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RESUMEN

INTRODUCCION: El desarrollo de estrategias de trabajo y protocolos de profilaxis
antibidtica perioperatoria tienen la finalidad de disminuir las infecciones
posquirurgicas. Una evaluacién farmacoecondmica de 3 opciones terapéuticas para
la profilaxis antibidtica perioperatoria realizada en el Servicio de Ortopedia en el
2001, ocasiond un cambio en la politica de antimicrobianos y la aplicacién de un
protocolo de actuacion.

OBJETIVO: Conocer el impacto de la profilaxis antibidtica perioperatoria en el
Servicio de Ortopedia y Traumatologia del Instituto Superior de Medicina Militar
"Dr. Luis Diaz Soto" durante el periodo 2000-2006.

METODOS: Se realiz6 un estudio longitudinal, retrospectivo y descriptivo, que
tomo6 como referencia el disefio de los estudios de utilizaciéon de medicamentos, de
tipo esquema terapéutico y consecuencias practicas. El cumplimiento del protocolo
se valoré mediante el perfil farmacolégico individual. La evolucién del consumo,
gasto en antibidticos y los comportamientos de la infeccidbn posoperatoria, la
resistencia bacteriana y mapa microbiolégico se realizaron mediante el analisis de
la tendencia.

RESULTADOS: El cumplimiento del protocolo fue adecuado en el 90,8 % de los
pacientes. Las principales violaciones se relacionaron con la duracion del
tratamiento. Se observé incremento del consumo de cefazolina (de 0,10 DDD en el
2000 a 0,71 DDD en el 2006); en el resto de los antibiéticos la tendencia fue al
descenso. Hubo un incremento de los gastos por cefazolina (3 536 pesos en el



2006) y una disminucion de los restantes. El gasto en el 2000 fue de 56 004 pesos
y en el 2006 de 41 942 pesos. La tendencia de la tasa de infeccidon del sitio
quirdrgico mostré un descenso en todas las localizaciones. Mientras que la
resistencia bacteriana en el 2000 fue de un 56 % y disminuy6 en el 2006 a un 48
%.

CONCLUSIONES: El impacto de la implementacion del protocolo de profilaxis
antibidtica perioperatoria fue positivo, al lograrse un elevado acatamiento. El
cumplimiento adecuado de la pauta de profilaxis antibiética con cefazolina posibilité
una tendencia descendente de los consumos y costos de antibidticos. La infeccion
del sitio quirdrgico y la resistencia bacteriana mostraron igualmente una tendencia
decreciente y una correlaciéon positiva.
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ABSTRACT

INTRODUCTION: The aim of the development of work strategies and perioperative
antibiotic prophylaxis protocols is to decrease postsurgical infections. A pharmaco-
economic assessment of three therapeutical options for above mentioned
prophylaxis in Orthopedic Service during 2001 changed the antimicrobial policy,
and the application of a performance protocol.

OBJECTIVE: To know the impact of perioperative antibiotic prophylaxis in
Orthopedic and Traumatology Service of "Dr. Luis Diaz Soto" Higher Institute of
Military Medicine during 2000-2006.

METHODS: We performed a cross-sectional, retrospective and descriptive study
based on design of drugs use study with a therapeutical scheme and practical
consequences. Protocol fulfilment was assessed by individual pharmacologic profile.
Consumption evolution, antibiotic expense, and postoperative infection behaviors,
bacterial resistance, and microbiological map were assessed by means of the trend
analysis.

RESULTS: Protocol fulfillment was appropriate in 90, 8 % of patients. Main
violations were related to treatment length. There was an increment in Cefazolin
consumption (from 0,10 DDD in 2000 to 0,71 DDD in 2006); in the remainder
antibiotics, trend decreased. There was an expense increment by Cefazolin ($ 3
536, and 2006 of $ 41 942). Trend of infection rate in surgical site showed a
decrease in all the localizations, whereas the bacterial resistance in 2000 was of a
56 %, and decreased in 2006 to a 48 %.

