
profilaxis antibidtica especificos para las colecistectomias laparoscopicas, que potencian
el abordaje minimamente invasivo con la prevencion de infecciones del sitio quirtrgico.
Metodologia: Se recolectaron datos en el periodo de febrero-julio de 2019 de los
pacientes que acudieron a atencion procedimiento de colecistectomia laparoscopica
electiva para conocer la situacion actual del uso de profilaxis antibiotica durante el
procedimiento. Se implemento una politica para guiar el uso correcto de la profilaxis
antibidtica y se evaluaron los resultados en el periodo de octubre 2019-marzo 2020.
Resultados: Se realiz6 una comparacion entre el grupo pre y post-intervencion. Los
resultados indicaron que hubo un aumento significativo al apego del cumplimiento de la
Guia de Profilaxis Antibiotica del 26% al 48%, que contempla el antibidtico correcto,
dosis correcta, timing correcto y suspension antes de las 24 horas. Sin datos suficientes
para medir el impacto en los costos generados en las prescripciones al egreso.
Conclusion: La evaluacion de las guias y protocolos elaborados y adaptados a las
organizaciones permite identificar las barreras que se pueden presentar dentro de las
actividades de un proceso, permitiendo asi identificar las areas de oportunidad para

aumentar el apego del cumplimiento de las guias, asi como su impacto.
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Capitulo 1. Planteamiento del Problema

1.1 Antecedentes

Desde la década de los ochenta, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha
promovido el uso racional de medicamentos y ha recomendado que este aspecto sea
integrado en las politicas nacionales de medicamentos. La Asamblea Mundial de la Salud
de 1998 insto6 a los paises miembros a desarrollar acciones dirigidas a mejorar el uso de
los antibidticos. En 1998, la Conferencia Panamericana de Resistencia Antimicrobiana en
las Américas hizo recomendaciones clave para los paises de la region sobre mejoramiento
del uso de antibioticos (Dreser, 2008).

Las infecciones del sitio quirurgico (ISQ) son la segunda causa mas comun de
infecciones nosocomiales. Hasta el 2% —5% de los pacientes sometidos a operaciones
extra-abdominales limpias y hasta el 20% sometidos a operaciones intraabdominales
desarrollaran una infeccion de sitio quirdrgico. Los costos de atencion médica aumentan
sustancialmente para los pacientes que desarrollan ISQ (Auerbach, 2001).

En agosto de 2002, los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid y los CDC
implementaron el proyecto nacional de Prevencion de Infecciones Quiruargicas. El
objetivo del proyecto SIP es disminuir la morbilidad y mortalidad asociadas con las ISQ
postoperatorias promoviendo la seleccion y el momento adecuados de la administracion
de antimicrobianos profilacticos. Un panel de expertos en prevencion de infecciones
quirurgicas, control de infecciones hospitalarias y epidemiologia desarrollé 3 medidas de
desempefio para la vigilancia nacional y la mejora de la calidad. Estas medidas son

(Bratzler, 2004):



1. La proporcion de pacientes que tienen profilaxis antimicrobiana parenteral
iniciada dentro de 1 h antes de la incision quirurgica
2. La proporcion de pacientes que reciben un agente antimicrobiano profilactico
que es consistente con las guias publicadas actualmente, y
3. La proporcion de pacientes cuya terapia antimicrobiana profilactica se
suspende dentro de las 24 h posteriores al final de la cirugia
El uso de antibidticos para profilaxis quirurgica representa un fundamento
esencial en virtualmente todos los procedimientos. La profilaxis antibiotica se define
como un curso breve de agentes antimicrobianos que se inicia antes de comenzar el acto
quirargico a fin de reducir la contaminacion microbiana. Se ha demostrado que el tiempo
ideal para su aplicacion es dentro de los primeros minutos antes del acto quirargico, con
un tiempo maximo de una hora (Zubieta, 2016). Las guias para el manejo antimicrobiano
estan disefiadas de manera sistematica, con el propodsito de fundamentar la toma de
decisiones por parte de los médicos y profesionales de la salud en cuanto al manejo
clinico de los pacientes relacionado con el uso de los antibidticos, no obstante, la
ausencia de criterios homogéneos y de multiples fuentes de bibliograficas en las
organizaciones ha coadyuvado al empleo inadecuado de antibidticos durante la profilaxis

quirurgica.

1.2 Planteamiento del Problema
La colecistectomia laparoscopica es el método estandar de oro en el manejo de los
calculos de vesicula biliar no complicados y otras enfermedades benignas de la vesicula

biliar sobre la colecistectomia abierta. El desarrollo de colecistectomia laparoscopica



minimamente invasiva redujo la infeccion del sitio quirargico, la duracion de la estancia
hospitalaria, los costos de atencion médica y el dolor postoperatorio (Rojas, 2018).

Existe una amplia variacion por parte del personal médico en el manejo de los
pacientes que se someten a una colecistectomia laparoscopica, en relacion con los
tratamientos empleados para la profilaxis antibidtica. La colecistitis litidsica aguda es una
enfermedad frecuente en la practica quirurgica que generalmente requiere una
colecistectomia. Aunque se considera que este es un procedimiento de bajo riesgo, la tasa
de complicaciones no es despreciable. La complicaciéon mas comun es una infeccion
postoperatoria, ya sea en el sitio quirdrgico o en un sitio distante, que ocurre en
aproximadamente el 17% de los pacientes. Como tal, muchos pacientes reciben profilaxis
antibidtica antes de la colecistectomia, que a menudo continia durante varios dias
postoperatorios, para reducir las complicaciones infecciosas postoperatorias.

En la actualidad, el tema sobre la evaluacion de la profilaxis antibiotica se
considera prioridad debido a las ventajas que representa en diversas situaciones
quirargicas, pero sus indicaciones deben ser cuidadosamente estudiadas para prevenir el
desarrollo de resistencias bacterianas a los antibidticos, asi como valorar el riesgo —
beneficio de indicarla; esto para mitigar y disminuir costos en la atencion sanitaria, como
para el paciente.

La decision de establecer una profilaxis antibidtica implica, por parte del médico,
conocer al microorganismo implicito en las colecistectomias y la flora saprofita, asi como
las caracteristicas del antibiotico mas apropiado. Es importante actualizar al personal de
salud sobre la opcion que puede brindar mayor beneficio al paciente. Aunque el uso de

antibidticos profilacticos antes de la cirugia electiva ha sido considerado como la mejor



manera de prevenir las complicaciones infecciosas postoperatorias, en la colecistectomia
laparoscdpica electiva en grupos de bajo riesgo no se recomienda en las directrices
recientes sobre infeccion del sitio quirargico de Scottish Intercollegiate Guidelines
Network y American Society of Health-System Pharmacists (Matsui, 2014). A estas
guias, se afiade que la profilaxis antibiotica deberia ser considerada en pacientes de alto
riesgo, prefiriéndose por el espectro antimicrobiano del area bilio-digestiva, las
cefalosporinas de primera generacion en monoterapia.(Priante-Amador, 2005)

Sin embargo, ante la controversia de la definicion de un paciente de bajo o alto
riesgo, y debido a la posible contaminacion biliar y la perforacion de la vesicula biliar
durante la diseccion, la practica de profilaxis antibiotica durante la colecistectomia
laparoscépica electiva difiere de centro a centro, y muchos cirujanos atin prefieren usarla
(Matsui, 2014).

En México existe muy poca informacion publicada que describa la situacion
actual sobre el uso de antibidticos; y ante la controversia que existe sobre la efectividad
de la profilaxis antibidtica para la colecistectomia laparoscépica electiva y la falta de
estandarizacion en las unidades hospitalarias, es prioridad identificar las buenas practicas
en guias internacionales, asi como adaptarlas a las organizaciones y promover la
prescripcion racional de uso de antibidticos ante una de las intervenciones quirdrgicas
mas comunes.

Una disminucion en el uso de antibioticos puede resultar en una gran reduccion de
las actividades médicas innecesarias, ahorros significativos en los costos y la resistencia
bacteriana. Este tlltimo es un problema creciente en la medicina contemporanea y se ha

convertido en uno de los principales problemas de salud publica en la actualidad, como el



aumento de las tasas de infeccion por Clostridium difficile por la administracion
inadecuada de antibioticos.

Actualmente en el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado de Nuevo Ledn (ISSSTELEON), no se cuenta con una practica estandarizada
del proceso de antibiotico-profilaxis en los pacientes sometidos a colecistectomias
laparoscopicas electivas, no existe una guia al médico con relacion a la orientacion del
proceso para la seleccion del tipo de antibiotico y la dosis, el momento de aplicacion y la
poblacién que la debe recibir. En consecuencia, el uso de profilaxis antibiotica en el
tratamiento de la colecistitis aguda es muy variable entre los cirujanos. A pesar de las
guias internacionales e iniciativas, entre el 20% y el 80% de los pacientes que se someten
a una colecistectomia laparoscopica electiva aun reciben antibioticos en los conjuntos de
datos recopilados a nivel nacional.

Ante la situacion de no contar con una practica estandarizada de la profilaxis
antibidtica en los pacientes sometidos a colecistectomias electivas se procedid a conocer
la situacion en el momento del uso de la profilaxis. Se optd por estudiar la poblacioén que
se sometia a colecistectomias laparoscdpicas electivas al haber ya guias especificas del
uso de antibioticos relacionadas con este evento quirtrgico. La poblacion seleccionada
fue de manera censal dentro del periodo definido, derechohabientes de un tipo de
seguridad social atendidos dentro de la Organizacion de Salud Privada, donde se realizan
aproximadamente 130 colecistectomias laparoscopicas anualmente. Se definieron los
criterios de inclusion y exclusion del estudio los cuales fueron:

- Inclusién: Pacientes derechohabientes de ISSSTELEON, que se sometan a

colecistectomia laparoscdpica electiva, de 18 afios a 70 afios, con diagnostico



clinico preoperatorio de colelitiasis y que contaran con informacion dentro del
expediente clinico completa.

Exclusion: Uso de antibidticos dentro de los 7 dias previos a la cirugia,
calculos biliares complicados con pancreatitis, cirugia previa de tracto biliar,
conversion a colecistectomia abierta, realizacion de colangiografia
intraoperatoria. Presencia de derrame biliar. Paciente con Inmunosupresion,
valvula cardiaca protésica o comorbilidades graves como: cirrosis hepatica C

o enfermedad en etapa terminal. Edad mayor a 70 afios o menor a 18 afios.

