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RESUMEN

Antecedentes. Esta demostrada la efectividad de antibiético-terapia de forma
profilactica pre-incisibn en pacientes sometidas a cesarea, pero el uso de
antibidtico-terapia multidosis post-cirugia por hasta 7 dias sigue siendo el
estandar, a pesar de que las guias no lo recomiendan. Objetivo. Comparar la
eficacia del uso de cefalotina profilactica prequirdrgica monodosis vs multidosis
postquirtrgica en pacientes sometidas a cesarea electiva. Metodologia. Se
realizé un estudio experimental aplicado a pacientes sometidas a cesarea electiva
en el periodo mayo-noviembre de 2018. Se incluyeron pacientes sin patologias
agregadas, sin trabajo de parto, sin infecciones activas aparentes y con
embarazos de término que aceptaron participar. Fueron aleatorizadas a recibir
cefalotina monodosis pre-quirdrgica o multidosis post-quirdrgica por 7 dias. Se
evaluaron como desenlaces la frecuencia de infecciones de sitio quirdrgico,
deciduo-endometritis y sepsis. Se realizé un andlisis estadistico descriptivo e
inferencial, considerando significativa una p<0.05. Resultados. Se incluyeron 70
pacientes, 30 en el grupo MONO y 40 en el grupo MULTI. La frecuencia de
infecciones, deciduoendometritis y sepsis en ambos grupos fue de 0%. El calculo
de riesgo relativo (RR) para cualquiera de las infecciones evaluadas dio como
resultado un RR de 0.0 (IC95% 0.0-0, p=1.000). Conclusiones: El uso de
cefalotina profilactica pre-cesarea en monodosis es igual de efectiva que la
multidosis postquirdrgica para prevenir infecciones de herida quirdrgica,
deciduoendometritis y sepsis en pacientes sometidas a cesarea electiva. Se
recomienda su uso por la disminucién de costos que ello generaria y para evitar

resistencia a antimicrobianos.

Palabras clave. Cesarea electiva, infeccion postquirargica, antibiéticos
profilacticos, estudio experimental.



ABSTRACT

Background. The effectiveness of antibiotic-prophylactic pre-incision therapy in
patients undergoing cesarean section is demonstrated, but the use of antibiotic-
post-surgery multidose therapy for up to 7 days is still the standard, although the
guidelines do not recommend it. Objective. To compare the efficacy of the use of
pre-surgical prophylactic cephalothine monodoses vs postsurgical multidose in
patients undergoing elective cesarean section. Methodology. An experimental
study was applied to patients undergoing elective cesarean in the period May-
November 2018. Patients without aggregate pathologies, without labor, without
apparent active infections and with term pregnancies who agreed to participate
were included. They were randomized to receive cephalothine monodose pre-
surgical or post-surgical multidose for 7 days. The frequency of surgical site
infections, deciduo-endometritis and sepsis were evaluated as outcomes. A
descriptive and inferential statistical analysis was carried out, considering a p
<0.05 as significant. Results. We included 70 patients, 30 in the MONO group and
40 in the MULTI group. The frequency of infections, deciduoendometritis and
sepsis in both groups was 0%. The calculation of relative risk (RR) for any of the
evaluated infections resulted in a RR of 0.0 (95% CI 0.0-0, p = 1,000).
Conclusions. The use of prophylactic cephalothine pre-caesarean in a single dose
is as effective as postoperative multidose to prevent surgical wound infections,
deciduoendometritis and sepsis in patients undergoing elective cesarean section.
Its use is recommended because of the lower costs that this would generate and to
avoid antimicrobial resistance. Keywords. Elective cesarean section,

postoperative infection, prophylactic antibiotics, experimental study.