CONCLUSIONS: Impact of application of perioperative prophylaxis protocol was
positive, achieving a high level of fulfillment. The proper fulfillment of antibiotic
prophylaxis standard with Cefazolin allowed a decreasing trend in antibiotic
consumptions and expenses. Infection in surgical site and the bacterial resistance
showed the same decreasing trend and a positive correlation.
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El control y prevencion de la infeccidon intrahospitalaria (I11H) se ha convertido en un
elemento esencial por su relacién con el incrementos de la morbilidad y mortalidad,
lo que condiciona mayor consumo de antimicrobianos y aumento de los costos.'?
La epidemiologia de la infeccion posquirdrgica varia de un hospital a otro, el hecho
de que sea un indicador de la calidad le otorga gran valor al desarrollo de
estrategias de trabajo y protocolos de profilaxis antibiética perioperatoria (PAP) con
la finalidad de disminuir su incidencia y mejorar la calidad.®*

El propésito de evaluar el impacto es mejorar, contribuir a la planificacién y toma
de decisiones.®>® La Asociacion Internacional de Evaluacion del Impacto consigna
que "...Comprende los procesos de andlisis, seguimiento y gestion de las
consecuencias, voluntarias e involuntarias, tanto positivas como negativas, de las
intervenciones..." "8

El mal uso y abuso de antimicrobianos ha llevado al un aumento de la resistencia
de los microorganismos. Este evento es un proceso de selecciéon natural, pero el
hombre lo ha inducido y presionado selectivamente.®° De continuar en ascenso,
pone en entredicho el uso de antibidticos, por lo que es imperativo conocer como se
comporta y qué factores inciden en su apariciéon, para preservarlos como arma
fundamental contra las infecciones.'*

Para conocer los resultados de la aplicacién de una pauta de PAP es necesario
evaluar el cumplimiento y su impacto. La observancia se puede evaluar mediante
los estudios de utilizaciéon de medicamentos (EUM). Para establecer las
consecuencias se pueden recurrir a indicadores como, el consumo y gasto en
antibidticos, el comportamiento de la infeccion posoperatoria, la resistencia
bacteriana, etcétera.'?

En el 2001 se aplicé por primera vez la PAP en el Servicio de Ortopedia. Los
resultados de una evaluacion econdmica de la utilizacidon de cefalosporinas en la
profilaxis quirdrgica fueron analizados en el Comité Farmacoterapéutico y se
recomendd la aplicacién del proceder y su protocolizacién. Poco tiempo después, en
el 2003, quedd demostrada la eficiencia de la PAP en la prevencion de la infeccion
posoperatoria en cirugia ortopédica y traumatolégica, lo que permitié instaurar el
protocolo en todos los servicios quirdrgicos.

Por lo que para profundizar en el proceso investigativo era imprescindible conocer
el impacto de la PAP durante estos afios. Este estudio tiene el propdsito de valorar
el cumplimiento del protocolo de PAP en ortopedia desde su introduccién hasta el
2006, describir la tendencia de los consumos, gastos de antibiéticos, infeccion
intrahospitalaria y la resistencia bacteriana en el servicio, durante el periodo 2000-
2006.

METODOS

Se realiz6é un estudio longitudinal, retrospectivo y descriptivo, que tomd como
referencia el disefio de EUM tipo esquema terapéutico y consecuencias, para valorar
el impacto de la PAP en el servicio de Ortopedia del Instituto Superior de Medicina
Militar "Dr. Luis Diaz Soto".

Para el objetivo nUmero uno, el universo se constituy6 por el total de pacientes con
indicacion de PAP, segun 1 966 solicitudes, durante el periodo 2003-2006. De este
universo se seleccioné la muestra por el método probabilistico estratificado y por



conglomerados. La determinacion del tamafio de la muestra se realiz6 mediante la
formula:
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Los afios se identificaron como los dominios principales de muestreo. La seleccidon
de la muestra se realizo en 2 etapas. En la primera se seleccioné el nUmero de
resiumenes con igual probabilidad y en la segunda de forma aleatoria. Del total de 1
966 solicitudes, la muestra quedd conformada por 1 027 pacientes. Para los
objetivos 2 y 3, se trabajo con los totales de consumo y gasto de antibidticos, asi
como el comportamiento de la infeccidn posoperatoria, resistencia bacteriana y
mapa microbioldgico durante el 2000-2006.