Los pacientes se clasificaron en dos grupos, con proposito de la aplicacion de la

guia de profilaxis antibidtica:

Pacientes de bajo riesgo: Paciente saludable o con enfermedad sistémica leve,
controlada y no incapacitante. (Clasificacion preoperatoria ASA Iy ASA II).
Sin cuadro agudo de colecistitis u otra enfermedad inflamatoria benigna no

aguda de la vesicula biliar.

Pacientes de alto riesgo: Paciente con enfermedad sisteméatica grave, pero no
incapacitante. (Clasificacion preoperatoria ASA III). Con cuadros biliares

agudos de colecistitis aguda.

El resultado total de la muestra pre-intervencion fueron 58 colecistectomias

laparoscopicas electivas realizadas en el periodo de febrero a julio del 2019, de las cuales

se pudo observar que la mayoria de los pacientes se encontraban dentro del grupo de edad

entre los 30 a 39 afios (Figura 1), predominando el sexo femenino (Figura 2),



confirmando lo que reporta dentro de la bibliografia sobre la epidemiologia de las

enfermedades de la vesicula biliar.

m 20 a 29 afos
m 30 a 39 afnos
40 a 49 anos
=50 a 59 anos

60 a 69 anos

Figura 1. Proporcion de pacientes del grupo pre-intervencion por grupo de edad.
Nota: N=58. Frecuencia absoluta por grupo de edad: 20-29 (15), 30-39 (16), 40-49 (13),
50-59 (11), 60-69 (3).

B Femenino

1 Masculino

Figura 2. Proporcion de pacientes del grupo pre-intervencion por sexo.
Nota: N=58. Frecuencia absoluta por grupo sexo: femenino (49), masculino (9).



En la figura 3 se ilustra que mas del 93% (54 de 58) de las colecistectomias
realizadas tuvieron antibidtico profilaxis. En la figura 4, 5 y 6 se observa que dentro de
las 54 colecistectomias con antibiotico profilaxis, 45 fueron el antibiodtico correcto, 31 se
aplicaron en el tiempo definido dentro de la primera hora y el 62% utiliz6 la dosis
correcta de antibiotico. Al final, en figura 7 se puede comprobar que hasta el 58% de los
pacientes egresan con antibiotico a sus domicilios. Aunque a simple vista se puede ver
que hay un cumplimiento alto dentro de las variables evaluadas, al conjuntar y evaluar el
apego del cumplimiento de todas al mismo tiempo, conforme a la Guia de Antibidtico

profilaxis de Colecistectomias electivas, se puede observar un apego del 26% (Figura 8).

60
50
40
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20

Electitvas

10

Colecistectomias

0
Si No

Antibioticoprofilaxis 54 4

Figura 3. Colecistectomias electivas con profilaxis antibiotica aplicada dentro del grupo

pre-intervencion.
Nota: N = 58 colecistectomias electivas en el periodo.
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Figura 4. Antibioticos aplicados como profilaxis dentro del grupo pre-intervencion.
Nota: N = 54 colecistectomias electivas con antibiotico profilaxis en el periodo.

B Dosis correcta

1 Dosis incorrecta

Figura 5. Porcentaje de apego a la dosis correcta dentro de la antibiotico profilaxis de
primera y segunda linea en colecistectomias electivas del grupo pre-intervencion.
Nota: N =45 colecistectomias electivas con antibidtico profilaxis de primera y segunda
linea en el periodo.
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Figura 6. Numero de antibiotico profilaxis de primera y segunda linea aplicadas dentro

del timing definido en las colecistectomias electivas.

Fuera del Timing
14

Nota: N =45 colecistectomias electivas con antibidticos profilaxis de primera y segunda

linea en el periodo.

B Suspende antibidtico

= No suspende
antibiotico

Figura 7. Porcentaje de antibiotico profilaxis de primera linea suspendidas antes de las
24 horas en las colecistectomias electivas dentro del grupo pre-intervencion.

Nota: N =45 colecistectomias electivas con antibidtico profilaxis de primera y segunda

linea en el periodo.
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® Apego a la guia

Sin apego a la guia

Figura 8. Porcentaje de apego a la Guia de Antibiotico profilaxis en las colecistectomias
electivas del grupo pre-intervencion..

Nota: N = 58 colecistectomias electivas realizadas en el periodo. Apego (Cumple con
antibiotico correcto, dosis correcta, timing correcto y se suspende antes de las 24 horas).

1.3 Objetivos de la investigacion
1.3.1 Objetivo general
Evaluar el impacto del apego a los esquemas antibiodtico-profilacticos sugeridos en guias

de practica clinica internacionales en las colecistectomias laparoscopicas electivas.

1.3.2  Objetivos especificos

Identificar y describir el uso de antibidticos en los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica electiva

Evaluar el apego al esquema de antibidtico profilaxis en la colecistectomia laparoscopica
electiva.

Documentar las infecciones de sitio quirurgico de la cirugia colecistectomia
laparoscopica electiva.

Documentar el costo prescripcion al egreso.
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1. 4 Hipotesis

1.4.1 Hipotesis nula

La implementacion de una guia de practica clinica de antibidtico-profilaxis en las
colecistectomias laparoscopicas electivas no disminuye las infecciones de sitio

quirurgico, ni el costo de la receta al egreso.

1.4.2 Hipotesis alterna

La implementacion de una guia de practica clinica de antibiotico-profilaxis en las
colecistectomias laparoscopicas electivas disminuye las infecciones de sitio quirargico,

asi como el costo de la receta al egreso.

1.5 Justificacion

Dentro de la problematica expuesta, se puede resumir que actualmente en el
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado de Nuevo
Leén (ISSSTELEON), no se cuenta con una practica estandarizada del proceso de
antibidtico-profilaxis en los pacientes sometidos a colecistectomias laparoscopicas
electivas, no existe una guia al médico con relacion a la orientacion del proceso para la
seleccion del tipo de antibidtico y la dosis, el momento de aplicacion y la poblacion que
la debe recibir. Un dato relevante para mencionar es que la colecistectomia laparoscopica
ocupa el primer lugar en frecuencia de las cirugias que se realizan en el Instituto, por lo
que se convierte en una de las prioridades de la organizacion estandarizar un proceso de

atencion, incluyendo la antibidtico-profilaxis, en pro de la seguridad del paciente.
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La profilaxis antibiotica perioperatoria se recomienda para procedimientos
quirurgicos con un riesgo moderado o alto de infecciones postoperatorias, incluida la
cirugia biliar. La profilaxis administrada dentro de las 2 horas antes de la incision parece
ser la mas efectiva. Se recomienda la profilaxis de dosis tnica, no solo porque ha
demostrado ser tan eficaz como la profilaxis de dosis multiples, sino también por razones
de costo-efectividad y prevencion de la resistencia bacteriana. En cambio, existe
evidencia de nivel uno donde se refiere que no se ha demostrado ningtin beneficio clinico,
como la reduccidn de infecciones en el sitio quirurgico en pacientes a los que se les
administré profilaxis antibiotica durante una colecistectomia electivas por colelitiasis no
complicada. Las guias actuales no recomiendan la profilaxis antibidtica en estos

pacientes.

1.6 Alcance del estudio

1.6.1 Limites del estudio

El presente trabajo de investigacion se lleva a cabo en pacientes derechohabientes,
que cumplen los criterios de inclusion y exclusion, que acuden a atencidon por proceso
quirargico de Colecistectomia Laparoscopica Electiva a una Organizacion de Salud
Privada (Hospital San José) en el municipio de Monterrey, Nuevo Leon, con la cual la
Institucion de Seguridad Social cuenta con convenio.

Se analizan los datos de todos los eventos quirargicos de Colecistectomias
Laparoscdpicas Electivas durante el periodo de 1° de febrero al 30 de julio del 2019 y del
1° de octubre del 2019 al 30 de marzo del 2020, centrandose principalmente en el uso de

la profilaxis antibiotica, las infecciones quirtrgicas y los costos generados por el uso de
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los antibidticos, tanto de la medicion basal como en el periodo post-intervencion, para
posteriormente analizar si existieron cambios dentro de las variables al apegarse a una

politica de profilaxis antibidtica.

1.6.2 Limitaciones del estudio

Para realizar este proyecto de investigacion las limitaciones fueron: solo se
permitid realizar el estudio y la intervencion en una poblacidn especifica y existieron
situaciones de dificultad para acceder a la informacion dentro de los expedientes
electronicos relacionadas con el cierre temporal del area de archivo debido a la

contingencia COVID-19.
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Capitulo 2. Marco Teorico

2.1 Historia de la colecistectomia laparoscopica

La cirugia de la vesicula y de las vias biliares ha seguido un largo camino. De
acuerdo con la literatura norteamericana, Bobbs en Indiana en 1867 realiz6 la primera
colecistectomia. Esa intervencion se popularizo para pacientes con colecistitis aguda,
empiema o hidrops vesicular, es decir, en condiciones agudas del tracto biliar, en las
cuales aun conociendo la anatomia, no se habia pensado en la remocion completa del
organo o ésta no era posible en las condiciones de anestesia de la época. En 1882
Langenbuch realizo en Berlin la primera colecistectomia clasica, recomenddndola en
casos de colecistitis cronica, gangrena vesicular y también para aquellos individuos cuyo
proceso original se habia tratado primero con una colecistostomia. Este autor reconocio
“que era necesario extirpar la vesicula, no porque contenia los calculos sino porque los
hacia” (Salazar-Vargas, 2002).