MARCO TEORICO

Historia de las ceséareas
La ceséarea es una de las cirugias mas antiguas de las que se tiene registro en la

historia de la medicina. No se sabe de donde proviene el término o quién lo acufio,
aunque se sabe que proviene del latin secare que significa cortar. Aunque muchos
especulan que el término proviene de la Roma imperial (se dice que Julio César
nacio por via abdominal); la mayoria de los autores consideran que el verdadero
creador del nombre de la operacion cesarea fue el médico francés Francois
Rousset (1530-1603) quien menciona una section césarienne en su monografia
publicada en 1581 sobre dicha intervencion titulada Traitte Nouveau de L’
hysterotomotokie ou enfantement cesarien (Nuevo tratado de la histerotomia o

parto por cesarea). *

Antiguamente las cesareas se practicaban unicamente en mujeres que fallecian
antes del parto o durante el mismo, esto con el fin de extraer al producto con vida.
En general se evitaba hacer cesareas en mujeres vivas ya que en esa €poca no
existian los medios para controlar el sangrado y el dolor. Ademas, las pocas
mujeres que sobrevivian al procedimiento solian morir por infecciones a los pocos
dias. La primera referencia a una cesarea en una mujer viva corresponde a la
practicada por el castrador suizo de cerdos Jacob Nufer, quien la ejecutd en su

esposa con éxito para la madre e hijo en el afio 1500.°

En 1793 se realiz6 la primera cesarea con éxito en Inglaterra y un afio después en
los Estados Unidos de América. En 1820, el médico espafiol Alfonso Ruiz Moreno

realizo en Venezuela la primera cesarea. *

El desarrollo del conocimiento en microbiologia que se dio gracias a los aportes de
cientificos como Pasteur, Koch y Lister, permitio el desarrollo de nuevas técnicas
guirdrgicas que incrementaron el éxito de la cirugia y disminuyeron la mortalidad

del binomio. ?

En México, no fue sino hasta septiembre de 1877 cuando se practico la primera

cesarea en una mujer viva, realizada en la ciudad de Monterrey, Nuevo Leon, por



J.B. Meras y J.H. Meras, en una mujer con exostosis del sacro y feto muerto. La

madre se restablecié y caminé a los veinticinco dias. °

En el afio 1921, el inglés J. Munro-Kerr redescubre la técnica de Kehrer e
introduce en 1926 la incisién transversal o semilunar en el Gtero, en lugar de la
incision vertical en la linea media, convirtiéndose en la técnica ideal de
histerotomia en el siglo XX. Actualmente la cesarea es una de las cirugias mas
comunes en la practica médica y su seguridad (tanto para la madre como para el
producto) se ha incrementado de manera significativa debido a los avances en

cirugia, anestesia y manejo de complicaciones. **

Definicién y epidemiologia de la cesarea.

Definicién de cesarea

Segun la Guia de Practica Clinica de Reduccion de la Frecuencia de la operacion
Cesarea, esta se define como: el procedimiento quirargico mediante el cual el feto
y los anexos ovulares son extraidos después de las 28 semanas de gestacion a

través de una incisién en el abdomen y en el Gtero.*
Epidemiologia de cesareas

Durante mas de 30 afios la OMS ha considerado que la tasa ideal de cesarea
debe de oscilar entre el 10% y 15% del total de nacimientos. Una tasa menor
indica un bajo acceso a los servicios de salud o deficiencias en el sistema, por el
contrario una tasa mayor no reporta ningin beneficio en la prevencion de
morbimortalidad materna y fetal. Sin embargo se ha observado en los Ultimos afios
a nivel mundial, se ha dado un incremento en la tasa de cesareas realizadas. Las
razones de este incremento pueden ser: disminucion de la mortalidad con la
llegada de los antibidticos, la mejoria de las técnicas anestésicas y quirurgicas, la
disponibilidad de bancos de sangre y unidades de cuidados intensivos materno y

neonatal y el aumento en las indicaciones de cesarea).



En América latina la tasa de cesarea se estima actualmente en un 35% lo que
significa un incremento del 20% con respecto a afios anteriores. En México segun
cifras de la OMS la tasa estimada de ceséareas es del 39%, aunque existen otros
estudios en los que se habla de tasas mayores al 40% e incluso algunos que
hablan del 50% en poblacion asegurada. &’

Indicaciones de cesérea.
La cesarea como todos los procedimientos quirdrgicos tiene indicaciones

absolutas y relativas para su realizacion. Estas se han ido formando con el paso
de los afos en base a los estudios realizados sobre su efectividad para reducir la
morbimortalidad materna y fetal en situaciones concretas. La tabla 1 muestra las

indicaciones para su realizacion.

