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Resumen

Introduccién y Objetivos. El concepto de profilaxis antibiética en
cirugia tiene como objetivo la reduccién de la incidencia de infeccién
postquirtrgica, con minima morbilidad para el paciente. Es habitual en-
contrar protocolos tedricos disefiados para optimizar, unificar, facilitar y
estandarizar los procesos clinicos. Sin embargo cuando estos son llevados
a la préctica, se cometen errores de ejecucion que menguan su efectividad.

En el presente trabajo valoramos de forma objetiva la aplicacion del
protocolo de profilaxis antibidtica durante la cirugia mamaria en el Com-
plejo Hospitalario Universitario de A Corufia, Espafia, asi como los erro-
res mas frecuentes que se presentan durante la ejecucion del proceso, con
la idea de que nuestras conclusiones puedan ser también vélidas para su
aplicacion en otros centros.

Material y Método. Revisamos retrospectivamente el porcentaje de
cumplimiento adecuado en la administracién de la profilaxis antibiética
prequirtrgica en cirugia mamaria (tanto benigna como maligna), anali-
zando 5 variables objetivas consideradas como estandares de calidad.

Resultados. Recogimos de la base de datos hospitalaria todas las ciru-
gias mamarias realizadas entre 2008 y 2012, obteniendo una muestra repre-
sentativa de 45 casos/afio que fue objeto de estudio mediante la cualificacién
de 5 variables de calidad: 1.- indicacion de la profilaxis, 2.- eleccién ade-
cuada del antibidtico, 3.- dosis y via de administracién, 4.- momento de ad-
ministracién de la primera dosis, y 5.- duracion de la profilaxis.

Quedo reflejado un porcentaje de correcta aplicacion superior al 90%
en todos los indicadores de calidad, excepto en el 4, momento de adminis-
tracion de la primera dosis antibidtica.

Conclusiones. Detectamos que los errores mds frecuentes en la ad-
ministracién de la profilaxis antibidtica en nuestro centro radican en que
se realiza en un momento inadecuado, siendo el ideal entre 2 horas y 15
minutos antes del inicio de la cirugia, segtn el antibiético que se utilice.

Toda mejora en el circuito organizativo durante la administracion de
la profilaxis, redundard en una mejoria en la aplicacién de la misma y por
supuesto en su mayor eficacia.
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Abstract

Background and Objectives. The concept of antibiotic prophylaxis
in surgery aims to reduce the incidence of postoperative infection, with
minimal patient morbidity. It is common to find theoretical protocols de-
signed to optimize, unify, facilitate and standarize clinical processes. Ho-
wever when they are put into practice, execution errors that diminish their
effectiveness, are made.

In this paper we value objectively the application of protocol anti-
biotic prophylaxis during breast surgery at the University Hospital of A
Coruiia, Spain, and the most frequent errors that occur during the execu-
tion of the process, with the idea that our findings may be also valid for
application in other centers.

Methods. We retrospectively reviewed the percentage of adequate
compliance in the administration of preoperative antibiotic prophylaxis
in breast surgery (both benign and malignant), analyzing variables consi-
dering 5 objective quality standards.

Results. All breast surgeries performed between 2008 and 2012 were
collected from the hospital database, obtaining a representative sample of
45 cases / year that was studied through the qualification of 5 quality va-
riables: 1. indication of prophylaxis, 2. appropriate choice of antibiotic,
3. dose and route of administration, 4. time of administration of the first
dose, and 5. duration of prophylaxis.

It was reflected a higher percentage of correct application to 90% in
all quality indicators, except in 4, time of administration of the first anti-
biotic dose.

Conclusions. We found that the most frequent errors in the adminis-
tration of antibiotic prophylaxis in our center is that it is done at the wrong
time, being the ideal between 2 hours and 15 minutes before the start of
surgery, depending on the antibiotic used.

Any improvement in the organizational circuit during the adminis-
tration of prophylaxis, results in an improvement in its application and of
course, in a better effective.
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Introduccion

En la actualidad, la eficacia de la profilaxis antibid-
tica quirdrgica para la prevencién de infecciones en de-
terminados procedimientos quirirgicos es incuestionable
y estd avalada por multitud de ensayos clinicos. Sus ven-
tajas superan los perjuicios que pueda suponer la utiliza-
cion masiva de antibidticos en pacientes sin infeccion,
tales como efectos secundarios, seleccion de resistencias
bacterianas e incremento en el gasto hospitalario (1,2).
Los antibidticos profildcticos en cirugia se emplean en
pacientes sin evidencia de infeccién previa con el obje-
tivo de eliminar o reducir las complicaciones postopera-
torias por infeccién de la herida quirtrgica (3).

El Complejo Hospitalario Universitario de A Coruiia,
es una institucién publica de cuarto nivel y el centro prin-
cipal de referencia de la provincia de A Corufia en la Co-
munidad Auténoma de Galicia (Espafia). Dentro de esta
institucion funciona la Unidad de Senologia y Patologia
Mamaria, que realiza un promedio aproximado de 500 ci-
rugias al afio relacionadas con dicho 6rgano. En ella reci-
ben tratamiento pacientes con enfermedad oncoldgica de
la mama, patologia benigna y cirugia reconstructiva. La
Unidad estd formada por especialistas de los Servicios de
Cirugia Plastica, Cirugia General, Ginecologia, Radiolo-
gia, Oncologia y Radioterapia. Los especialistas en Ciru-
gia General y Ginecologia proporcionan el tratamiento
inicial de la patologia benigna y oncoldgica en estrecho
contacto con los especialistas en Cirugia Plastica, quienes
se encargan del proceso reconstructivo cuando éste es ne-
cesario. Dicho proceso puede incluir la simetrizacion de
la mama contralateral mediante reduccién o pexia, la co-
locacién de proétesis o expansores mamarios, la realiza-
cién de colgajos pediculados o libres y la remodelacion
de cirugias previas. Cirugia Pldstica también se encarga
del tratamiento de las pacientes con gigantomastia, reali-
zando reducciones mamarias bilaterales en grandes gi-
gantomastias no relacionadas con procesos oncoldgicos.
La Unidad no contempla la realizacién de Cirugia Estética
de la mama y Unicamente realiza tratamientos quirdrgi-
cos incluidos en el plan de asistencia sanitaria del sistema
publico de salud de la Seguridad Social Espaiiola.