El 12 de septiembre de 1980, el médico e ingeniero, Kurt Semm informo sobre
una apendicectomia laparoscopica realizada. El cirujano aleman Erich Miihe quedo
fascinado con la técnica de Semm y concibi6 la idea de la colecistectomia laparoscopica.
Willi-Rinehard Braumann, médico senior en ginecologia, ensefid la técnica de
laparoscopia a Miihe. Sabia que podia ligar el conducto quistico y las arterias con
hemoclips usando aplicadores de pistola y tijeras, habiendo realizado polipectomias
rectosigmoideas con estos instrumentos desde 1977 (Reynolds, 2001). Colaborando con
el ingeniero Hans Frost, desarrollaron un laparoscopio operatorio que pudiera acomodar
una vesicula patologicamente inflamada. A este aparato le llamaron «galloscopio». El 12

de septiembre de 1985, Miihe lo us6 para efectuar la primera colecistectomia
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laparoscdpica exitosa. Su tiempo quirtrgico fue de casi dos horas. En ese caso introdujo
el galloscopio a través de una incision transumbilical de aproximadamente 25 mm y uso
dos incisiones mas en el hipogastrio para otros instrumentos. Pero debido a la
predisposicion académica tan conservadora del gremio quirtargico aleman, la publicacion
de este caso la hizo en idioma aleman hasta 1986 (Ruiz, 2016). Miihe continu6 realizando
colecistectomias por via laparoscopica y se sorprendié de la rapida recuperacion de
quienes se sometian a esta nueva alternativa en comparacion con la cirugia abierta. Sin
embargo, no estaba completamente satisfecho con la técnica, asi que la modifico
ubicando la insercion de su galloscopio a una posicion subcostal derecha para evitar asi la
necesidad de usar neumoperitoneo y desarrollo lo que denominé "Cirugia Laparoscopica
sin gas"; Luego decidi6 que el instrumento Optico era innecesario ya que ahora estaba
operando directamente sobre la vesicula biliar y comenz6 a trabajar solo a través del
manguito de trocar. En una serie final de modificaciones, Miihe conectd un cable de luz
de proctoscopio a un simple tubo de metal que adquiri6 en el armario de suministros del
hospital y comenzo a realizar colecistectomias de "tubo abierto". De los 94
procedimientos de la serie inicial de Miihe, los primeros 6 se realizaron de forma
laparoscépica tradicional "con neumoperitoneo y puertos de trabajo, y los 88 restantes se
realizaron sin neumoperitoneo y / o sin guia oOptica. Miihe presentd su experiencia por
primera vez en el Congreso de la Sociedad Quirtrgica Alemana en abril de 1986. Su
presentacion fue recibida con escepticismo y ridiculizacion. El procedimiento de Miihe se
describi6 como "cirugia de Mickey Mouse", mientras que otros comentaron "cerebro

pequeno - incision pequefia" (Blum, 2011).
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Desde su introduccion en 1988, la colecistectomia laparoscopica ha revolucionado
el tratamiento de la enfermedad vesicular. Sin haber cubierto el rigor del método
cientifico, debido a la falta de estudios controlados, esta intervencion nacida en Europa se
popularizé de manera casi inmediata en los Estados Unidos y en el resto del mundo.
Multiples estudios con pacientes demostraron la seguridad del procedimiento, asi como la
disminucién en el dolor postoperatorio, los dias de estancia hospitalaria y de incapacidad,
mejorando la cosmesis, disminuyendo de manera significativa las tasas de complicacion y
los costos. La disponibilidad del procedimiento de invasion minima atrajo la atencion de
pacientes con litiasis vesicular poco sintomatica aumentando asi considerablemente la
aceptacion de la cirugia por parte de los mismos. El procedimiento se convirtid
rapidamente en el “estdndar de oro” para el manejo de la colecistitis con o sin litiasis
(Chousleb, 2004). En 1992, un Consensus Statement de los National Institutes of Health
respaldo la colecistectomia laparoscopica como instrumento legitimo del arsenal
quirargico para tratar la colelitiasis sintomatica, y en 1995, 10 afios después de su
introduccion, el nimero de colecistectomias ejecutadas (tanto abiertas como
laparoscopicas) habia aumentado entre un 25 y un 30%, y de ellas aproximadamente el

80% tenian lugar por laparoscopia (Litwin, 2008).

2.2 Epidemiologia de la colecistectomia laparoscopica
La colecistectomia laparoscopica es la intervencion quirrgica mas practicada en
el aparato digestivo y la mas frecuente en los centros hospitalarios del pais. Se considera
el tratamiento de eleccion de la colelitiasis y se observa claramente en las estadisticas. En

los Estados Unidos se realizaban 500,000 colecistectomias antes de la era laparoscopica.
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Actualmente el nimero de colecistectomias anuales es de 1.100,000, de las cuales
935,000 se realizan por laparoscopia (Chousleb, 2004). En un principio el abordaje
laparoscdpico era reservado para pacientes bien seleccionados y en buenas condiciones
generales. Los ataques agudos, la presencia de gangrena, la litiasis, y enfermedades
crénicas debilitantes como cirrosis, asi como cirugia abdominal previa eran
contraindicaciones relativas, las cuales fueron rapidamente descartadas conforme se
afinaron los aspectos técnicos, mejoraron los equipos y el instrumental laparoscopico.
Los estudios que corroboran el beneficio de este abordaje son multiples y sefalan:
estancia hospitalaria breve, poco dolor, rapida reintegracion a las actividades, menores
costos y complicaciones similares al procedimiento abierto. La colecistectomia
laparoscopica se considera la regla de oro para el tratamiento de la patologia vesicular
(Rodriguez, 2006).

En México, en el afio 2007 se otorgaron 218,490 consultas por colecistitis,
ocupando el primer lugar como causa de consulta en cirugia general, siendo la
colecistectomia la intervencion quirdrgica que se realiza con mas frecuencia en este
mismo servicio. Después de la cesarea, la colecistectomia es la segunda intervencion
quirdrgica que con mayor frecuencia se realiza en el Instituto Mexicano de Seguridad
Social, con un total de 69,675 colecistectomias de las cuales 47,147 se realizaron con
técnica abierta 'y 22,528 por laparoscopia, la colecistitis y colelitiasis ocuparon el séptimo
lugar entre las veinte principales causas de egreso en el IMSS durante el afio 2007 y
ocuparon el decimoséptimo lugar entre las veinte principales causas de consulta por
especialidad en el mismo afno (IMSS, 2010). En México, para 2009 la colelitiasis y la

colecistitis representaban la cuarta causa de egreso hospitalario general y la cuarta causa
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de egreso hospitalario de tipo quirurgico, con 29 866 egresos hospitalarios (Salinas,

2011).

2.3 Indicaciones de la colecistectomia laparoscopica

En un principio el abordaje laparoscopico era reservado para pacientes bien
seleccionados y en buenas condiciones generales. En la actualidad la colecistectomia
laparoscdpica se ha convertido en el nuevo estandar de oro para tratar la colelitiasis
sintomadtica y cada vez se realizan mads intervenciones por esta via frente a la colecistitis
aguda. Las indicaciones para las operaciones laparoscépicas en la vesicula biliar y el
arbol biliar no han cambiado desde la Declaracion de la Conferencia de Desarrollo del
Consenso de los Institutos Nacionales de la Salud de 1992 sobre calculos biliares y
colecistectomia laparoscopica; siguen siendo similares a las indicaciones para cirugia
abierta con contraindicaciones relativas y absolutas (Overby, 2010).

Las indicaciones de la colecistectomia laparoscopica comprenden los célculos
biliares sintomaticos que se manifiestan por célico biliar, colecistitis aguda, colecistitis
cronica, pancreatitis biliar y discinesia biliar, asi como las complicaciones de las
enfermedades agudas y cronicas de la vesicula biliar (Litwin, 2008). Los célculos biliares
asintomaticos generalmente no son una indicacion para la colecistectomia laparoscépica.
Conforme se afinaron los aspectos técnicos, mejoraron los equipos y el instrumental
laparoscdpico, asi como la mayor experiencia del equipo quirurgico, se han incluido
intervenciones de alto riesgo bajo evaluaciones personalizadas, que previamente eran
consideradas contraindicaciones relativas en pacientes cirroticos clases Child-Pugh A'y

B.
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La eleccion de la técnica quirtrgica para colecistitis aguda depende de la

gravedad del cuadro (IMSS, 2010):

- Qrado o leve:

©)

Colecistectomia temprana por laparoscopia, es el procedimiento de

primera eleccion.

- Qrado II o moderada:

o Colecistectomia temprana por laparoscopia es de primera eleccion, sin
embargo, dependerd de la experiencia del cirujano en la técnica ya que la
vesicula puede presentar una inflamacion grave que haga dificil el
abordaje

o Si el paciente presenta inflamacion grave de la vesicula se recomienda un
drenaje temprano que puede ser quirirgico o percutaneo.

o Si el paciente se encuentra en la situacion previamente mencionada la
colecistectomia temprana puede ser dificil, por lo que se recomienda
posponer la cirugia hasta que la inflamacion disminuya

- Grado III o grave:

o Manejo urgente de la falla orgénica

o Tratamiento de la inflamacion local

o Drenaje de vesicula

o La colecistectomia se realizard cuando las condiciones generales del

paciente mejoren.
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o La colecistectomia por laparoscopia en este caso también es de primera
eleccion, sin embargo, dependera de la pericia del cirujano y de si cuenta

con el instrumental necesario para este procedimiento

2.4 Contraindicaciones de la colecistectomia laparoscopica

Las contraindicaciones relativas para la cirugia laparoscopica del tracto biliar
incluyen muchas de las contraindicaciones habituales para la cirugia laparoscopica en
general. Estos incluyen, pero no se limitan a peritonitis generalizada, shock séptico por
colangitis, pancreatitis aguda grave, coagulopatia no tratada, falta de equipo, falta de
experiencia del cirujano, operaciones abdominales previas que impiden el acceso
abdominal seguro o la progresion del procedimiento, cirrosis avanzada con fallo de la
funcidn hepatica y sospecha de cancer de vesicula biliar (Oberby, 2010). Los pacientes
que no toleran la anestesia general o la cirugia mayor no deben someterse a
colecistectomia laparoscdpica. En estos casos, hay que contemplar otras opciones, entre
ellas la colecistectomia abierta (Litwin, 2008).

Algunos trastornos como el embarazo, la cirrosis y la coagulopatia, ya no se
consideran contraindicaciones del método laparoscopico, pero para llevarlo a cabo son
necesarios cuidados y una preparacion especial del paciente por el cirujano, asi como la

evaluacion de los riesgos y beneficios (Litwin, 2008).

2.5 Complicaciones de la colecistectomia laparoscopica

La morbilidad de la cirugia laparoscépica es menor que la de la cirugia abierta y

se cifra en un 4-5%. Actualmente, la colecistectomia laparoscopica puede resultar una
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operacion sencilla, pero también una técnica cargada de complejidad. Las variaciones
anatémicas y la gravedad de la enfermedad biliar de base convierten a la colecistectomia
laparoscdpica en una técnica dificil en muchas situaciones clinicas. Probablemente, la
complicacion mas grave de la colecistectomia laparoscopica es la lesion de la via biliar
principal. Su incidencia es doble que en la cirugia abierta y se sitlia en el 0,3-0,5% (en la
colecistectomia abierta es de 0,1-0,2%), cifra que se ha estabilizado y que parece no
disminuir (Diaz, 2012).