Entre las indicaciones absolutas para la realizacion de cesarea se encuentran:

sufrimiento fetal, retraso en el crecimiento intrauterino, cesarea iterativa,
hidrocefalia, placenta previa, entre otras (Tabla 1).*"®

Mientras que, las indicaciones relativas incluyen: (Tabla 2).* &

Tabla 1.Indicaciones absolutas para la realizacion de cesarea.

- Sufrimiento fetal

- Retraso en el crecimiento intrauterino

- Cesarea iterativa

- Hidrocefalia

- Placenta previa

- Placenta de insercion baja

- Gemelos unidos

- Presentacion pélvica

- Desprendimiento prematuro de placenta normoinserta
- Presentacion de cara

- Incisién uterina corporal previa

- Prolapso del cordén umbilical

- Embarazo pretérmino (< 1500 gramos de peso fetal)
- Condilomas vulvares grandes

- Madre con infeccion por VIH



Tabla 2. Indicaciones relativas para la realizacion de cesarea.

- Enfermedad hipertensiva del embarazo
- Ruptura prematura de membranas
- Desproporcién cefalopélvica

- Embarazo postérmino

- Distocia dinamica

- Embarazo mdltiple

- Diabetes mellitus

- Antecedente de miomectomia

- Antecedente de metroplastia

- Antecedente de deciduomiometritis
- Miomatosis uterina

- Compromiso de histerorrafia

- Cirugia vaginal previa

- Primigesta afiosa

- Cesarea electiva

- Oligohidramnios

Complicaciones de cesarea
La cesarea es una de las cirugias mas comunmente realizadas y en general se

considera un procedimiento seguro. Sin embargo, no hay que olvidar que sigue
siendo una cirugia abdominal mayor que con frecuencia es realizada en una
situacion de emergencia. Esta como todos los procedimientos quirdrgicos conlleva
el riesgo de complicaciones, las complicaciones mas frecuentes y su incidencia se

mencionan en la Tabla 3.%1°




Tabla 3. Principales complicaciones de la cesareay su incidencia.

Complicacion Incidencia

Hemorragia postparto Aproximadamente 5%
Infecciones Variable, depende del sitio
Lesion de vejiga 0.1%

Lesion del uréter 0.4%

Lesion del colon Desconocida

fleo postoperatorio 12%

Atonia uterina 3-9%

Desgarro uterino 4.5-7.5%

Tasa de infeccién en pacientes sometidas a cesareas y patégenos mas
frecuentes

Las mujeres a las que se les realiza cesarea tienen de cinco a 20 veces mas
probabilidades de presentar una infeccion en comparacion con las mujeres que
tienen un parto vaginal. Estas infecciones se pueden presentar en los 6rganos
dentro de la pelvis, alrededor de la incisién quirdrgica y a veces en la orina. Las
infecciones pueden ser graves y muy ocasionalmente pueden provocar la muerte

materna. %2

Las 2 principales infecciones asociadas a la cesarea son la infeccion de la herida

quirdrgica y la endometritis.
Infeccion de la herida quirdrgica

La infeccion de la herida quirdrgica complica el 4-7% de los embarazos terminados
por esta via. Este tipo de infeccion se presenta dentro de los primeros 30 dias
posteriores a la realizacién del procedimiento, aunque por lo general se manifiesta
4-7 dias después de la cesarea. Los principales signos y sintomas de esta
infeccion son: eritema, salida de material purulento, dolor e induracion de la
incision. Cuando la infeccion se desarrolla dentro de las primeras 48 los

microorganismos mas comunes son streptococcus del grupo A o streptococcus B-



hemoliticos. Otros patdgenos comunes relacionados con la infeccion de la herida
son Ureaplasma urealyticum, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus facialis,

Staphylococcus aureus, Escherichia coli y Proteus mirabilis.***°

Deciduoendometritis

La cesarea es el principal factor de riesgo para el desarrollo de
deciduoendometritis en este grupo de pacientes. Segun los datos la
deciduoendometritis complica del 2-16% de los embarazos terminados por
cesérea. El riesgo es mayor cuando se realiza en pacientes en trabajo de parto (3-
11%) en comparacién con las pacientes prelabor (0.5-5%). La ruptura de
membranas también incrementa el riesgo de este tipo de infeccion en
comparacién con las pacientes con membranas intactas (3-15% vs 1-5%
respectivamente). Los principales datos clinicos que se presentan en esta
infeccién son: fiebre mayor o igual a 38°C, sensibilidad del fondo uterino y
descarga purulenta proveniente del utero. En cuanto a los microorganismos
involucrados, se trata de una infeccion polimicrobiana que envuelve generalmente
una combinacion de 2 o 3 aerobios y anaerobios del tracto genital (similar a la

infeccion de la herida quirtrgica). **°



ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Algunos estudios han evaluado la efectividad de la antibioticoterapia profilactica en
pacientes sometidos a cesérea, como se describe a continuacion, aunque pocos
han evaluado antibiético pre versus post-quirargico, porque se han enfocado en

comparar antibiético versus placebo.