Las variables analizadas fueron: diagndstico, antimicrobianos, esquema
terapéutico, gastos de antibiodticos, infeccion posoperatoria, resistencia bacteriana y
mapa microbiano.

El cumplimiento del protocolo se valoré mediante el perfil farmacolégico individual.
Se definié incumplimiento si la indicacion no fue la recomendacién. La evolucion
anual del consumo y gasto en antibidticos, asi como el comportamiento de la
infeccién posoperatoria, resistencia y mapa microbioldgico, se realizaron mediante
analisis de la tendencia.*®

El consumo anual de antibidticos se evalud a través de la evoluciéon de la dosis
diaria definida (DDD). La férmula utilizada fue recomendada por el Nordic Council
on Medicines, WHO Regional Office (NCM)** para estudios de EUM en hospitales:

Consumo de antibiotico (mg) durante un ano
DDD/100 camas-dias= x 100
DDD en mg x 365 x No. de camas x % de ocupacion

Se calcul6 la correlacion lineal, mediante el coeficiente de correlacién de Pearson y
la recta de regresion lineal para variables cuantitativas.

RESULTADOS

La pauta de PAP establecida, de acuerdo con el diagndstico preoperatorio, fue
adecuada en 975 (94,9 %) indicaciones, no se cumplié en 52 casos (5,1 %). El
cumplimiento del proceder segun el antibidtico utilizado, mostré que la cefazolina
fue mas empleada 1 003 pacientes (97,7 %), seguida de la vancomicina y la



cefotaxima (1,6 y 0,5 % respectivamente), en dos casos se aplicaron farmacos no
protocolizados. Al analizar el comportamiento segun la adecuacién del tratamiento
(tabla 1), se observa que el empleo de la cefazolina fue adecuado en el 91,1 %. Las
principales violaciones se relacionaron con la duracion del tratamiento. La
vancomicina y la cefotaxima se comportaron a un 88 y 60 % respectivamente. La
ciprofloxacina y el trifamox, farmacos no incluidos en el protocolo, fueron utilizados
en un caso cada uno. Finalmente, al evaluar el cumplimiento del protocolo de
profilaxis (tabla 2), este fue adecuado en 932 pacientes (90,8 %).

El comportamiento del consumo de antibiéticos durante el 2000-2006 (fig. 1)
muestra que luego de la implementacion se incrementé el consumo de cefazolina
(de 0,10 DDD en el 2000 a 0,71 DDD en el 2006); en el resto la tendencia fue al
descenso. Las diferencias se inician a partir del 2001 y alcanzan mayor expresion
en el 2002 y 2003. Hubo tendencia a la estabilidad a partir del 2004. Los gastos por
el uso de antibidticos en el 2000 eran elevados, sobre todo la ceftazidima,
ceftriaxona y cefotaxima (14 618, 13 675, 13 010 pesos respectivamente), sin
embargo, el aporte a los gastos por cefazolina fue minimo (485 pesos). En los
siguientes afios se incremento el gasto por este farmaco (3 536 pesos en el 2006) y
una disminucion de los restantes (fig. 2). De igual forma el gasto global tuvo
tendencia al descenso, en el afio 2000 de 56 004 pesos y en el 2006 de 41 942
pesos, lo que representd un ahorro de 14 062 pesos, solo en este ultimo afio.
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Fig. 1. Comportamiento del consumo de antibidticos en el Servicio de
Ortopedia y Traumatologia, 2000-2006.