La mayoria de las lesiones se deben a errores técnicos causados por la falta de
experiencia del cirujano. La identificacion erronea de la anatomia puede ser causada por
cuadros agudos y/o repetidos de colecistitis donde la inflamacion y la fibrosis
condicionan una diseccion dificil con mayor hemorragia, o simplemente por la vision
bidimensional con pérdida de la profundidad de campo proporcionada por los monitores.
El desarrollo de sistemas dpticos con mayor definicion ha permitido mediante mejores
imagenes disminuir los problemas técnicos relacionados con la falta de percepcion
tridimensional. Por ultimo, los cirujanos formados en la Gltima época estan mucho mas
familiarizados con la colecistectomia laparoscopica que con la colecistectomia abierta,
por lo que la perspectiva de conversion a una colecistectomia abierta ofrece problemas
potencialmente serios a muchos cirujanos novatos que afrontan una diseccion dificil, ya
que no cuentan con experiencia en las operaciones abiertas (Oberby, 2010).

Como factores de riesgo se han identificado: colecistitis aguda, colecistitis cronica
(vesiculas escleroatréficas), cistico corto, hemorragia operatoria, variantes anatomicas
(conducto hepatico derecho implantado en el cistico o en la via biliar principal a un nivel

bajo) y la colecistectomia dificil (por obesidad, etc.). Algunos de los mecanismos de
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produccion implicados son: confusion del colédoco con el cistico, efecto "tienda" sobre la
via biliar principal al cerrar el muiidn cistico, colocacion de clips a ciegas en una
hemorragia, uso inapropiado de la electrocoagulacion cerca de la via biliar principal y
una excesiva diseccion de la via biliar principal con el peligro de desvascularizacion

(Oberby, 2010).

2.6 Infecciones del sitio quirargico

El advenimiento del concepto de asepsia por Semmelweis en 1847 y el principio
de antisepsia por puesto por Lister en 1867, revolucionaron la practica quirurgica del
siglo pasado lograndose descender el indice de infeccidon postoperatoria a niveles
cercanos al 10% (Fuertes, 2009).

La infecciodn del sitio quirrgico (ISQ) es una de las causas mas frecuentes de
infeccion hospitalaria, ocupando el segundo lugar en la mayoria de los estudios de
infecciones nosocomiales, después de la infeccion urinaria y superando a la infeccion
respiratoria y la sepsis. Segiin Auerbach (2001), hasta un 2-5% de los pacientes que se
someten a operaciones extra abdominales limpias y hasta un 20% que se someten a
operaciones intraabdominales desarrollardn una ISQ. La tasa de ISQ se encuentra
asociado a diversos factores, como la edad mayor de 60 afos, la desnutricion o
malnutricion (obesidad), la inmunosupresion, las enfermedades concomitantes
preexistentes, tiempo quirargico prolongado, el tipo de cirugia (limpia, contaminada o
sucia), la estancia preoperatoria prolongada y al uso del drenaje (RENAVE, 2016).

Segun el Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de

Atlanta se espera que ocurran alrededor de 500,000 infecciones del sitio quirrgico por
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afo en Estados Unidos. Estas infecciones prolongan la estancia hospitalaria en un
promedio de 7.4 dias con un costo de 400 a 2,600 dolares americanos por cada herida
infectada, resultando un costo anual de 130 a 645 billones de dolares anuales (Fuertes,

2009).

Tabla 1. Clasificacion de las heridas segun el grado de contaminacion de la cirugia.
(RENAVE, 2016)

Tipo de herida Descripcion

Limpia Herida quirtrgica no infectada en la que no se observan signos de inflamacion, no se
penetra en tracto respiratorio, digestivo, genital o urinario. Ademas, las heridas se
cierran por primera intencion y si es necesario, drenan mediante un sistema cerrado.
Las heridas quirurgicas incisionales consecuencia de un traumatismo sin penetracion
deben incluirse en esta categoria. Nota: los procedimientos quirtirgicos segun la
National Healthcare Safety Network (NHSN) define que no deberan nunca ser
clasificados en esta categoria: apendicetomia, cirugia del conducto biliar, higado o
pancreas, cirugia de vesicula biliar, cirugia de colon, cirugia rectal, cirugia de intestino

delgado e histerectomia vaginal.

Limpia- Herida quirtrgica en la que se ha penetrado en el tracto respiratorio, digestivo, genital
contaminada o urinario, en condiciones controladas y sin una contaminacioén inusual.
Especificamente, las intervenciones de tracto biliar, apéndice, vagina y orofaringe se
incluyen en esta categoria, siempre que no haya evidencia de infeccion ni alteracion

importante de la técnica quirurgica.

Contaminada Incluye heridas abiertas accidentales recientes. Ademas, se incluyen en esta categoria,
las intervenciones con alteracion importante de la técnica estéril (por ejemplo, masaje
cardiaco abierto) o con vertido importante de material desde el tracto gastrointestinal
al campo quirargico, incisiones en la que se encuentra inflamacion aguda, no

purulenta, incluido tejido necrotico sin evidencia de drenaje purulento.

Sucia o Heridas producidas por un traumatismo penetrante antiguo, con tejido desvitalizado y
infectada con hallazgo de una infeccion clinica o perforacion de una viscera. Esta definicion

sugiere que los microorganismos causantes de la infeccion de localizacion quirurgica

estaban ya presentes en el campo quirtrgico antes de la intervencion.

Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica, 2016.
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2.7 Antibioterapia profilactica en cirugia

Para controlar y prevenir las infecciones nosocomiales, uno de los procedimientos
de probada eficacia es la administracion de profilaxis antibidtica perioperatoria. La
profilaxis antibidtica para la cirugia parece estar indicada siempre que la probabilidad de
infeccion sea grande o las consecuencias de la misma sean catastroficas. La profilaxis
antibidtica se define como un curso breve de agentes antimicrobianos que se inicia antes
de comenzar el acto quirtrgico a fin de reducir la contaminacion microbiana. Se ha
demostrado que el tiempo ideal para su aplicacion es dentro de los primeros 30 minutos
antes del acto quirtirgico, con un tiempo maximo de una hora (Hawn, 2013).

En agosto de 2002, los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid y los CDC
implementaron el proyecto nacional de Prevencion de Infecciones Quirurgicas (SIP). El
objetivo del proyecto SIP es disminuir la morbilidad y la mortalidad asociadas con las
ISQ posoperatorias mediante la promocidn de la seleccion y el momento adecuados de
administracion de antimicrobianos profilacticos. Se han publicado varias pautas para la
profilaxis antimicrobiana en cirugia. Aunque existe un acuerdo considerable en las
recomendaciones para la seleccion y el calendario de antimicrobianos, existen
inconsistencias y no se abordan varios temas importantes (Bratzler, 2004).

La mayoria de las infecciones de sitio quirtirgico son debidas a microorganismos
de la flora endogena (piel, mucosas y visceras huecas), por lo que se administraran
antibioticos para disminuir el riesgo de estas infecciones. Su eficacia ha sido demostrada
en diferentes tipos de intervenciones con ensayos clinicos controlados. Aparte de una
administracion adecuada del antibidtico profilactico (eligiendo el antibidtico adecuado,

administrando este en el mejor momento y manteniéndolo el tiempo correcto), otras
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medidas para evitar la infeccion del sitio quirargico son: prevenir la hiperglucemia en el
periodo perioperatorio, evitar la hipotermia durante la intervencion y optimizar la presion
de oxigeno. Hay que resaltar que la profilaxis antibidtica quirdrgica es una ayuda, pero no
un sustituto de una técnica quirargica de calidad, cuidadosa y rapida, que seria el método
mas efectivo para evitar la infeccion del sitio quirargico.

Actualmente existe una gran variedad de antibidticos que tienen diferentes
espectros de accion destinados a cada tipo de infeccion, lo que debera tomarse en cuenta
antes de indicar el mas apropiado, por lo que deben considerarse multiples factores antes
de seleccionar el tipo de antibidtico Optimo para cada proceso infeccioso. Al existir guias
de manejo con indicaciones claras y concisas sobre el empleo correcto de los antibidticos,
resulta de vital importancia considerar ciertas variables para su correcta indicacion, tales
como el tipo de cirugia, el tiempo de administracion, farmacodinamia, efectos adversos y

familia quimica (Zubieta, 2016).

2.8 Profilaxis antibiotica en la colecistectomia laparoscopica

Las guias de practica clinica pretenden indicar el mejor enfoque disponible para
las afecciones médicas segun lo establecido por la revision sistematica de los datos
disponibles y la opinidon de expertos. Las recomendaciones no pretenden ser exclusivas
dada la complejidad del entorno de atencion médica. Estas directrices pretenden ser
flexibles y deben aplicarse teniendo en cuenta las necesidades Unicas de los pacientes
individuales y la literatura médica en evolucion.

Los antibidticos preoperatorios en cirugia electiva laparoscopica del tracto biliar

se han discutido con fuertes opiniones en ambos lados. Existen diversos ensayos
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controlados aleatorios (Harling, 2000; Sharma, 2010; Agrawal, 1999; Ruangsin, 2014;
Chang, 2006; Passos, 2016; Pinar, 2017; Shah, 2012; Uludag, 2009; Yildiz, 2009) que
concluyen que los antibioticos profilacticos no previenen infecciones en pacientes de bajo
riesgo que se someten a colecistectomia laparoscopica, mientras que la utilidad de la
profilaxis en pacientes de alto riesgo (edad >60 afios, la presencia de diabetes, colico
agudo dentro de los 30 dias de operacion, ictericia, colecistitis aguda o colangitis) sigue
siendo incierto. El estudio prospectivo aleatorizado mas reciente (Sarkut, 2017), no
mostrd diferencias en la tasa de infeccion postoperatoria de la herida, aunque el grupo de
control tenia una tasa de infeccion del 1,5% y el grupo de antibidticos tenia una tasa de
infeccion del 0,7%; dado que hubo un total de 277 pacientes en el estudio, se podria
haber cometido un error de Tipo II. Si se usan antibidticos, deben limitarse a una sola
dosis preoperatoria administrada dentro de la hora previa a la incision en la piel y volver
a administrarse si el procedimiento dura mas de 4 horas.

Recomendaciones (Overby, 2010):

- No se requieren antibioticos en pacientes de bajo riesgo sometidos a
colecistectomia laparoscépica. (Nivel I, Grado A).

- Los antibioticos pueden reducir la incidencia de infeccion de la herida en
pacientes de alto riesgo (edad> 60 afios, presencia de diabetes, colicos agudos
dentro de los 30 dias de la operacidn, ictericia, colecistitis aguda o colangitis).
(Nivel I, Grado B).

- Si se administran, deben limitarse a una sola dosis preoperatoria administrada

dentro de una hora después de la incision en la piel. (Nivel II, Grado A).
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Capitulo 3. Metodologia

3.1 Diseio del estudio

Se trat6d de un estudio que de acuerdo con el periodo de captura de la informacion
se cataloga como ambispectivo ya que por la cronologia, los datos investigados fueron
recolectados antes y después de la intervencion, por la evolucion del fendémeno estudiado
fue transversal, por la composicion de la poblacion fue descriptivo y conforme a la
interferencia del investigador en el fendmeno que se analiza fue analitico debido a que se
evaluo la relacion de la intervencion sobre los resultados.