Dada la envergadura de los procedimientos, todos lle-
van asociado el uso de anestesia general y un protocolo
de profilaxis antibidtica que se administra antes de la ci-
rugia. Dicho protocolo ha sido disefiado en este centro
hospitalario y cuenta con guias de recomendacién con-
sensuadas entre los Servicios Quirtirgicos y de Farmacia
Hospitalaria, avalado por la Comisién de Infecciones y
Politica Antimicrobiana del centro (4). El protocolo se
materializan en un kit de profilaxis, que consiste en la
implantacién de un circuito de prescripcion, dispensacion
y administracion de la profilaxis antibidtica (4). Los di-
ferentes kits se preparan en el Servicio de Farmacia y
contienen las dosis del antibidtico necesarias para com-
pletar la profilaxis antibidtica. Cada kit estd acompafiado
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de un impreso que proporciona informacion sobre el far-
maco administrado, la dosis del mismo y la via de admi-
nistracién intravenosa; su cumplimentacién justifica la
administracion correcta de las dosis.

En nuestro centro, para la cirugia de mama, dispone-
mos de 3 protocolos:

— Kit de profilaxis N° 1: cefazolina 2 gr. por via in-

travenosa (IV) en administracién prequirdrgica
+ 1 gr. 4 horas después + 1 gr. cada 6 horas por
2 désis que se pueden prolongar hasta la retirada
de los drenajes.

— Kit de profilaxis N°2: vancomicina 1 gr. IV en ad-
ministracion prequirdrgica + 1 gr. IV 12 horas des-
pués, para pacientes alérgicos a los betalactimicos.

— Kit de profilaxis N° 3: cefazolina 2 gr. IV en ad-
ministracion prequirdrgica como ddsis Unica.

El objetivo del presente trabajo es evaluar el porcen-
taje de adecuado cumplimiento y completa adherencia al
protocolo de profilaxis antibidtica quirtirgica en cirugia
mamaria de nuestro centro con la finalidad de evaluar as{
su eficacia y presentar conclusiones que puedan ser véli-
das para otros centros hospitalarios.

Material y método

Desde hace més de 5 afios se realiza de forma anual en
nuestro centro, el Complejo Hospitalario Universitario
de A Coruiia (Espafia), una evaluacion interna del proto-
colo de administracion de profilaxis antibidtica mediante
una auditoria retrospectiva realizada por los Servicios de
Farmacia y Estadistica del hospital, con base en unos cri-
terios de calidad previamente establecidos. Del total de
datos recogidos, llevamos a cabo una aleatorizacién por
bloques para obtener una muestra del 10% del total de
las intervenciones de cirugia mamaria realizadas durante
cada afio. El tamafio de esta muestra oscila entre las 45 y
55 cirugias/afio.

Para poder incluir a la paciente dentro de la muestra
debe cumplir obligatoriamente con los siguientes crite-
rios: el procedimiento realizado debe ser una cirugia ma-
maria bajo anestesia general con indicacidn clara de uso
de profilaxis antibidtica, y debe ser llevado a cabo por
uno de los servicios que realizan tratamiento quirdrgico
para la patologia mamaria en el centro hospitalario. Pue-
den estar incluidas pacientes a quienes se les haya reali-
zado cirugia mayor ambulatoria o pacientes que necesita-
ron hospitalizacion.

Para escoger el kit de profilaxis antibidtica mds ade-
cuado a la intervencion, el cirujano debe valorar una serie
de factores que le inclinarédn a elegir una u otra opcion. A
las pacientes alérgicas a antibidticos betalactdmicos, con
antecedentes de colonizacién o infeccién por Staphylo-
coccus aureus resistente a meticilina (SARM), asi como
en el caso de existir alta prevalencia en el centro de in-
feccion de herida quirtirgica por este microorganismo, se
les administrard el kit N° 2 (vancomicina). Las pacientes
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Tabla I. Tipos de cirugia mamaria realizados en el Complejo Hospitalario Universitario de A Coruia durante los afios 2008 - 2012.
Relacion entre el tipo de cirugia, el afio en que se realizé y los Servicios participantes.
Cirugia plastica y reparadora (CPL), Cirugia general y del aparato digestivo (CGD) y Ginecologia (GIN).

TIPO DE CIRUGIA 2008 2009 2010 2011 2012
Neoplasia maligna en mujer y hombre
Carcinoma in situ 24 34 25 26 21
Carcinoma infiltrante 193 186 181 153 217
CGD - GIN
Displasias y tumores mamarios benignos 145 155 130 149 138
CGD - GIN - CPL
Deformidad o desproporcion mamaria 17 12 7 3 11
CPL
Recolocacién o ajuste de dispositivo protésico 3 24 46 36 21
CPL - CGD
Complicacion de dispositivo protésico 8 16 12 9 7
CPL
Reconstrucciéon mamaria 41 45 64 52 69
CPL
Reduccién mamaria 34 46 33 26 42
CPL
TOTAL 465 518 498 454 526 2461

cuya intervencion supere las 4 horas, requieran la colo-
cacién de una protesis o material externo como por ejem-
plo mallas, matrices acelulares, etc., o en las que sea
recomendable el uso de drenajes después de la cirugia,
son candidatas idoneas para recibir el Kit N° 1. El resto
de las pacientes, es decir aquellas con cirugias cortas
(menos de 4 horas pero mds de 2 horas y/o que no nece-
siten sondaje vesical), en las que no se utilicen materia-
les protésicos, y/o que no necesiten la colocacion de
drenajes postquirtrgicos, se seleccionara el kit N° 3.