Un elemento de interés en el estudio lo constituy6 la disposicion descendente de la
resistencia bacteriana. En el afio 2000 fue de un 56 % y disminuyd en el 2006 a un
48 %. La tendencia de la tasa de infeccidn del sitio quirdrgico en el 2000-2002
evidencia un descenso global y en todas las localizaciones. A partir del 2003 hubo
estabilidad en los 3 tipos de infecciones analizadas (fig. 3). Por otra parte, la
tendencia de la tasa de infeccién a distancia tuvo propension al descenso, pero solo
a expensas de la flebitis. En el 2000 fue de 5,2 % y en el 2006 de 3,5 % (fig. 4). La
relacion entre la tendencia de la tasa de infeccién posoperatoria y la resistencia



bacteriana mostré que existe una correlacion directa de ambas curvas.coeficiente
de Pearson +0,7766. La recta de regresion lineal fue de 1,10.
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Fig. 3. Tendencia de la tasa de infeccion del sitio operatorio en el
Servicio de Ortopedia v Traumatologia, 2000-2006,

El comportamiento del mapa microbiano donde se incluyen todas las I1H del
servicio muestra que en los afios incluidos en el estudio fue mas frecuente el S.
aureus.

DISCUSION

La mayoria de los autores sefialan que la PAP tiene gran valor en la prevencién de
la infeccion posoperatoria, lograr un uso racional de los antibiéticos y reducir los
costos. No obstante, no solo la PAP influye en la prevencion de la IIH, por ser esta
de origen multicausal.*® Al enjuiciar el cumplimiento del protocolo, de acuerdo con
el diagndstico preoperatorio, los resultados fueron positivos. El no cumplimiento se
enmarc6 principalmente en los dos primeros afios del estudio, periodo en el que se
aplicé por primera vez la pauta, no se disponia del protocolo y la indicacion
profilactica era forma frecuente de uso inapropiado de antibidticos. La discusion de
los problemas identificados y la elaboracion de la guia contribuyeron con este
resultado. En las operaciones ortopédicas se fundamenta la PAP en aquellos
procederes en los que el riesgo de infeccidon es superior al 5 %, es decir, en
intervenciones limpias contaminada, en las que por un lado se eleva la posibilidad
de infeccion dado el traumatismo sobre los tejidos, la instrumentacion y el tiempo
de duracion, asi como por las consecuencias graves que para el paciente puede
tener la presentacion de infeccion en el sitio operatorio.®*®'” Una vez introducido el
protocolo, el cumplimiento segun el antibidtico indicado, mostré una elevada
utilizacién de cefazolina como farmaco de eleccién; el empleo de vancomicina
obedeci6 a la existencia de pacientes con reacciones alérgicas. Por otro lado, el
ajuste del tratamiento a la dosis, intervalo y duracioén, resultdé adecuado, las
principales violaciones se relacionaron con la no aplicacién, administrarla después
de la incision y fundamentalmente con la duracion del tratamiento por mas de 24 h.

A pesar de estar bien establecida la utilidad de la PAP, es frecuente hallar elevado
porcentaje de uso inapropiado. Ello puede generar basicamente consecuencias:
pérdida de la efectividad, aumento de los costos y seleccion de gérmenes



resistentes.*® En este sentido, Alerany sefiala que la aplicacién en el momento
inadecuado se asocia con un aumento de 2 a 6 veces en el porcentaje de infeccion
del sitio quirargico.*®

Al evaluar de forma general el cumplimiento del protocolo, fue adecuado en la
mayor parte de los pacientes como expresion de una estrategia bien planificada y
que incluyd a los servicios de Anestesiologia, Infectologia, Farmacia y Enfermeria.
Lo anterior se corresponde con el criterio de que vigilar el cumplimiento de las
recomendaciones o pautas es un componente esencial de la politica farmacéutica
de una institucién asistencial.?>?! Los resultados obtenidos en esta investigacion, en
relacion con el cumplimiento, contrastan con lo informado por otros autores quienes
sefialan que el elevado porcentaje de PAP inadecuada todavia constituye un
problema de alcance mundial.®**** Algunos autores apuntan que no utilizar la
profilaxis y los errores en su aplicacion, sobre todo no tener en cuenta el tipo de
antimicrobiano y respetar los tiempos de administracién, deben considerarse
factores de riesgo independientes para la infeccion.?*2°

