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Resumen estructurado
Objetivo:

Determinar si la profilaxis con antibioticos orales el dia antes de la
cirugia electiva de colon afecta la incidencia de infecciones posoperatorias del
sitio quirurgico.

Disefio:
Ensayo clinico controlado y aleatorizado, pragmatico y multicéntrico.

Simple ciego.
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Emplazamiento:

5 hospitales terciarios. 47 cirujanos colorrectales. Realizado entre
mayo 2015 y abril de 2017.

Poblacion de estudio:

565 pacientes diagnosticados de neoplasias o enfermedad diverticular
con indicacion de colectomia parcial o total y deseo de participar
voluntariamente. Se excluyen si han tomado tratamiento antibiético por
cualquier razon dos semanas antes de la cirugia y si han tenido una preparacion
mecanica intestinal el dia previo a la cirugia. Excluidos del grupo de
antibioterapia oral 16 pacientes (n=283) y 13 del grupo control (n=282).

Intervencion:

Aleatorizacion 1:1 mediante software de aleatorizacion on-line.
Enmascarado el personal del estudio encargado de evaluar la presencia o no de
infeccion de herida quirurgica. Grupo control (NO AB): no recibe antibiotico
oral el dia previo a la cirugia. Grupo experimental (AB): ciprofloxacino 750
mg/12 h (2 dosis: 12:00 h y 00:00 h) y metronidazol 250 mg/8 h (3 dosis: 12:00
h, 18:00 h y 00:00 h) el dia previo a la cirugia. Ambos grupos reciben
cefuroxima (1,5 g) y metronidazol (1g) intravenosos en el momento de
induccidn anestésica.

Medicién del resultado:

Variable principal: incidencia de infeccion de herida quirirgica como la
suma de infeccion superficial, profunda y de érgano espacio, seglin criterios de
los Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

Variables secundarias: incidencia de eventos adversos relacionados
directamente con la profilaxis antibiotica, necesidad de tratamiento adicional
en cualquiera de los grupos, duracion de la estancia hospitalaria, problemas de
oclusion, iatrogénicos y otros.

A todos, examen fisico diario tras cirugia y en consultas externas en las
semanas 1, 2y 4 tras cirugia.

Resultados principales:

Infeccion de herida quirdrgica (AB vs. NO AB): 13/269 (5%) vs. 30/269
(11%). Diferencia: -6,28% (1C95%: -11,12 a -1,61) p=0,013. RR=0,44 (1C95%: 0,23
a 0,83). Para las variables secundarias, no se encuentran diferencias
estadisticamente significativas.
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Conclusion:

La administracion de antibioticos orales antes de la cirugia y sin
preparacion mecanica del intestino es beneficiosa al reducir las infecciones de
herida quirdrgica.

Conflicto de intereses:
Expresan la ausencia de conflictos de interés.
Fuente de financiacion:

Fundacion Asociacion Espaiola de Coloproctologia.

COMENTARIO CRITICO
Justificacion:

La preparacion optima del paciente que va a ser intervenido mediante
cirugia colorrectal puede determinar la aparicion de desenlaces postoperatorios
negativos para el paciente’. Existen estudio de baja calidad que sugieren el
potencial beneficio de los antibioticos orales antes de la cirugia. Las
infecciones de herida quirlrgica constituyen una complicacion grave para estos
pacientes, constituyendo una fuente de morbilidad e incremento de los costes
asistenciales para el sistema sanitario®.

Validez o rigor cientifico:

La evaluacion enmascarada de los resultados reduce la probabilidad de
sesgos que pueden introducirse por el mero hecho de no haber implementado
un control con placebo o el hecho de que los pacientes y equipos de cirugia
conociesen la asignacion de pacientes a grupos. La aparicion de infecciones de
herida quirdrgica puede verse influenciada por el manejo posterior de paciente
y de la observacion meticulosa del lavado de manos antes y después de la
exploracion de cada paciente, asi como por las medidas que se adopten
posteriormente en el domicilio del propio paciente.

Importancia clinica:

Los resultados mostrados en el estudio son consistentes con los
recogidos en otros trabajos en los que se obtiene que el RR tras la
administracion de antibioticos orales es de 0,56 (1C95%: 0,38 a 0,83)3.

Aplicabilidad en la practica clinica:
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Uno de los dogmas de la cirugia ha sido la necesidad de administrar
preparacion mecanica preoperatoria para pacientes sometidos a reseccion
colorrectal. Este dogma viene de una época de cirugia abierta, antibiotico-
terapia limitada y suturas manuales. La practica actual de cirugia laparoscopica
y anastomosis mecanicas ha cambiado el escenario, como lo han hecho los
programas de recuperacion intensificada que en este contexto siempre han
recomendado no preparar el colon ya que uno de sus principios es llevar el
paciente al quiréfano en las mejores condiciones posibles, incluyendo
nutricion, volemia y balance electrolitico.

La necesidad de administrar antibidticos de manera preventiva en esta
cirugia para disminuir la tasa de esta infeccion del sitio quirdrgico esta muy
demostrada, por lo que se debate es la practica de anadir antibioticos orales.
Las preguntas que subyacen son: ;la preparacion intestinal mecanica por si sola
reduce la infeccion del sitio quirdrgico o la fuga anastomotica?; ;la preparacion
intestinal mecanica cuando se combina con la administracion oral de
antibioticos reduce la infeccion del sitio quirrgico o la fuga anastomoética?; ;los
antibioticos sistémicos y orales sin preparacion mecanica del intestino las
reducen en comparacion con preparacion intestinal mecanica en combinacion
con antibidticos? Todas estas preguntas se deberian responder con los pacientes
en un entorno ERAS (programas de recuperacion intensificada), que han
demostrado “per se” reducir significativamente las complicaciones sépticas.

Este trabajo intenta responder a una cuarta cuestion, para pacientes
sin preparacion colonica, concluyendo que la administracion de antibioterapia
oral antes de la cirugia electiva de colon parece una medida que mejora los
resultados en salud al reducir la apariciéon de infecciones de herida quirdrgica.
Nada que opinar, sobre un estudio muy bien disefiado, aunque debemos tener
en cuenta que las apariciones de estas infecciones no estan supeditadas
exclusivamente a la administracion de antibioterapia, sino al seguimiento
estricto de medidas basicas de higiene de piel y manos en el cuidado de estos
pacientes, tanto por profesionales sanitarios como cuidadores. Hacer hincapié
exclusivamente en la administracion de antibioticos puede ofrecer una falsa
sensacion de seguridad que condicione la relajacién en el seguimiento de las
medidas estandar de cuidados de herida quirdrgica. Por Gltimo y de nuevo,
seria interesante conocer si se obtienen las mismas conclusiones cuando los
pacientes y el equipo multidisciplinar que los trata siguen las recomendaciones
de los programas de recuperacion intensificada, concretamente en nuestro pais
las recomendaciones de la Via RICA.*

Andlisis de la declaraciéon de intereses de los autores del estudio
original:
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