Las cirugias incluidas en la muestra a analizar son re-
visadas una a una por el Comité de Cumplimiento de la
profilaxis antibidtica, compuesto por farmacéuticos y es-
tadisticos, mediante la cualificacion del cumplimiento es-
tricto de los siguientes 5 indicadores de calidad:

1. Indicacién de profilaxis: se revisa si se indicé el
antibidtico profildctico seglin requerimientos del
procedimiento quirdrgico.

2. Eleccidn del antibidtico: ajustado al protocolo esta-
blecido, valorando si el kit escogido era el mas favo-
rable para el tipo de intervencion y el tipo de paciente.

3. Dosis y via de administraciéon: dosis terapéutica y
via endovenosa.

4. Momento de administracion de la primera dosis:
entre 15 minutos y 1 hora antes de la incision qui-
rurgica. Para antibidticos de vida media prolongada
0 que requieren tiempos de infusién lentos, como
por ejemplo la vancomicina, se prolonga este
tiempo a 2 horas antes de la incision quirtirgica.

www.ciplaslatin.com

5. Duracioén de la profilaxis: No debe exceder las 24

horas o hasta la retirada de los drenajes.

Las mediciones fueron posibles gracias a la revision
de un impreso denominado hoja de chequeo prequirtrgico
cumplimentada en todos los pacientes que se operan en
nuestro centro, en la que se comprueba la identidad del
individuo, la existencia de alergias, la lateralidad y tipo
de la cirugia, el cumplimiento del ayuno, y la administra-
cién o no del kit de profilaxis correspondiente, entre otras
variables. Esta informacién se confirma revisando el im-
preso que viene dentro del kit y se completa mediante el
seguimiento estadistico de los datos de las intervenciones
mamarias realizadas revisando los partes de quiréfano
(hoja de intervencion). Los resultados de esta auditoria
son archivados en una base de datos mediante tablas cuan-
titativas en un programa informético Excel® para futuras
consultas y para la puesta en marcha de estadisticas.

Realizamos un andlisis descriptivo uni y bivariante de
la informacion de interés relacionada con la implemen-
tacion y el nivel de alcance de los objetivos de la profi-
laxis antibidtica en patologia mamaria en nuestro centro
correspondiente al periodo de estudio 2008 a 2012, res-
pecto a los pardmetros citados.

RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre los afios 2008
y 2012 se realizaron en nuestro centro hospitalario un
total de 2461 cirugias mamarias, incluyendo tanto pato-
logia benigna como maligna (Tabla I), llevadas a cabo
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por los Servicios de Cirugia Plastica, Cirugia General y
Ginecologia, lo que supone un promedio de 492 opera-
ciones al afio. Las cirugias mds frecuentes se detallan en
la Tabla I, siendo aproximadamente un 55% de las mis-
mas procedimientos para el tratamiento de patologias be-
nignas y un 45% para el tratamiento de tumoraciones.

Se utilizé profilaxis antibidtica en el 100% de los
casos: kit N° 1 en el 58% (1427 procedimientos), kit
N° 2 en el 6% de los casos (147 procedimientos), y el
kit N° 3 en el 36% (886 procedimientos).

Durante el periodo de estudio se evalué como repre-
sentativo un promedio de 45 procedimientos / afio rela-
cionados con cirugia mamaria que deberian cumplir con
los criterios de inclusién previamente descritos, obte-
niendo los siguientes resultados para los valores de ade-
cuacion en cada uno de los indicadores de calidad de la
profilaxis antibidtica:

1. Indicacién de la profilaxis: 100%.

La indicacién fue adecuada en todas las cirugias.

2. Eleccion correcta del antibidtico: 93%.

Se determind teniendo en cuenta el kit antibidtico
elegido, la duracion del procedimiento, la existen-
cia de alergias, y si se utilizé o no material proté-
sico y/o drenajes. También se tuvo en cuenta la
presencia de sondaje vesical, si la paciente pre-
sentaba comorbilidades y/o antecedentes médicos
como por ejemplo transfusiones de sangre.

3. Dosis y via de administracion: 97%.

Se reviso en las bases de datos si se administré el

kit antibiético cumpliendo con la via y las dosis
completas correspondientes para cada uno de ellos.

4. Momento de administracién de la primera dosis:

60%.

Se valor6 si el momento de la administracion de la
profilaxis se encontraba dentro del periodo de
tiempo recomendado antes de la cirugia (entre 15
minutos y 2 horas antes de la incisién operatoria).
Encontramos que la mayoria de los errores que se
presentaban en esta variable, se derivaban de la ad-
ministracion del kit pocos minutos antes de la in-
cisién quirdrgica, sin que transcurrieran como
minimo 15 minutos, mientras que en otras ocasio-
nes se administré después de haber empezado la
intervencion.

5. Duracion de la profilaxis: 93%.

Se valoré el porcentaje de casos en los que se res-
petaba adecuadamente la duracidn del kit segun el
nimero de dosis predeterminadas, permitiendo
prolongarlo inicamente en los casos en que per-
sistia el drenaje, hasta que éste era retirado (ma-
ximo 24 horas (Fig. 1-5)

No se detectaron complicaciones derivadas del uso de
la profilaxis antibidtica en cirugia mamaria en nuestro
centro y tampoco se identificaron reacciones alérgicas ni
fue necesario suspender la infusién del medicamento por
algin tipo de intolerancia.