Se desarroll6 en el periodo de mayo de 2019 a marzo del 2020, centrandose en la
estandarizacion de una guia de profilaxis antibidtica en los médicos quirargicos que
atienden las colecistectomias electivas de pacientes derechohabientes de una institucion
de seguridad social y se realizan en un organismo de salud privado.

El estudio consistio en investigar primero la situacion actual relacionada con el
manejo de la profilaxis antibidtica dentro de los pacientes que se sometian a
colecistectomias electivas, y de esta manera tener una linea base para poder comparar los
resultados posteriores a la intervencion con una guia para el personal de salud que
participa dentro de los eventos quirtirgicos.

Al tener un panorama sobre cémo se realizaba la profilaxis antibidtica por parte
de los cirujanos del instituto de seguridad social, se procedi6 a estandarizar el proceso en
base a las guias de practica clinica tanto nacionales como internacionales que abordaban
la intervencion quirdrgica. Al final se emiti6 una Guia de Profilaxis Antibiotica tnica

para los cirujanos participantes, a la cual se apegdé el proceso de atencion.
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Una vez realizada la revision bibliografica y definido los antibioticos de primera
linea dentro de las colecistectomias electivas, se procedid a realizar un consenso mediante
la plataforma Google Forms®, donde los cirujanos participantes darian su consentimiento
de los antibioticos seleccionados a utilizar dentro de la Guia.

Al concluir el consenso, se procedio a hacer la redaccion de la Guia de Profilaxis
Antibiotica para Colecistectomias Electivas en la Institucion de Seguridad Social el cual
se validé con el Jefe de Servicio de Cirugia y el Departamento de Calidad de la
Institucion. Se difundi6 el manual para su lectura y estudio. Posteriormente para incluir a
todo el personal clinico de la Organizacion de Salud Privada, se procedi6 a capacitar a los
residentes de cirugia también sobre los lineamientos establecidos y ademas se colocaron
apoyos visuales y se entregaron gafetes de apoyo relacionados con el contenido de la
Guia.

El estudio se concluy¢ al realizar el anélisis de los resultados obtenidos tras
comparar los datos pre y post intervencion de la implementacion de la Guia de Profilaxis
Antibidtica, para conocer si esta tuvo alglin impacto positivo en el proceso de atencion de
las Colecistectomias Laparoscopicas Electivas.

La investigacion se apegd a lo dispuesto en el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacion para la salud (2014), tomando en consideracion lo que
establece el Titulo Segundo, Capitulo I, articulo 13 y 14, fraccion I, se ajust6 a los
principios éticos y cientificos que lo justificaron.

e Fraccion VI: fue realizada por profesionales de la salud con conocimiento y

experiencia para cuidar la integridad del ser humano.
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e Fraccion VII y VIII: se solicitd contar con la autorizacion del Comité de Etica e
Investigacion del Hospital San José y de la Escuela de Medicina y Ciencias de la
Salud del Tecnolégico de Monterrey; se llevo a cabo contando con la autorizacion del
titular de atencion de la salud y de conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73 y

88 de este reglamento.

3.2 Poblacién
La poblacion fueron derechohabientes de ISSSTELEON, referidas para la
realizacion de Colecistectomias Laparoscopicas Electivas en el Hospital San José. La
muestra fue de manera censal, se revisé el expediente electronico de todos los pacientes
que fueran atendidos durante el periodo de 6 meses comprendido de febrero a julio de
2019. También se tomaron 6 meses de medicion para el analisis de resultados post-
intervencion con la Guia de Profilaxis Antibiotica, procurando que las muestras
cumplieran los criterios de inclusion y exclusion de la investigacion.
Los participantes se clasificaron en dos grupos, con proposito de seguir los
lineamientos de la Guia:
- Pacientes de bajo riesgo: Paciente saludable o con enfermedad sistémica leve,
controlada y no incapacitante. (Clasificacion preoperatoria ASA 1y ASA II).
Sin cuadro agudo de colecistitis u otra enfermedad inflamatoria benigna no
aguda de la vesicula biliar.
- Pacientes de alto riesgo: Paciente con enfermedad sistematica grave, pero no
incapacitante. (Clasificacion preoperatoria ASA III). Con cuadros biliares

agudos de colecistitis aguda.
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La informacion analizada fue de manera anonima de los expedientes
pertenecientes a los derechohabientes seleccionados para el estudio quienes se habian
realizado dentro del periodo evaluado el procedimiento electivo de Colecistectomia

Laparoscopica dentro del Hospital San José.

3.3 Universo de estudio
Para realizar la presente investigacion, el universo de estudio fueron
derechohabientes de ISSSTELEON que cumplian los criterios de inclusion y que no

contaran con alguno de los criterios de exclusion o suspension.

3.4 M¢étodos de seleccion de los participantes

Para la medicion basal y post-intervencion, de la poblacion seleccionada

(derechohabientes de ISSSTELEON que acudieron por procedimiento de colecistectomia

laparoscopica electiva durante el periodo de la investigacion) se definid que la muestra se

realizaria de manera censal. Se realizan en promedio mas de 100 colecistectomias
laparoscopicas electivas anualmente, la investigacion por periodo abarcd 6 meses y se

evaluaron a todos los pacientes que acudieron durante el mismo.

3.5 Criterios de inclusion, exclusion y suspension de los participantes.

3.5.1 Criterios de inclusion

- Pacientes derechohabientes de ISSSTELEON.
- Pacientes que se sometan a colecistectomia laparoscopica electiva.

-  De 18 anos a 70 anos.
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Diagnostico clinico preoperatorio de colelitiasis.

Informacion dentro del expediente clinico completa.

3.5.2 Criterios de exclusion

Uso de antibidticos dentro de los 7 dias previos a la cirugia.

Célculos biliares complicados coledocolitiasis o pancreatitis.

Cirugia previa de tracto biliar.

Conversion a colecistectomia abierta.

Colangiografia intraoperatoria.

Derrame biliar.

Inmunosupresion.

Vilvula cardiaca protésica.

Comorbilidades graves como: cirrosis hepatica C u enfermedad en etapa
terminal.

Edad mayor a 70 afios o menor a 18 afios.

3.5.3 Criterios de suspension

Informacion dentro del expediente clinico incompleta.

Pacientes, con registro en el expediente clinico que no siguieron las
recomendaciones dadas al momento del egreso.

Pacientes que durante el periodo de seguimiento del estudio pierdan la

derechohabiencia al sistema ISSSTELEON.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

3.6 Materiales

Para poder llevar acabo esta investigacion se requirio:
Un sistema de computo para llevar acabo la recoleccion de datos, desde el cual fuera
posible ingresar a los sistemas de expediente electronico de Laserfish de TecSalud y la
aplicacion de ISSSTELEON.
Un sistema de computo con el software Microsoft Excel© para realizar y llenar las bases
de datos (pre y post intervencion), asi como llevar acabo las fases descriptiva y analitica.
Un sistema de computo con el software Stata/SE 15.1: para realizar el andlisis de la base
de datos.
Un sistema de computo con el software Microsoft Word© para el disefio y redaccion de
la Guia de Profilaxis Antibidtica de Colecistectomias electivas.
Un sistema de computo con el software Canva© para el disefio de la infografia y los
gafetes de apoyo visual de la Guia de Profilaxis Antibiotica de Colecistectomias
electivas.
Un sistema de computo con el software Google Forms© para el disefo y aplicacion de la
encuesta para definir el consenso del contenido de la Guia de Profilaxis Antibidtica de
Colecistectomias electivas.
Un sistema de computo con el software Microsoft Power Point© para llevar a cabo la
capacitacion de los médicos cirujanos y residentes cirujanos en los lineamientos de la
Guia, asi como en la metodologia del estudio.
Un equipo de impresion y papeleria para imprimir y repartir las infografias y los gafetes

de apoyo visual.
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3.7 Técnica

Es importante mencionar que la presente investigacion se enfoco en la recoleccion
de los resultados de las variables seleccionados, los cuales evaluaron la indicacion de
antibidtico profilaxis, el uso del antibiotico correcto, la indicacion de la dosis correcta, la
aplicacion dentro de los tiempos definidos, la suspension del antibidtico dentro de las 24
horas de su aplicacion, y de manera global, el apego a todos los lineamientos desglosados
en la Guia de Profilaxis Antibiotica.

La revision del apego se realizd de manera documental evaluando el expediente
electronico de cada paciente. Una vez iniciada la intervencion, se realiz6 la recoleccion
de la informacion de manera quincenal, y se comenzo el vaciado de la misma en una tabla
de Excel© conformada por las variables: episodio TecSalud, fecha de ingreso, fecha de
egreso, diagnostico preoperatorio, edad, sexo, escala ASA, diagndstico postoperatorio,
tipo de cirugia (limpia-contaminada), cirugia realizada, cirugia (electiva o urgencias),
alergia a antibidtico de primera eleccion, administracion de antibiotico profilactico,
nombre del antibidtico profildctico, dosis administrada, dosis correcta (si/no), hora de
administracion del antibidtico, hora de inicio de la cirugia (incision), hora de término de
la cirugia, tiempo total transcurrido (antibidtico - incisiéon) (min), cumple con timing (0 a
60 min), duracion de la cirugia (min), duracion de cirugia mayor a 4 horas, se administra
segunda dosis de antibiotico profilactico en cirugias mayores a 4 horas, antibidtico
profilactico retirado antes de 24 horas, nombre del médico, antibidtico en la receta
(si/no), nombre del antibiotico, costo-receta, consulta de seguimiento (a la semana),
reingreso (servicio de urgencias si/no), hallazgos durante la consulta (datos de infeccion),

alta de consulta de cirugia (si/no), observaciones.
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Es importante mencionar que hubo retraso para la recoleccion de la informacion
de los pacientes, ya que el area de Archivo del Hospital San José debido a la situacion de
Contingencia COVID-19 cerro las visitas del personal externo a realizar revision de los
expedientes. Al mismo tiempo que la investigadora principal debid alinearse a las
recomendaciones de aislamiento social para prevenir el riesgo de infeccion al
considerarse personal vulnerable.

Una vez que se completo el vaciado de datos en Excel©, se procedié al analisis
descriptivo, utilizando las herramientas de Excel© y posteriormente al analisis

estadistico. Se utilizara el programa estadistico STATA version.15 (College Station, Tx).