Surabhi et al realizaron un estudio en 2016 para comparar la eficacia de un
régimen de profilaxis de 3 dosis con ampicilina con un régimen de 7 dias de
profilaxis con ampicilina sobre la morbilidad infecciosa en mujeres sometidas a
ceséarea electiva. Se trata de un estudio prospectivo, no ciego, aleatorizado y
controlado sobre 128 mujeres planificadas para ceséarea electiva. En el grupo de
estudio, los pacientes recibieron 3 dosis: 1 g de Ampicilina IV - 30 minutos antes
de la intervencion, mas tarde a las 6 y 12 horas después de la intervencion. En el
grupo de control, se administro a las pacientes 7 dias de profilaxis antibi6tica:
ampicilina IV 500 mg - 30 minutos preoperatoriamente, 6 horas por 24 horas
después de la operacion, seguida de amoxicilina oral 500 mg 8 horas hasta 7 dias
postoperatorios. A las pacientes se les dio seguimiento hasta el dia 7. Los
resultados mostraron que no habia diferencia significativa ni en la prevalencia de
infeccion postoperatoria ni en la media de hospitalizaciones. El costo de las tres
dosis de antibioticos profilacticos fue de 2/3 del coste del esquema postoperatorio
estandar de siete dias. Los autores concluyeron que el uso de dosis minimas de
antibidticos profilacticos en el parto por cesarea electiva tiene un impacto
equivalente en comparacion con el régimen convencional de siete dias en
términos de morbilidad infecciosa tanto en la madre como en el recién nacido con
reduccion significativa en términos de costo del tratamiento. Un régimen mas corto
es un modo prudente de utilizar antibioticos y disminuye la carga de trabajo del

personal paramédico.’

Witt et al realizaron un estudio en 2011 para comparar la morbilidad infecciosa

postoperatoria (infeccién por heridas, la endometritis e IVU) con 2 esquemas de



administracion intravenosa de cefazolina y placebo. Se trata de un estudio doble
ciego, prospectivo, aleatorizado, controlado por placebo. Se reclutaron 1112
mujeres sometidas a cesarea electiva entre marzo 2004 hasta el 31 de enero de
2010. En el grupo 1, se administré cefazolina (2 g) 20 a 30 minutos antes de la
incision cutanea. En el grupo 2, se administré cefazolina (2 g) inmediatamente
después del pinzamiento del cordon. En el grupo 3, se administré placebo antes
de la incision cutanea. Los resultados mostraron que las infecciones asociadas a
la cesarea se presentaron en 18 pacientes del grupo 1, 14 pacientes del grupo y
45 pacientes del grupo control. No hubo diferencias estadisticamente significativas
con respecto a la morbilidad infecciosa postoperatoria en los grupos 1y 2 (P =
0,60). Los autores concluyeron que los farmacos preoperatorios son eficaces para
la reduccion de la morbilidad infecciosa postquirdrgica en pacientes sometidas a

cesarea.’®

Macken et al realizaron en el afio 2014 una revision de Cochrane para comparar
los efectos de los efectos de la profilaxis antibiGtica preoperatoria versus la
profilaxis antibidtica administrada al momento del pinzamiento del cordon en las
complicaciones  infecciosas en pacientes  sometidas a  cesarea.
Para esto se realizaron busquedas en el Registro de ensayos del Grupo Cochrane
de Embarazo y Parto (1 de marzo de 2014) y en las listas de referencias de los
documentos recuperados. Se incluyeron 10 estudios (12 informes de ensayos) de
los cuales 5041 mujeres aportaron datos para el resultado primario. El riesgo
general de sesgo fue bajo. Los resultados mostraron que cuando se comparo la
administracion de antibiéticos profilacticos intravenosos (IV) en mujeres sometidas
a tratamiento quirdargico, se observo una reduccion en la morbilidad infecciosa
materna compuesta en aquellos que recibieron antibioticos preoperatoriamente en
comparacion con los que recibieron antibidticos después del pinzamiento del
cordén neonatal. No hubo diferencias claras en la sepsis neonatal. No hubo
diferencias significativas para otros resultados maternos como la infeccion urinaria,
cistitis y pielonefritis, infeccion respiratoria o cualquier resultado neonatal. Los