Antes de la implementacion del protocolo descrito en
nuestro centro, la tasa de infeccion postquirtrgica era del

Indicacion de profilaxis

® CORRECTA ®= INCORRECTA

7%

0%

Eleccion del antibiético

B CORRECTA m [NCORRECTA

Dosis y via de administracion

B CORRECTA ® INCORRECTA

3%

Momento de administracion de la
primera dosis

B CORRECTA m INCORRECTA

Duracion de la profilaxis

B CORRECTA m INCORRECTA

Fig. 1-5. Representan graficamente los porcentajes de adecuacion a cada uno de los 5 indicadores de calidad en la muestra estudiada.
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Tabla Il. Numero de procedimientos realizados cada ano desde 2003 hasta 2012
en relacioén con la tasa de infeccion de herida quirargica.

Ano alta NO . . Casqs’ Tasa Afio alta ND . . Casqs’ Tasa
Procedimientos infeccion Procedimientos infeccion

2003 334 5 1.5% 2008 465 2 0.43%
2004 306 2 0.65% 2009 518 3 0.57%
2005 300 4 1.33% 2010 498 5 1.004%
2006 268 3 1.12% 2011 454 4 0.88%
2007 392 3 0.77% 2012 526 2 0.38%
1600 17 1.06% 2461 16 0.65%

2,50%
2,00% -+
1,50% -+
1,00% -+
0,50% -

0,00% - : .
] AR A ] o N B T ]
& . FEELELELEE LS

b

Fig. 6. Incidencias de infeccion de la herida quirudrgica en cirugia de mama.

1.06%, obtenida de un calculo estimado basado en los
datos estadisticos de los afios 2003 a 2007 (Tabla IT). En
el anélisis de nuestros resultados encontramos que la tasa
de infeccién después de la implementacidn del protocolo
de profilaxis antibidtica, obtenida estimando los datos de
los afios 2008 a 2012 (Tabla II), fue del 0.65% con un
valor de P=0.003.

Sin embargo evaluando cada afio por separado, se ob-
serva que hay un comportamiento erratico y que no existe
una tendencia clara y continua hacia la baja como seria de
esperar. Esto puede ser debido a que las tasas iniciales de
infeccion de herida son relativamente bajas, por lo que
pequefias mejoras podrian ser practicamente impercepti-
bles (Fig. 6) (Tablas I y II).

Discusion

Los principios de la profilaxis antibidtica preoperato-
ria quedaron asentados hace mas de 40 afios; actual-
mente, su apropiada prescripcién se considera un indica-
dor de calidad de la atencién quirurgica (4). A pesar de
esto, y de que existen guias estandarizadas y protocolos
especificos en la mayor parte de los hospitales, su apli-
cacion no suele ser la adecuada. La seleccion inapropiada
del agente antimicrobiano, la infusién a destiempo del
antibidtico seleccionado y/o la continuacién innecesaria
del mismo, son los problemas mds frecuentes (1).

En este trabajo pudimos comprobar que la indicacién
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de la profilaxis antibidtica en las cirugias analizadas en
nuestro centro fue adecuada en el 100% de las ocasiones,
con una adhesién global al protocolo del 88.6% y una
preparacion prequirtrgica adecuada solo en el 60% de
los casos estudiados. Estos resultados se derivan de una
revision retrospectiva de las intervenciones realizadas en
un hospital de cuarto nivel de atencién como es el nues-
tro, localizado en Galicia, una comunidad auténoma ubi-
cada geograficamente al noroeste de Espaiia, que resuel-
ve la patologia mamaria tanto benigna como maligna de
una poblacién de aproximadamente 250.000 habitantes.
Encontramos que la infusién a destiempo de la primera
dosis del antibidtico del kit de profilaxis fue claramente
el factor negativo mds importante, siendo administrado
en el 40% de las ocasiones en un tiempo no recomen-
dado, y solo en un 60% de las ocasiones se hizo dentro
del tiempo correcto.

La base del éxito de la profilaxis antibidtica se en-
cuentra en cumplir con exactitud 3 preceptos importantes,
a saber: mantener una concentracion sérica alta, durante
toda la intervencién, y de un antibidtico activo contra un
gran espectro de microorganismos. En nuestro centro
hospitalario, todos los kits previamente disefiados cum-
plen con estas expectativas para minimizar de manera
protocolaria los errores que puedan cometerse en el pro-
ceso de eleccion del antibidtico o de preparacion de las
dosis. Para poder garantizar que se cumplan estos 3 con-
ceptos bdsicos, intentamos aplicar paso a paso el siguien-
te algoritmo (4):

1. Para mantener una concentracién sérica alta:

— Administramos el antibidtico unos minutos
antes de la induccidn anestésica.

— Empleamos la via IV.

— Las cefalosporinas pueden perfundirse en 5 mi-
nutos. La vancomicina necesita un minimo de
1 hora de perfusion.

2. Para hacerlo durante toda la intervencion:

— Utilizamos en nuestros kits cefalosporinas de
primera generacion o vancomicina, ambos an-
tibidticos de vida media larga (superior a 2
horas). La cefazolina en adultos con funcion
renal normal tiene una vida media en suero de
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1.8 a2 horas, mientras que la vancomicina tiene
una vida media sérica de 4 a 6 horas.

— Si la intervencidn se prolonga o la pérdida de
sangre es importante, administramos una se-
gunda dosis mientras dure la intervencion, a in-
tervalos de 2 veces la vida media del antibiético
empleado.

— La segunda désis de cefazolina puede adminis-
trarse a las 3 6 4 horas de la primera.

— La segunda désis de vancomicina a las 8 horas.

— En general no es necesario dar dosis adicionales
de antibidtico una vez que se ha suturado la he-
rida, por lo que nuestra recomendacion es no ha-
cerlo excepto en los casos en que se utiliza
material protésico o se dejan posibles vias de
contaminacién, como pueden ser los drenajes.