3.8 Instrumentos de medicién

Para poder obtener los resultados el instrumento de medicion se cred la
herramienta con el software Excel©, que incluiria: episodio TecSalud, fecha de ingreso,
fecha de egreso, diagnostico preoperatorio, edad, sexo, escala ASA, diagndstico
postoperatorio, tipo de cirugia (limpia-contaminada), cirugia realizada, cirugia (electiva o
urgencias), alergia a antibidtico de primera eleccidon, administracion de antibidtico
profilactico, nombre del antibiotico profilactico, dosis administrada, dosis correcta
(si/no), hora de administracion del antibidtico, hora de inicio de la cirugia (incision), hora
de término de la cirugia, tiempo total transcurrido (antibidtico -incisidon) (min), cumple
con timing (0 a 60 min), duracion de la cirugia (min), duracioén de cirugia mayor a 4
horas, se administra segunda dosis de antibiotico profilactico en cirugias mayores a 4
horas, antibiotico profilactico retirado antes de 24 horas, nombre del médico, antibidtico

en la receta (si/no), nombre del antibiotico, costo-receta, consulta de seguimiento (a la
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semana), reingreso (servicio de urgencias si/no), hallazgos durante la consulta (datos de
infeccidn), alta de consulta de cirugia (si/no), observaciones. Se acordd que para
mantener la confidencialidad de los datos, la identificacion de los pacientes en el
formulario estaria dada por el No. de episodio.

Toda la informacion fue obtenida dentro del Expediente Electrénico de los

derechohabientes, tanto de ISSSTELEON como del Hospital San José¢.

3.9 Lugar donde se realizo el estudio
Se realiz6 dentro de las instalaciones del Hospital San José, al ser el hospital de

referencia bajo el convenio actual que presentan con ISSSTELEON.

3.10 Técnicas y andlisis estadistico

3.10.1 Métodos y modelos de andlisis de los datos segun tipo de variables

Se realizo un analisis descriptivo de las variables para caracterizar a la poblacion
utilizando medidas de tendencia central y de dispersion (media y desviacion estandar si el
comportamiento de los datos corresponde a la distribucién normal o mediana y rango
cuando la variable presente un comportamiento no paramétrico). Para realizar el analisis
comparativo entre las condiciones basales y finales de las variables con respecto a la
implementacion de la guia de antibidtico profilaxis se realizard una diferencia de
proporcion para medir el apego a la guia de profilaxis antibiotica, infecciones en el sitio
quirurgico, y prueba de Mann-Whitney para la comparacion del costo-receta generado al

egreso del paciente.
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Todas las pruebas estadisticas se realizaron al 95% de Intervalos de confianza (IC

95%), considerandose significativas con valores de alfa p<0.05.

3.10.2 Programas a utilizar para analisis de datos.

Para el analisis descriptivo se utilizara la funcion “estadistica descriptiva”

contenida dentro del analisis de datos de Excel©. Para el analisis estadistico de los datos

se utilizo el programa estadistico STATA version. 15 (College Station, Tx).

Conocer problemdticas existentes en la
institucién seleccionada

3.11 Cronograma

1-4

14

1-4

Escoger tema de tesis

Trabajar en propuestay presentarlaa
Stakeholder

Definir Asesores y recabar firmas de
aceptacion de estos

Construccién del protocolo de Tesis

Sometimiento del protocolo

Creacién de Guia de Préctica Clinica

Implementacion de la Guia

Capacitacion del personal

Recoleccion de datos

Obtencién de resultados

Analisis de resultados

Redaccion de tesis

Revision de tesis

Defensa de tesis

Figura 9. Cronograma de actividades de la investigacion.

37




Capitulo 4. Resultados

El resultado total de la muestra post-intervencion fue de 44 colecistectomias
laparoscopicas electivas realizadas en el periodo de octubre del 2019 a marzo del 2020,
de las cuales se pudo observar que la mayoria de los pacientes se encontraban dentro del
grupo de edad entre los 30 a 39 afios (Figura 10), predominando el sexo femenino (Figura
11), confirmando lo que reporta dentro de la bibliografia sobre la epidemiologia de las

enfermedades de la vesicula biliar.

| <20 anos

m 20 a 29 afos

® 30 a 39 afos

240 a 49 anos
50 a 59 anos
60 a 69 anos

Figura 10. Proporcion de pacientes del grupo post-intervencion por grupo de edad.
Nota: N=44. Frecuencia absoluta por grupo de edad: >20 (1), 20-29 (8), 30-39 (19), 40-
49 (10), 50-59 (2), 60-69 (4).
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B Femenino

Masculino

Figura 11. Proporcion de pacientes del grupo post-intervencion por sexo.
Nota: N=44. Frecuencia absoluta por grupo sexo: femenino (34), masculino (10).

En la figura 12 se ilustra que mas del 90% (40 de 44) de las colecistectomias
realizadas tuvieron antibidtico profilaxis. En la figura 13, 14 y 15 se observa que dentro
de las 40 colecistectomias con antibidtico profilaxis, 35 fueron con el antibio6tico
correcto, 23 se aplicaron en el tiempo definido dentro de la primera hora y el 91% utilizd
la dosis correcta de antibidtico. Al final, en la figura 16 se puede comprobar que el 94%
suspendio el antibiotico dentro de las primeras 24 horas. Al conjuntar la evaluacion de
todas las variables en todos los casos para observar si hubo o no apego del cumplimiento
de todas al mismo tiempo, conforme a la Guia de Antibidtico profilaxis de

Colecistectomias electivas, se pudo observar un apego del 48% (Figura 17).
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Figura 12. Colecistectomias electivas con profilaxis antibiotica aplicada dentro del
grupo post-intervencion.
Nota: N = 44 colecistectomias electivas en el periodo.
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Figura 13. Antibioticos aplicados como profilaxis dentro del grupo post-intervencion.
Nota: N =40 colecistectomias electivas con antibidtico profilaxis en el periodo.



B Dosis correcta

2 Dosis incorrecta

Figura 14. Porcentaje de apego a la dosis correcta dentro de la antibidtico profilaxis de
primera y segunda linea en colecistectomias electivas dentro del grupo post-intervencion.
Nota: N = 34 colecistectomias electivas con antibidtico profilaxis de primera y segunda
linea en el periodo.
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Figura 15. Numero de antibiotico profilaxis de primera y segunda linea aplicadas dentro
del timing definido en las colecistectomias electivas dentro del grupo post-intervencion.
Nota: N = 34 colecistectomias electivas con antibidticos profilaxis de primera y segunda
linea en el periodo.
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® Suspende antibiotico

= No suspende
antibiotico

Figura 16. Porcentaje de antibidtico profilaxis de primera y segunda linea suspendidas

antes de las 24 horas en las colecistectomias electivas dentro del grupo post-
intervencion.

Nota: N = 34 colecistectomias electivas con antibidtico profilaxis de primera y segunda

linea en el periodo.

B Apego a la guia

= Sin apego a la guia

Figura 17. Porcentaje de apego a la Guia de Antibidtico profilaxis en las
colecistectomias electivas dentro del grupo post-intervencion.
Nota: N =44 colecistectomias electivas realizadas en el periodo. Apego (Cumple con

antibiotico correcto, dosis correcta, timing correcto y se suspende antes de las 24 horas).
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Se compararon los grupos del grupo pre y post-intervencion, observando que en
total fueron evaluadas 102 colecistectomias en el periodo estimado, donde se encontro

que el 81% correspondieron a casos femeninos, principalmente entre los 30 y 39 afios de

edad (Tabla 2 y 3).

Tabla 2. Proporcion de pacientes del grupo pre y post-intervencion por sexo.

Sexo Frecuencia Porcentaje
Femenino 83 81%
Masculino 19 19%
Total 102 100%

Tabla 3. Proporcion de pacientes del grupo pre y post-intervencion por grupo de edad.

Edad Frecuencia Porcentaje
<20 afios 1 1%

20 a 29 afos 23 23%
30 a 39 afios 35 34%
40 a 49 afios 23 23%
50 a 59 afos 13 13%
60 a 69 afios 7 7%
Total 102 100%

Se compararon las colecistectomias electivas con profilaxis antibiotica aplicada en
el grupo pre y post-intervencion, se obtuvo la siguiente informacion con una p = 0.688 en
la comparacion, siendo esta no significativa entre los grupos (Tabla 4).

Tabla 4. Colecistectomias electivas con profilaxis antibiotica aplicada en el grupo pre y
post-intervencion.

Variable X N Muestra p
Pre 54 58 0.931034
Post 40 44 0.909091

Nota: Diferencia = p (AdmAntibiot profil PRE) - p (AdmAntibiot profil POST)
Estimacion de la diferencia: 0.0219436

IC de 95% para la diferencia: (-0.0851455, 0.129033)

Prueba para la diferencia = 0 vs. # 0: Z = 0.40 Valor p = 0.688
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Prueba exacta de Fisher: Valor p=0.723

En la tabla 5 se puede observar cudles fueron los antibioticos utilizados como

profilaxis antibidtica en los grupos pre y post-intervencion, siendo la Cefalotina el mas

utilizado y el de primera linea dentro de la Guia de Profilaxis Antibiotica para

colecistectomias electivas.

Tabla 5. Antibidticos utilizados durante la antibidtico-profilaxis en el grupo pre y post-

intervencion.
Pre-intervencion Post-intervencion

Nombre Frecuencia  Porcentaje Nombre Frecuencia  Porcentaje
Cefalotina 45 77.59% Cefalotina 32 72.73%
Clindamicina 0 0% Clindamicina 2 4.55%
Ceftriaxona 3 5.17% Ceftriaxona 5 11.36%
Ciprofloxacino 5 8.62% Metronidazol 1 2.27%
Levofloxacino 1 1.72% No se realizd 4 9.09%
No se realiz 4 6.90%
Total 58 100% 44 100%

Se compararon las dosis de los medicamentos aplicados de primera y segunda

linea aplicados en los grupos pre y post-intervencion. Se obtuvo la siguiente informacion

con una p<0.003 en la comparacion (Tabla 6)

Tabla 6. Colecistectomias electivas con dosis correcta dentro de la antibiotico profilaxis
de primera y segunda linea en el grupo pre y post-intervencion.