autores concluyeron que basado en evidencia de alta calidad, los antibi6ticos



profilacticos administrados en el preoperatorio disminuyen la morbilidad infecciosa
materna en comparacion con aquellos administrados después del pinzamiento del

cordon. 19

Lemus Rocha et al realizaron un estudio controlado y aleatorizado para determinar
si la profilaxis antibiotica con cefotaxima se asocia con menor incidencia de
infeccién de herida en pacientes con cesarea sin factores de riesgo. El estudio
incluyé a 100 pacientes dividido en 2 grupos: el grupo | estuvo formado por 500
pacientes a quienes se practicd cesarea sin factores de riesgo de infeccién de la
herida quirGrgica y a quienes se administré 1 g de cefotaxima cada ocho horas
durante un dia por via intravenosa, el grupo Il estuvo formado por 500 pacientes
postoperadas por cesarea sin factores de riesgo de infeccion de la herida
quirdrgica pero que no recibieron antibiotico profilactico. Los resultados mostraron
gue la infeccion de la herida quirdrgica se presentdo en 0.96% del total de las
pacientes (31 pacientes de 1000). De esas 31 pacientes 14 recibieron profilaxis
con cefotaxima y 17 no recibieron profilaxis. La infeccion se aprecié con mayor
frecuencia en el grupo de edad de 24 a 30 afios, con 16 pacientes (51.6%). Los
antecedentes clinicos de infeccién fueron: dehiscencia en 29 pacientes (93.5%),
secrecion de pus en 23 (74.2%) y fiebre sélo en 3 (9.7%) de ellas. La estancia
hospitalaria posterior a la infeccién fue de cinco dias en 75% de los casos. El uso
de cefotaxima como profilaxis al comparar ambos grupos tuvo una razon de
momios de 0.82, la cual no fue significativa. Los autores concluyeron que la
administracion de cefotaxima como profilaxis en pacientes a quienes se practico
operacion cesarea no tiene trascendencia, ya que no reduce la incidencia de

infeccion. 20

Por su parte, Tita et al realizaron un estudio en 2016 para evaluar los beneficios y
la seguridad de la profilaxis con espectro extendido a base de azitromicina en
mujeres sometidas a cesarea no selectiva. En este ensayo realizado en 14 centros
en los Estados Unidos, se estudiaron 2013 mujeres que tuvieron un embarazo

anico con una gestacion de 24 semanas 0 mas y que se sometieron a cesarea



durante el trabajo de parto o después de la rotura de la membrana. Se asignaron
aleatoriamente 1019 para recibir 500 mg de azitromicina por via intravenosa y 994
para recibir placebo. Todas las mujeres también estaban programadas para recibir
la profilaxis antibidtica estandar. Los resultados mostraron que la infeccion
(infeccion de la herida quirdrgica, endometritis o cualquier otra infeccion en un
periodo de 6 semanas) se presentd en 62 (6,1%) de las mujeres que recibieron
azitromicina y en 119 (12,0%) de las mujeres que recibieron placebo. Hubo
diferencias significativas entre el grupo de azitromicina y el grupo de placebo en
las tasas de endometritis (3,8% vs 6,1%, P = 0,02), infeccion de la herida (2,4% vs
6,6%, P <0,001) y eventos adversos maternos graves (1,5% vs 2,9%, P = 0,03).
No hubo diferencias significativas entre los grupos en un resultado secundario
compuesto neonatal que incluyd muerte neonatal y complicaciones neonatales
graves. Los autores concluyeron que entre las mujeres sometidas a cesarea no
selectiva que recibieron profilaxis antibidtica estandar, la profilaxis con espectro
extendido con azitromicina complementaria fue mas eficaz que el placebo para

reducir el riesgo de infeccion postoperatoria. %
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JUSTIFICACION
MAGNITUD. Las infecciones postquirdrgicas secundarias a cesareas son muy

comunes en nuestro medio y en el mundo, llegando a presentarse hasta en el 8%
de las pacientes en algunos lugares, constituyen una de las principales
complicaciones a corto plazo de todas las cirugias y por lo tanto se manifiesta
como un gasto importante para los sistemas de salud ya que en promedio la
estancia hospitalaria en pacientes con este tipo de infecciones, sera de 4-5 dias.