3. Usando un antibidtico activo frente a la mayoria

de microorganismos contaminantes:

— Para la mayoria de situaciones en las que esta
indicada la profilaxis antibidtica prequirtrgica,
existe consenso sobre la utilizaciéon de una ce-
falosporina de primera o de segunda generacion.
En nuestros pacientes utilizamos cefazolina, una
cefalosporina de primera generacion que forma
parte de los kits N° 1y N° 3.

— En caso de alergia a betalactdmicos, anteceden-
tes de colonizacidn o infeccién por SARM, o
alta prevalencia en el centro de infeccion de he-
rida quirdrgica por este microorganismo, en
lugar de la cefalosporina puede emplearse tei-
coplanina o vancomicina. En nuestro centro,
cuando estamos ante un paciente con estas ca-
racteristicas utilizamos vancomicina (kit N° 2)
sin asociacion con otros antibidticos, aunque
esta ultima podria resultar aconsejable asociarla
aun aminoglucésido o una fluoroquinolona (le-
vofloxacino o ciprofloxacino) (1).

Ninguno de los casos analizados en nuestra muestra
habia presentado una infeccién previa por SARM o por
gérmenes multirresistentes. La prevalencia de infeccién
de herida quirdrgica en nuestro centro por este microor-
ganismo es muy baja, por lo que en ningun caso utiliza-
mos teicoplanina o vancomicina motivados por esta
razon.

En cirugias donde se implanta material protésico po-
dria ser aconsejable determinar el estado de colonizacién
nasal por Staphylococcus aureus. Algunos protocolos re-
comiendan, en los pacientes colonizados, administrar mu-
pirocina tépica durante 5 dias o al menos desde la noche
anterior a la intervencion (5, 6). Aunque podria ser ttil,
esta practica no se lleva a cabo en ninguna de las cirugias
de mama en nuestro centro ya que la evidencia existente
no es muy contundente, por lo que no es una recomenda-
cién activa aprobada por el Comité de Infecciones de
nuestro hospital. Sin embargo, en hospitales con una tasa
alta de infeccién por este germen nuestra recomendacion
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es que se estudie su utilidad, y si pudiera existir algin tipo
de beneficio, se aplique con el objetivo de reducir los in-
dices de contaminacidn por este microorganismo.

La cirugia mamaria se considera una cirugia limpia
(7), dadas sus caracteristicas, segin la clasificacion del
National Research Council de 1964 por las siguientes ra-
zones:

— No se penetra en cavidad orofaringea, vias respi-

ratorias, digestivas o genitourinarias.

— No hay signos de inflamacion.

— No es de origen traumadtico.

— Las heridas cierran por primera intencidn.

— No existe transgresion de la técnica quirdrgica.

La tasa de infeccion con o sin profilaxis para una ciru-
gia limpia oscila entre 0.8% y 5.1%, llegando a aumentar
hasta el 15% en la cirugia para el tratamiento de cancer de
mama (8). La profilaxis quirdrgica resulta justificada fun-
damentalmente en aquellos procedimientos en los que se
implantan prétesis o se dejan drenajes (9). En la Tabla I
puede verse que durante los afios analizados en nuestro es-
tudio, 2008 a 2012, la utilizacién de prétesis de gel de si-
licona fue parte fundamental de la cirugfa mamaria
realizada. Aunque la cirugia de reconstruccién autéloga ha
aumentado con el paso del tiempo, el uso de implantes ma-
marios es una préctica frecuente en nuestro hospital. En
todas estas cirugias se recomendo y utilizé el kit N° 1 con-
forme a los protocolos vigentes mencionados. Cuando la
reconstruccion se realizé con tejido autdlogo, la eleccién
del kit dependio del tipo de reconstruccién planteada, de la
duracién estimada de la cirugia y de las caracteristicas pro-
pias de cada paciente, asi como de si se dejaron o no dre-
najes después del procedimiento quirdrgico.

En algunos casos particulares se podria pensar en
prescindir de la profilaxis antibidtica exigiendo que el pa-
ciente cumpliera con todas las siguientes condiciones:
edad inferior a 65 afios; cirugia limpia (la incisién atra-
viesa estructuras estériles o escasamente contaminadas);
se prevea una duracién de la intervencién inferior a
2 horas; no haya que colocar material protésico; no se
prevea la necesidad de transfusion sanguinea; no existan
factores de riesgo adicionales (obesidad, inmunodepre-
sion, diabetes mellitus, cirrosis, insuficiencia renal cro-
nica); no exista infeccion activa en otro lugar distante; y
de producirse una infeccion en el sitio quirdrgico, sea pre-
visible que no sea grave. En nuestro centro hospitalario,
la cirugia mamaria con anestesia general suele implicar
un procedimiento de més de 2 horas de duracién, princi-
palmente cuando se trata de una cirugia por cincer de
mama o una reconstruccion con material aut6logo o pré-
tesis. Por esta razon tenemos como recomendacién admi-
nistrar protocolariamente la profilaxis antibidtica a todas
las cirugias mamarias realizadas bajo anestesia general.