Pre-intervencion

Post-intervencion

Conteo
Si 28
No 17
NA 13
N= 58

Porcentaje
48.28%
29.31%
22.41%

Si
No
NA
N=

Conteo Porcentaje
31 70.45%
3 6.82%
10 22.73%
44

Nota: NA (No aplica, se refiere a las cirugias donde no se utiliz6 profilaxis antibidtica o se utilizé el

medicamento incorrecto)

Estimacion de la diferencia: 0.033738

44



IC de 95% para la diferencia: (-0.037383, 0.117289)
Prueba para la diferencia = 0 vs. # 0: Z =0.40 Valor p = 0.047

Se compar¢ el tiempo en el cual se administré el antibiotico, definiendo como
cumplimiento su administraciéon dentro de la hora previa a la cirugia. Se obtuvo la
siguiente informacién con una p = 078 (Tabla 7).

Tabla 7. Antibiotico profilaxis de primera y segunda linea aplicadas dentro del timing
definido en las colecistectomias electivas en el grupo pre y post-intervencion

Pre-intervencion Post-intervencion
Conteo Porcentaje Conteo Porcentaje
Si 31 53.45% Si 23 52.27%
No 14 24.14% No 11 25.00%
NA 13 22.41% NA 10 22.73%
N= 58 N= 44

Nota: NA (No aplica, se refiere a las cirugias donde no se utilizé profilaxis antibidtica o se utiliz6 el
medicamento incorrecto)

Estimacion de la diferencia: 0.027829
IC de 95% para la diferencia: (-0.023453, 0.23839)
Prueba para la diferencia =0 vs. #0: Z =0.40 Valor p=10.078

Al finalizar la cirugia, se comparo si la suspension del antibiotico se realizo antes
de las primeras 24 horas de la primera dosis (Tabla 8), asi como si el paciente tuvo
prescripcion de antibioterapia en su receta al egreso (Tabla 9), resultando una P = 0.078 y
0.036, respectivamente.

Tabla 8. Antibiotico profilaxis suspendida antes de las 24 horas en las colecistectomias
electivas en el grupo pre y post-intervencion

Pre-intervencién Post-intervencion
Conteo Porcentaje Conteo Porcentaje
Si 26 44.83% Si 32 72.73%
No 19 32.76% No 2 4.55%
NA 13 22.41% NA 10 22.73%
N= 58 N= 44

Nota: NA (No aplica, se refiere a las cirugias donde no se utiliz6 profilaxis antibiotica o se utilizo el
medicamento incorrecto)
Estimacion de la diferencia: 0.04567
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IC de 95% para la diferencia: (-0.34563, 0.3455)
Prueba para la diferencia = 0 vs. #0: Z = 0.40 Valor p = 0.036

Tabla 9. Antibiotico prescrito en la receta al egreso del paciente en el grupo pre y post-
intervencion

Variable X N Muestra p
Pre 28 58 0.482759
Post 8 44 0.181818

Nota: Diferencia = p (;Antibidtico en Receta?PRE) - p (; Antibidtico en Receta?POST)
Estimacion de la diferencia: 0.300940

IC de 95% para la diferencia: (0.129109, 0.472772)

Prueba para la diferencia =0 vs. #0: Z=3.15 Valor p =0.002

Prueba exacta de Fisher: Valor p = 0.002

Para evaluar finalmente el apego (cumplimiento de todos los puntos previamente
mencionados) sobre la guia de profilaxis antibidtica en las colecistectomias
laparoscopicas electivas dentro de los dos grupos de poblacion estudiados, se puede
observar en la informacion que se obtuvo en la Tabla 10, con una p = 0.036.

Tabla 10. Apego a la guia de antibiotico profilaxis en las colecistectomias electivas en
los grupos pre y post-intervencion

Variable X N Muestra p
Pre 15 58 0.258621
Post 21 44 0.477273

Nota: Diferencia = p (Apego PRE) - p (Apego POST)
Estimacion de la diferencia: -0.218652

IC de 95% para la diferencia: (-0.404341, -0.0329629)

Prueba para la diferencia=0 vs. #0: Z=-2.31 Valorp=0.021
Prueba exacta de Fisher: Valor p=0.036

Para realizar la comparacion de los costos de las recetas pre y post-intervencion,

no se puedo obtener suficiente evidencia para concluir que las desviaciones estandar

difieren en el nivel de significancia de 0.05 (Figura 18).
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Capitulo 5. Analisis y discusion

La colecistectomia laparoscopica ha sido aceptada mundialmente como el
tratamiento de eleccion para la litiasis vesicular no complicada y otras enfermedades
benignas de la vesicula biliar. Ello es debido a los ya demostrados beneficios del abordaje
laparoscépico: incisiones mas pequefias, menor dolor posoperatorio, estancia hospitalaria
mas corta (ambulatoria en algunos centros), retorno mas rapido a las actividades
cotidianas, menores morbilidad y mortalidad al ser efectuada por personal entrenado y
menor costo hospitalario (Chavez-Saavedra, 2019). Los resultados en general muestran
que la laparoscopia es segura, eficaz y costo-efectiva comparada con la cirugia abierta en
diversos procedimientos y de diferentes especialidades; incluso se sugiere que debe ser de
eleccion en todo procedimiento comun, independientemente de la gravedad de la
enfermedad (Tiwari, 2011).

A pesar de los beneficios que puede proporcionar la cirugia laparoscopica, las
infecciones asociadas a sitio quirtirgico son un riesgo permanente en cirugia donde
encontramos bacterias patdgenas en mas de 90% de las heridas operatorias al tiempo de
cierre de estas. Esta situacion est4 presente, sin importar la técnica quirurgica ni el medio
ambiente del quir6fano. Estas bacterias se encuentran en poca cantidad, pero pueden
proliferar, ya que encuentran en la herida operatoria un medio favorable (hematoma,
isquemia, modificacion potencial de 6xido-reduccion...), ademas de que el acto
quirargico induce anomalias de las defensas inmunitarias (Rivera-Ramirez, 2005). El
objetivo de la profilaxis antibidtica en cirugia es de oponerse a la proliferacion bacteriana

a fin de prevenir las complicaciones infecciosas postoperatorias. En las colecistectomias
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laparoscdpicas, la posibilidad de contaminacion biliar y la perforacion de la vesicula
biliar durante la diseccion, da pie al uso de profilaxis antibidtica entre muchos cirujanos.

La profilaxis antibidtica quirurgica, representa una parte importante de los
antibidticos utilizados en el hospital; alrededor de dos tercios de los pacientes
hospitalizados reciben antibidticos como profilaxis quirtrgica. Muchos estudios han
demostrado que las prescripciones son frecuentemente inapropiadas en lo que concierne a
las indicaciones, a menudo excesivas, de la duracion, el momento de la administracion y
la eleccion del antibiodtico. Las consecuencias de estas prescripciones sobre la ecologia
bacteriana de los pacientes y asi también de los servicios de cirugia comienzan a ser
mejor conocidos y no son despreciables (Rivera-Ramirez, 2005). En la actualidad, el
tema evaluar la profilaxis antibidtica se considera prioridad, debido a las ventajas que
representa en diversas situaciones quirtrgicas, pero sus indicaciones deben ser
cuidadosamente estudiadas para prevenir el desarrollo de resistencias bacterianas a los
antibidticos, asi como valorar el riesgo — beneficio de indicarla; esto para mitigar y
disminuir costos en la atencion sanitaria, como para el paciente.

La optimizacion de la profilaxis antibidtica quirurgica constituye el objetivo
prioritario para la prevencion de las infecciones de sitio quirtirgico y contribuye al buen
uso de los antibidticos en los pacientes hospitalizados. Las cefalosporinas de primera
generacion son el antibidtico profilactico recomendado por los Centros de los Estados
Unidos para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) para colecistectomias
abierta (Ruangsin, 2015). La decision de establecer una profilaxis antibidtica implica, por
parte del médico, conocer al microorganismo implicito en las colecistectomias y la flora

saprofita, asi como las caracteristicas del antibiotico mas apropiado. Es importante
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actualizar al personal de salud sobre la opcion que puede brindar mayor beneficio al
paciente.

Durante la revision bibliografica de los estudios aleatorizados disefiados para
evaluar la efectividad del uso de cefalosporinas de primera generacion como profilaxis
antibidtica (Chang 2006; Ruangsin 2014; Sarkut 2017; Uludug 2009; Yildiz 2009) para la
reduccion de infecciones en el sitio quirargico en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica electiva presentaron una baja frecuencia de infecciones de sitio quirurgico,
a pesar de ser tamafos de muestra pequefios. A demas de que en todos los estudios se
excluyeron las colecistectomias con conversion a cirugia abierta, disminuyen el nimero
de pacientes que tenian mayor riesgo de presentar infeccion en el sitio quirdrgico.

Como se mencioné con anterioridad, la intervencion se realizd en una poblacion
cerrada, quienes pertenecen al grupo de trabajadores activos que laboran en organismos
de dependencias del Gobierno del Estado de Nuevo Ledn, o son pensionados, jubilados o
beneficiarios directos por parte de un familiar, lo cual los hace acreedores a las
prestaciones sociales como servicio médico. Dentro de los grupos estudiados (pre y post-
intervencion) no se pudo observar incidencia de infecciones de sitio quirtirgico que
fueran reportadas en las notas de seguimiento del médico cirujano asignado al caso del
paciente ni reingresos al servicio de urgencias del hospital relacionado a los eventos
quirargicos. No es posible hacer una comparacion o afirmacion sobre el efecto del uso de
la profilaxis antibidtica con cefalotina en las colecistectomias laparoscdpicas electivas al
no presentar resultados que analizar. Algunos autores (Chang 2006; Ruangsin 2014;
Sarkut 2017; Uludug 2009; Yildiz 2009) citan que puede haber complicaciones pero

nosotros no lo observamos.
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Un punto importante para considerar es que se seleccionaron pacientes con bajo
riesgo de contraer una infeccion, asi que no se puede comparar con pacientes de alto
riesgo con comorbilidades o puntajes altos en ASA. Es importante incluir pacientes mas
vulnerables de adquirir una infeccion en proximos estudios, que permita confirmar si la
antibioticoterapia con cefalosporinas de primera generacion tiene un efecto benéfico en
esta poblacion.

Partiendo del analisis realizado en el grupo pre-intervencion, de 58
colecistectomias laparoscopicas electivas realizadas en el periodo de febrero a julio del
2019, donde se pudo observar que la mayoria de las pacientes se encontraban dentro del
grupo de edad entre los 30 y 39 afios, predominando el sexo femenino. De este grupo de
colecistectomias electivas realizadas, 54 colecistectomias (93%) recibi6 profilaxis
antibidtica, de las cuales 45 fueron el antibidtico correcto, pero solo el 62% de estas
tuvieron la dosis correcta y 31 dosis fueron aplicadas en el tiempo definido dentro de la
primera hora. Al momento de egresar el paciente, hasta el 58% fueron prescritos con
antibiotico a sus domicilios. Al conjuntar las variables para evaluar el apego de la guia de
profilaxis antibidtica (administracion de profilaxis, antibidtico correcto, dosis correcta,
timing correcto, suspension antes de las 24 horas de la primera dosis) se pudo observar
que solo el 26% de las colecistectomias cumplia con todas las variables a estudiar.