El uso de la DDD permite comparar los datos de consumo de medicamentos dentro
de un mismo pais o entre paises, independientemente de las diferencias de precios
0 sistemas monetarios, a lo largo del tiempo. Si bien no refleja necesariamente la
dosis diaria prescrita permite estimarla, es una unidad independiente del costo y
refleja las tendencias en el consumo de medicamentos.**'* La protocolizacién se
asocié con un incremento significativo del consumo de cefazolina en comparacion
con el resto de los antibiéticos. Ello obedecié a la aplicacion, practicamente absoluta
y exclusiva de este farmaco como de eleccién. Por otro lado, la disminucion del
consumo de los restantes antimicrobianos, fue el resultado del menor uso en el
manejo de la infeccidon posoperatoria que propicié una tendencia a la estabilidad en
los consumos. Lo anterior coincide con lo planteado por otros autores al analizar el
beneficio econémico que reporta la aplicacion de la PAP.?"*° Sin embargo, el
aumento del consumo de cefazolina no condujo a una elevaciéon de los gastos, por
el contrario, redujo la erogaciéon de dinero como resultado del nimero apropiado de
dosis.

En el 2000 el comportamiento de la resistencia bacteriana en el servicio era
elevado, lo cual se correspondia con la tendencia en el hospital como consecuencia
de la influencia de mdltiples factores. En los siguientes afios se establecen una serie
de medidas, como el fortalecimiento de una politica institucional racional con
restricciones y regulaciones.

Es dificil establecer categdéricamente relaciones entre las politicas de antibiéticos y
la evolucion de la resistencia. Entre otras causas, porque en la evolucion y
diseminacioén de la resistencia bacteriana es probable que los factores
epidemioldgicos (relaciéon entre poblaciones, nichos ecoldgicos, etc.) y los
puramente biolégicos (mecanismo de resistencia) sean mas determinantes que las
regulaciones, limitados por la necesidad de implantarlos.® Las politicas de
antibidticos son obligadas por un imperativo de calidad, incluso aunque no se
demuestren beneficios claros en la lucha contra la resistencia bacteriana, su
objetivo final deberia mejorar la calidad de la prescripcion.

El calculo del coeficiente de Pearson mostré un resultado aceptable, esto no
significa necesariamente una asociacion causa-efecto entre la tasa de infecciones y
la resistencia.

En relacion con el comportamiento del mapa microbiano, el hecho de que fuera el
S. aureus en primer lugar, seguido de enterobacterias y bacilos no fermentadores
los gérmenes mas aislados, se corresponde con los aislamientos del hospital en



similar periodo. Estas particularidades permitieron establecer y mantener los
actuales antibidticos para la PAP, pero esta investigaciéon resulté dificil establecer
algun tipo de influencia de la politica de PAP sobre el mapa microbiano, ya que no
esta disponible la informacién de los microorganismos de origen intrahospitalario.

Como impacto esencial de la introduccién de la PAP, se aprecié una tendencia
descendente de la tasa de infeccién del sitio operatorio sin precedentes en el
servicio, lo cual fue el resultado de un esfuerzo multidisciplinario que permitié una
intervenciéon educativa a los prescriptores y el cumplimiento del protocolo. La
reduccién de la infeccidn a distancia exclusivamente a expensas de la flebitis, por la
utilizacion de abordaje venoso solo por 24 h, evidencid que la PAP no tiene efecto
directo sobre esta complicacion.

El uso de la PAP es una de las medidas para reducir el riesgo de infeccion del sitio
quirurgico y ha suscitado controversias en todo el mundo, en esta especialidad su
aplicacion ha sido demostrada en la literatura médica. Hoy existe suficiente
evidencia sobre la efectividad de la PAP y estan bien establecidas las indicaciones y
técnicas de utilizacion.?32%-32-34

En conclusion, el impacto de la implementacion del protocolo de PAP en el Servicio
de Ortopedia fue positivo al lograrse un elevado acatamiento de este. El
cumplimiento adecuado de la pauta de profilaxis con cefazolina, posibilité una
tendencia descendente de los consumos y costos de antibidticos. La infeccion del
sitio quirdrgico y la resistencia bacteriana mostraron igualmente una tendencia
decreciente y una correlaciéon positiva.
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