Después de efectuar un andlisis retrospectivo de la in-
formacidn aleatorizada contenida en nuestras bases de
datos sobre el uso de profilaxis antibiética en cirugia ma-
maria durante un periodo de 5 afios, pudimos detectar que
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la principal causa de error en su aplicacion fue el mo-
mento en el cual se administrd, encontrando que en un
40% de las ocasiones el antibidtico se administré fuera
del intervalo de tiempo recomendado (Fig. 4). Esto su-
cede principalmente cuando el kit utilizado es el N° 2
(vancomicina), posiblemente en relacion a su necesidad
de mayor tiempo para la administracion. Habiendo de-
tectado y reconocido esta situacion, realizamos una au-
ditoria prospectiva en un total de 150 intervenciones
escogidas aleatoriamente durante 4 meses en el ano 2014
con el objetivo de evaluar muy de cerca todo el proceso
de administracion del antibidtico profilactico, y poder de-
terminar donde se encontraban los fallos mds frecuentes
en la adherencia al protocolo para detectar el error que
limitaba la administracion adecuada del antibidtico den-
tro del intervalo de tiempo ideal. El resultado de este se-
guimiento desvel6 que en 106 de los 150 casos se
administré el antibidtico profilactico dentro del tiempo
adecuado y en 44 casos existi6 un fallo en el momento de
la administracion. Esta situacién se produjo en 39 de esos
44 procedimientos (88.6%) por falta de coordinacién
entre los equipos de la planta hospitalaria y el personal de
quir6fano. Durante el proceso de traslado desde la planta
hasta el quiréfano, el paciente es conducido en una ca-
milla por un celador, por lo que lleva todas las perfusio-
nes cerradas y no se le administra ningin medicamento.
Al llegar a la planta quirdrgica descansa en el antequird-
fano, donde es valorado y preparado por el anestesista
antes de la cirugia. Esta sala no estd vigilada por perso-
nal de enfermeria, razon por la cual no se inicia alli tam-
poco la administracion de la profilaxis. En los casos
detectados, la profilaxis antibidtica se comenz6 a admi-
nistrar con el paciente ya sobre la mesa quirtrgica y con
el tubo orotraqueal colocado, razén por la cual no trans-
curri6 el tiempo suficiente entre el inicio de administra-
cion de la profilaxis y la incision de la piel.

Creemos con base en esta experiencia, que durante el
traslado de los pacientes existen 2 momentos ideales para
iniciar la administracién de la profilaxis antibidtica den-
tro del tiempo recomendado. El primero seria cuando
abandonan la planta y se dirigen al quiréfano, por lo que
deberfan ser acompafiados por una enfermera hasta su lle-
gada al antequir6fano. El otro podria ser al llegar al an-
tequiréfano, haciendo entonces necesaria la presencia de
una enfermera también en esta sala para la vigilancia ade-
cuada mientras se administra la profilaxis antibidtica a
los pacientes.

En los 5 casos restantes (11.4%) el problema radicé en
que el kit no fue enviado con el paciente desde la planta
al antequir6fano por un error logistico del personal, y por
lo tanto se empezo su administracion después de iniciada
la intervencién quirdrgica.

Como se demuestra en la Fig. 6, en nuestro centro no
se ha alcanzado el objetivo planteado por el Comité de
Infecciones y Politicas Antimicrobianas del hospital de
reducir de forma significativa y continua la tasa de in-
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feccion perioperatoria mediante el uso de profilaxis anti-
bidtica. Puede verse que existen oscilaciones si se eva-
lda cada afio por separado, pero a lo largo del tiempo la
tendencia media de la grafica se mantiene entre el 0.5 y
el 0.8% con un intervalo de 0 a 2.25% desde el afio 1995
hasta el 2013, estando siempre por debajo de la tasa glo-
bal permitida para infeccién en cirugia limpia que se sitda
entre el 0.8 y el 5% (Fig. 6).

La gréfica nos muestra también un comportamiento
erratico de la tasa de infeccion, con una modesta reduc-
cién de la misma respecto a los afios en que no se esta-
blecia el protocolo de forma rutinaria. El motivo parece
residir en este factor organizativo, que afecta directa-
mente al tinico pardmetro (momento de administracion)
de los 5 analizados, y que queda marcadamente lejos del
90% que los otros 4 pardmetros superan.

La incidencia global de infeccién en cirugia mamaria
oscila entre un 3% y un 15%, una incidencia mayor que
la esperada para un procedimiento de cirugia limpia (2, 3,
8). En nuestro centro, entre los afios 2008 y 2012, este
rango se encontraba entre el 0.37% y el 1.02%, muy por
debajo del promedio general, sin que existiera relacion
directa con el uso de la profilaxis antibidtica.

El bajo indice de infeccién en cirugia mamaria en
nuestro hospital se debe con gran probabilidad al estricto
cumplimiento de las medidas de asepsia y antisepsia por
parte del personal sanitario, a los protocolos de desinfec-
cion frecuente que se siguen en las instalaciones contro-
lados por el departamento de Medicina Preventiva del
hospital, y principalmente a la utilizacién de un quiré-
fano exclusivo y especifico para la cirugia mamaria, ex-
cluyendo la posibilidad de realizar en €l cirugias sucias
y/o contaminadas. En la Tabla II detallamos el nimero
de procedimientos realizados cada afio desde 2003 hasta
2012 en relacion con la tasa de infeccién de herida qui-
rirgica. Se debe tener en cuenta que el afio 2008 fue el
aflo en que se protocolizé la administracién de la profi-
laxis antibidtica.

A pesar de su uso generalizado, no existen hasta
donde hemos podido conocer, guias basadas en la evi-
dencia respecto al manejo de drenajes y antibidticos en
reconstruccion mamaria. Las series publicadas en la lite-
ratura muestran un uso de drenajes cercano al 80%, los
cuales se retiran basdndose en un criterio de volumen de
drenaje menor a 30 ml/dia en el 93% de las ocasiones. Se
utiliza un antibidtico preoperatorio en el 98% de los pro-
cedimientos de cirugia mamaria que incluyen algin tipo
de drenaje, siendo el de eleccion la cefazolina IV el 97%
de los procedimientos. Sin embargo no existe consenso
en cuanto al nimero o tipo de drenajes empleados, ni en
el uso de antibidticos en el postoperatorio (9). En nues-
tro centro, a todos los pacientes con drenajes se les ad-
ministra el kit de profilaxis N° 1, salvo que exista alergia
a betalactdmicos u otra indicacion para el uso de vanco-
micina, y el tratamiento incluye como minimo 24 horas
de dosis antibidtica.
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Tabla lll. Numero de cirugias realizadas cada afno en relacion con el nimero de infecciones de la herida quirdargica
y los factores de riesgo para cada uno de los casos discriminados aino por afo.
O=Hubo caso aunque no presento el factor de riesgo. T= Tabaquismo. DM.= Diabetes mellitus. T/DM= Tabaquismo y Diabetes mellitus.