En el grupo post-intervencion la poblacion analizada fue menor, en comparacion
al grupo pre-intervencion, la causa principal es debido a que durante el periodo
comprendido para la evaluacion, en el tltimo mes inici6 la pandemia COVID-19, lo cual
afecto la programacion quirdrgica de los hospitales, siendo las cirugias electivas diferidas

en el hospital privado donde se realizaba el estudio. El resultado de la muestra post-
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intervencion fue de 44 colecistectomias laparoscopicas electivas realizadas en el periodo,
donde se pudo observar que la mayoria de las pacientes se encontraban dentro del grupo
de edad entre los 30 y 39 anos, predominando el sexo femenino. De este grupo de
colecistectomias electivas realizadas, 40 colecistectomias (90%) recibid profilaxis
antibiotica, de las cuales 35 fueron el antibidtico correcto, siendo el 91% la dosis
correcta, y 31 dosis fueron aplicadas en el tiempo definido dentro de la primera hora. Al
momento de egresar el paciente, el 94% habia suspendido el antibiotico dentro de las
primeras 24 horas. Al conjuntar las variables para evaluar el apego de la guia de
profilaxis antibiotica se pudo observar que el 48% de las colecistectomias cumplia con
todas las variables a estudiar.

En ninguno de los casos evaluados la cirugia tuvo una duraciéon mayor a las 4
horas, por lo que solo se evalud6 la dosis aplicada durante el preoperatorio y se descart6 el
uso de la administracion de una segunda dosis de profilaxis antibiotica.

Al comparar la existencia de una diferencia entre la administracion de profilaxis
antibidtica entre los grupos pre y post intervencion se realizo una prueba de analisis de
proporciones con correccion de prueba exacta de Fisher y se pudo observar con una p =
0.688 que no existe una diferencia significativa en la administracion. Esto se encuentra
relacionado con el hecho de que la profilaxis antibidtica no es una practica clinica
desconocida por los médicos cirujanos que forman parte de la institucion, sino que la
variabilidad de la misma se encuentra en como la realizan durante la practica.

Al realizar un andlisis de porcentajes individuales del antibidtico usado durante la
profilaxis, se observo en el grupo pre-intervencion el antibidtico con mayor frecuencia

fue el uso de la cefalotina (medicamento de primera linea) seguido por el ciprofloxacino
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(el cual no se encuentra dentro de los medicamentos establecidos en la guia. Para el grupo
post-intervencion la cefalotina ocupd el primer lugar y en segundo la ceftriaxona.
Importante hay que mencionar que en el grupo post-intervencion, el uso de los
medicamentos de primera y segunda linea establecidos en la guia de profilaxis antibidtica
es del 80%.

En relacion con la dosis administrada del antibiotico profilactico en la
comparativa de los grupos, se analiz6 como variables categoricas en dos muestras (Dosis
correcta = Si, Dosis incorrecta = No, No es antibidtico de primera o segunda linea = NA)
se realizo una prueba de analisis de proporciones donde se encontrd una diferencia
estadistica significativa en la dosis administrada de antibidticos entre los grupos pre y
post con una p = 0.047.

Al realizar la comparacion entre los grupos en relacion con el cumplimiento del
timing, al ser una variable categorica con dos muestras independientes, se realizé una
prueba de andlisis de proporciones donde se encontrd que no existe evidencia
significativa que indique que haya diferencia entre las proporciones del cumplimiento con
una p = 0.078. Analizando el contexto del proceso de la aplicacion del antibidtico durante
el preoperatorio al momento del estudio, se pudo observar que durante el periodo de post-
intervencion el hospital privado pasé por un proceso de creacion de politicas
institucionales relacionadas con la aplicacion de profilaxis antibidtica en el departamento
de cirugia, y estuvo en discusion por parte de la Direccidon Médica, los Departamentos de
Cirugia y Anestesiologia y Enfermeria las condiciones en que se debia realizar esta parte
proceso. Al principio se buscé identificar quién seria el actor del proceso que debia

aplicar la profilaxis, considerado entre el Anestesiologo y Enfermeria; también se evalu6
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en que area se debia aplicar (preoperatorio o dentro de quir6fano) ya que se relacionaba
con el tiempo que pasaria desde la aplicacion del antibiotico hasta antes de la primer
incision, considerando que si se realizaba en quir6éfano tal vez era muy cercano a la hora
de incision o si se aplicaba en preoperatorio podia acompanarse de un tiempo largo de
espera hasta la entrada a quir6fano. El periodo dentro de la organizacion donde estuvo en
discusion el proceso de la aplicacion del antibidtico hasta su definicion final de los
actores y el espacio, se puede relacionar con mucha variabilidad al momento de
realizarlo, por lo cual podria ser una de las barreras principales por las que no se pudo
cumplir con el tiempo correcto en la administracion.

La comparacion sobre el momento de suspension del antibidtico profilactico en
las colecistectomias, establecido como antes de las 24 horas a partir de la primera dosis,
se realizo una prueba de andlisis de proporciones entre los grupos pre y post-intervencion
donde se encontro6 evidencia significativa que indica diferencia entre el tiempo que es
retirado el antibidtico entre los dos grupos, con mayor frecuencia en el grupo post-
intervencion con un 70.45% en comparacion con el grupo pre-intervencion con un
44.83%, observando una p = 0.036. Al evaluar si los pacientes en los grupos pre y post
tuvieron antibiotico prescrito en su receta médica al momento del egreso, al ser una
variable categorica con dos muestras independientes se realizo una prueba de analisis de
proporciones con correccion de prueba exacta de Fisher, encontrandose que si existe
diferencia significativa en la prescripcion de antibidticos en la receta al egreso del
paciente entre ambos grupos, con un valor de p = 0.002.

Una vez analizadas por separado cada uno de los componentes que forman parte

de la variable para medir el apego a la guia de profilaxis antibidtica en las
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colecistectomias electivas, podemos evaluar el cumplimiento de esta entre los dos grupos
de pacientes, siendo una variable categorica con dos muestras independientes se realizo
una prueba de anélisis de proporciones con correccion de prueba exacta de Fisher, donde
se observo evidencia significativa que indica diferencia en el apego entre los grupos pre y
post-intervencion, este ultimo con mayor frecuencia de apego, con un valor de p =0.021.

Al realizar la comparacion entre los costos de las recetas al egreso de los
pacientes entre los dos grupos, se realizaron dos analisis, al no mostrar los datos una
normalidad se realiz6 estadistica no paramétrica para realizar las diferencias, comparando
las medianas y desviaciones estandar, se utilizo la U de Mann-Whitney para la
comparacion de los costos y pruebas de andlisis de desviaciones estandar para minimizar
el error tipo 1. Al presentarse pocos datos entre los grupos, no existe suficiente evidencia
para concluir que las desviaciones estdndar difieran en el nivel de significancia de 0.05;
en la grafica de comparacion, los intervalos indican que las desviaciones estandar son

muy grandes, lo que dificulta que pueda existir una diferencia estadistica entre los grupos.

5.1. Contraste de hipotesis
Se rechaza la hipotesis alterna, debido que aunque se demostré de manera
significativa que hubo un mayor apego y cumplimiento de la guia de profilaxis antibiotica
en colecistectomias laparoscopicas electivas, no se puedo comparar la disminucion de
infecciones de sitio quirargico y no se presento suficiente evidencia para concluir que

existiera diferencia entre los costos de la receta al egreso.
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6. Conclusiones

Se ha comprobado que para controlar y prevenir las infecciones de sitio
quirargico, uno de los procedimientos de probada eficacia es la administracion de
profilaxis antibidtica prequirtrgica, en diversos estudios se ha demostrado la disminucion
de la morbimortalidad postoperatoria, la duracion de la hospitalizacion y los costes del
procedimiento. Al momento de adaptar una guia de profilaxis antibidtica a una
organizacion, se puede presentar resistencia al cambio con su implementacion por parte
del equipo de salud, por lo que se vuelve relevante demostrar los beneficios aplicados a la
organizacion para su aceptacion y seguimiento como una buena practica clinica.

No se obtuvieron datos suficientes para demostrar la disminucion de costos de la
receta al egreso de los pacientes ni la disminucion de las infecciones de sitio quirurgico
en este estudio, pero es importante mencionar que el apego al cumplimiento de la politica
aumento, lo que implico un cambio importante de la adaptacion del proceso por el equipo
de salud, desde la investigacion en guias internacionales, la capacitacion sobre los
cambios y la implementacion de las diferentes actividades dentro del proceso (seleccion
del antibidtico, ajuste a dosis correcta, aplicacion dentro del tiempo establecido,
suspension antes de las 24 horas de la primera dosis y dar seguimiento de los pacientes
sin prescripcion de antibioticos en la receta.

Es necesario crear protocolos y guias de manejo precisas, elaboradas localmente
dentro de la organizacion, por el mismo personal que participa en el proceso, en este caso
el equipo de médicos y farmacologos participaron en la creacion de la guia de profilaxis
antibidtica, lo que se reflejo en el aumento al apego del cumplimiento total de la guia,

aunque la variable del timing no fue significativa, ya previamente discutido, hace resaltar
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que se presenta como barrera que el hospital privado de convenio estuviera definiendo
sus procesos al mismo tiempo e afecta de manera directa al proceso del equipo de
cirujanos del Instituto. Es importante que los protocolos sean comunicados a todo el
equipo de salud, el cumplimiento y la continuidad del mismo se debera hacer mediante
evaluaciones periddicas.

Para comprender mejor el impacto de la guia es importante ampliar la muestra de
estudio o evaluar un procedimiento quirdrgico que presente mayor variabilidad dentro de

las actividades de profilaxis antibidtica.
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8.

Anexos

8.1 Anexo 1
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8.2 Anexo 2

i

Cuestionario en para consenso de cirujanos sobre la Guia de Profilaxis Antibiotica
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8.3 Anexo 3
IL-Cop-121 Guia de Profilaxis Antibiotica de Colecistectomia Laparoscopica Electiva
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8.4 Anexo 4

Cartel de Apoyo visual de Profilaxis antibiotica para Colecistectomia Laparoscopica

Electiva
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8.5 Anexo 5

Gafete de apoyo visual de Profilaxis antibiotica para Colecistectomia Laparoscopica
Electiva
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