Afio Nu.mer.o . Casqs iﬁ?:ccceiz:?:lee Factore.s de ri.tisgo de c.ada uno de log 16 casos
de cirugias | infeccion herida de infeccion especificados por afo
2008 465 2 0.43% Casos aiio 2008 T / DM DM
2009 518 3 0.57% Casos afio 2009 T T DM
2010 498 5 1.004% Casos afio 2010 T T/DM 0 0 T
2011 454 4 0.88% Casos afio 2011 0 0 T DM
2012 526 2 0.38% Casos afio 2012 0 T
TOTAL 2461 16

Tabla IV. Relacion de las pacientes en las que se asocié quimioterapia neoadyuvante, radioterapia y quimioterapia postquirargica
para tratamiento de neoplasia mamaria.

¢9¢

~ Numero de cirugias Porcentaje de Porcentaje de . .
Afio s qor] . . Radioterapia
oncologicas quimioterapia neoadyuvancia
2008 217 60% (130) 17% (36) 65% (141)
2009 220 74% (162) 35% (77) 83% (182)
2010 206 81% (167) 26% (54) 84% (174)
2011 179 76% (136) 26% (46) 84% (150)
2012 238 79% (188) 29% (69) 91% (216)

Un estudio realizado en la Universidad de Washing-
ton no encontrd reduccién en la tasa de infeccion en las
pacientes sometidas a cirugia reconstructiva de mama
que reciben profilaxis antibidtica durante mds de 24
horas (10). En otro estudio realizado con 1628 mujeres,
se compararon 3 grupos de pacientes sometidas a au-
mento mamario; en el primero administraron una tnica
dosis de cefalosporina IV, en el segundo una dosis de ce-
falosporina I'V seguida de cefalosporina oral durante 24
horas, y en el tercer grupo una dosis de cefalosporina IV
seguida de 5 dias de tratamiento oral con cefalosporina.
La incidencia de infeccién fue menor en aquellas pa-
cientes a las que se les administrd una unica dosis pe-
rioperatoria. La cobertura antibidtica por un periodo
mayor de tiempo no asocié una reduccién de infecciones
superficiales y periprotésicas (11). Este estudio es con-
secuente con los resultados obtenidos en otro que com-
para el uso o no de profilaxis antibidtica en la cirugia de
reduccién mamaria (12), en el que a pesar de no encon-
trar diferencias en la aparicion de infeccion entre las dis-
tintas cohortes, si mejora significativamente la curacién
de la herida en las pacientes tratadas con una dosis pre-
operatoria de cefalosporina.

Conforme con lo recomendado por la Medicina Ba-
sada en la Evidencia, en nuestro hospital, el Comité de
Consenso no considera apropiado extender la profilaxis
antibidtica durante un periodo superior a 24 horas, por lo
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que hacerlo se considera como un fallo en la adherencia
al protocolo.

En otras series se han postulado algunos factores de
riesgo para adquirir una infeccién, como por ejemplo: el ta-
baco, el uso de drenajes, la radioterapia previa y la edad su-
perior a 40 afios (13-15). En nuestro centro las pacientes
que desarrollaron una infeccién perioperatoria tenian
mayor relacién con 2 de los factores de riesgo identifica-
dos: el consumo de tabaco y la diabetes. En la parte iz-
quierda de la Tabla III relacionamos el nimero de cirugias
realizadas cada afio con el niimero de infecciones de la he-
rida quirtirgica que se informaron al Comité de Infecciones
y/o que necesitaron tratamiento antibiético o quirdrgico.
En total, 16 infecciones. En la parte derecha de la tabla se
observa la relacién afio por afio de cada uno de los casos
que se presentaron ese aflo, con los factores de riesgo mas
frecuentes: el tabaquismo y la diabetes. Se puede ver que
la diabetes mellitus estaba presente en un total de 5 de los
16 (31.2%) casos de infeccidn de herida quirtrgica; 8 de
las 16 (50%) eran fumadoras; y 2 de las 16 (12.5%) pre-
sentaban ambos factores de riesgo. Aunque podria parecer
clara la asociacion entre estos factores y la infeccion de la
herida quirtirgica, lo valores que presentamos no alcanza-
ron niveles de significancia estadistica.

Algunos estudios han encontrado que el momento de
la reconstruccion, la obesidad, la diabetes mellitus o la
quimioterapia previa, no parecen correlacionarse con un
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aumento en la incidencia de infeccion. En los casos en
los que se administra radioterapia previa a la reconstruc-
cién mamaria, se podria valorar la terapia con trimeto-
prim / sulfametoxazol, extendida a 30 dias en caso de que
se empleen implantes mamarios (16). A ninguna de nues-
tras pacientes se le administrd este tratamiento pese al
frecuente uso de radioterapia previa asociada a recons-
truccion mamaria con implantes. Consideramos que
existe poca evidencia cientifica para recomendar el uso
de antibidticos durante largo tiempo pese al antecedente
de radioterapia durante el tratamiento oncoldgico. Para
nosotros es mas recomendable el uso de un kit profilac-
tico compuesto por varias dosis (kit N°.1).

En la Tabla I'V exponemos el porcentaje de pacientes
de nuestro grupo de estudio en las que se asocié quimio-
terapia neoadyuvante asi como radioterapia y quimiote-
rapia postquirdrgica para el tratamiento de las neoplasias
mamarias. Como se puede observar, los porcentajes de
quimioterapia y radioterapia postoperatorios son bastante
elevados, mientras que la quimioterapia neoadyuvante se
administré a un porcentaje relativamente menor de pa-
cientes. Esto es debido a que la neoadyuvancia se reco-
mendd solo a pacientes seleccionadas cuidadosamente en
conjunto con el grupo de Oncologia que forma parte de
la Unidad. Se considerd su administracion solo a las pa-
cientes que podrian obtener algin beneficio de la misma.

Las neoplasias mamarias se pueden clasificar inmuno-
histolégicamente segiin si expresan receptores hormonales
de estrogenos RE (+) o si no los expresan RE (-). Las
neoplasias RE (+) se subdividen a su vez en subtipo Lu-
minal A y un subtipo Luminal B, y aunque son las mas fre-
cuentes (70% aproximadamente), tienen peor respuesta a
la neoadyuvancia que las neoplasias que no expresan re-
ceptores hormonales de estrogenos RE (-) (30% aproxi-
madamente). Es por ello que el porcentaje de neoad-
yuvancia encontrado en nuestra serie es relativamente
bajo; sin embargo en los dltimos afios la tendencia global
es a generalizar su administracién con el fin de intentar de-
limitar el tamafio y la extension de la afectacién tumoral.

El uso de antibidticos topicos para irrigar el bolsillo y el
expansor o protesis en cirugia mamaria parece tener un
efecto protector sobre la aparicion de infecciones o sero-
mas (5). En nuestras pacientes, la irrigacién del bolsillo y/o
de la protesis con una solucion compuesta por suero salino
y antibidticos diluidos (cefalexina y/o gentamicina) se rea-
liz6 en todos los casos. Desconocemos si la tasa de pro-
duccién de seroma puede verse afectada por esta practica.

Un estudio realizado en algunos hospitales de la Co-
munidad de Madrid (Espana) (3) que pretendia analizar
la profilaxis antibidtica en cirugia mamaria y la aparicién
de infeccidn en la herida quirtrgica, determiné que se ad-
ministraron correctamente el 97.81% de las profilaxis que
estaban indicadas, con una adhesion global al protocolo
del 75%, y una preparacion prequirirgica correcta en solo
el 53% de los procedimientos. No se demostrd asociacion
de la infeccién con la adhesion a la profilaxis antibidtica
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ni con el cumplimiento de la preparacién prequirdrgica.

En nuestro trabajo comprobamos que se administra-
ron el 100% de las profilaxis que estaban indicadas con
una adhesion global al protocolo de un 88.6% y una pre-
paracién prequirtrgica adecuada solo en el 60% de los
procedimientos estudiados. Aunque encontramos una dis-
creta mejoria de la tasa global de infeccién de la herida
quirdrgica respecto a los afios en que no se utilizaba dicha
profilaxis, los resultados no fueron estadisticamente sig-
nificativos.

Dentro de las indicaciones para el uso de profilaxis an-
tibidtica en cirugia limpia se encuentran los procedimien-
tos que tengan una duracién superior a 2 horas. Debe estar
implicado el uso de un antibidtico de amplio espectro, con
una distribucion rapida en los tejidos, y una via de admi-
nistracion accesible. Las cefalosporinas de primera y se-
gunda generacion cumplen con estas recomendaciones, y
en los casos de alergia a betalactimicos, una alternativa
viable puede ser el grupo de los antibidticos glicopéptidos.

Cuando los procedimientos tienen una duracién menor
de 4 horas, no se usan drenajes ni prétesis, no existe aler-
gia a betalactdmicos, no se han realizado transfusiones re-
cientes, y no hay antecedentes de infeccién, comorbilidad
o colonizacion por SARM, nuestra recomendacién es que
se utilice un kit de una sola dosis de cefalosporina.

En los procedimientos en los que la duracion de la in-
tervencion supera las 4 horas, no existe alergia a los be-
talactdmicos, pero estd implicada la utilizacién de
prétesis o drenajes, se han realizado transfusiones de san-
gre recientemente, existe comorbilidad (obesidad mér-
bida, inmunosupresion, diabetes mellitus, cirrosis hepa-
tica, insuficiencia renal crénica), y no hay antecedentes
de infeccidn o colonizacién por SARM, nuestra reco-
mendacidn es que se utilicen cefalosporinas con una ad-
ministracion de al menos 4 dosis.

Cuando exista alergia a los antibidticos betalactami-
cos, y/o existan antecedentes de infeccion, o se demues-
tre colonizacién por SARM, nuestra recomendacion es
la utilizacién de un antibidtico del grupo de los glico-
péptidos (vancomicina) para garantizar el ofrecer una
adecuada profilaxis antibidtica.

Conclusiones

El claro beneficio que puede aportar la aplicacion del
protocolo de profilaxis antibidtica en cirugia mamaria,
puede verse eclipsado por un fallo técnico a la hora de su
administracién. En nuestro hospital hemos podido detec-
tar un problema frecuente gracias a la auditoria retros-
pectiva que se realiza al proceso. Detectamos la existen-
cia de un error aplicativo en una de las 5 variables de ca-
lidad evaluadas, que podria a su vez estar presente en
otros centros hospitalarios donde se realizan interven-
ciones homdlogas. Este hecho podria afectar de manera
constante a los resultados obtenidos en cuanto a la efica-
cia del protocolo de profilaxis antibidtica.
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La implementacién de mejoras en el circuito organi-
zativo que permitan garantizar el mejor momento y lugar
para la administracion de la profilaxis, probablemente re-
tornard en una disminucién de la tasa de infeccién post-
operatoria en los procesos estudiados, lo que debe ser
verificado con ulteriores andlisis andlogos al presentado.
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