TRASCENDENCIA. Conocer el esquema de antibiéticos 6ptimo para pacientes
sometidas a cesarea electiva, ademas del momento de su aplicacion, ayudara a
disminuir la incidencia de infecciones postquirdrgicas en el hospital de la mujer de
Aguascalientes, ademas de los costos requeridos con lo cual se mejorara la

calidad de la atencion médica.

APLICABILIDAD. La realizacion del presente estudio, ayudara a comprobar que
la utilizacion de antibiéticos profilacticos en pacientes sometidas a cesarea electiva
(bajo riesgo), disminuye la incidencia de infecciones postquirdrgicas, con lo que se
brindara una mejor atencion médica al tratar de contar con estadisticas similares a
las reportadas en paises de primer mundo, ademas de esto, se disminuiran los
gastos economicos por dos razones basicas, la primera se debe a que la
utilizacion del régimen de antibiético profilactico consta Unicamente de 1 dosis
previa a la cirugia, a diferencia del régimen actualmente utilizado (terapéutico) en
el cual se administran 3 0 mas dosis intravenosas posterior al evento quirargico,
ademas se otorga medicamento para que continle el tratamiento ambulatorio
hasta 7 dias posteriores a la cirugia, con lo cual resulta un gasto excesivo e
innecesario, en segundo lugar, disminuyendo la incidencia de infecciones
postquirargicas, se disminuird también los dias de estancia hospitalaria de estas

pacientes, lo cual también repercute en el ahorro de recursos econémicos.

FACTIBILIDAD. EI presente estudio se puede llevar a cabo sin mayores

problemas, ya que en el hospital de la mujer de Aguascalientes se realizan

11



cesareas electivas rutinariamente, pudiendo obtener un numero significativo de
pacientes a incluir en dicho estudio, ademéas de eso, se cuenta con el material
necesario para sustentarlo, que basicamente se trata del medicamento suficiente

para la administracion a las pacientes estudiadas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el Hospital de la Mujer de Aguascalientes el esquema de antibiotico profilactico
es multidosis y se indica en los 7 dias posteriores a la cirugia. Esto conlleva un
costo elevado para el Hospital.

La tendencia a nivel internacional es hacia el uso de un esquema profilactico en

monodosis, administrado antes de la incision.

Aunque no existen estudios, que comparen la efectividad profilactica de
monodosis versus multidosis. Se ha demostrado que, el uso de una dosis pre-

incision, es suficiente para reducir la tasa de infecciones post-quirargicas.
Con base en lo anterior el presente estudio tiene como finalidad Comparar la

eficacia del uso de cefalotina profilactica prequirdrgica monodosis vs multidosis

postquirdrgica en pacientes sometidas a cesarea electiva.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es mas eficaz el uso de cefalotina profilactica prequirdrgica monodosis vs

multidosis postquirdrgica en pacientes sometidas a cesarea electiva?

12



OBJETIVOS

Objetivo general.

Comparar la eficacia del uso de cefalotina profilactica prequirdrgica monodosis vs

multidosis postquirdrgica en pacientes sometidas a ceséarea electiva.

Objetivos especificos.

1. Vigilar a las pacientes sometidas a cesarea electiva posterior a su evento
quirdrgico.

2. Comparar el tipo de incision para saber si existe mayor riesgo de presentar
infecciones postquirdrgicas.

3. Comparar el indice de masa corporal en pacientes sometidas a cesarea
electiva para saber si existe mayor riesgo de presentar infecciones

postquirargicas.
HIPOTESIS
Hipotesis alterna (Ha): La administracion de cefalotina profilactica monodosis
tiene la misma eficacia terapéutica que el tratamiento con multidosis

postquirdrgicas en pacientes sometidas a cesarea electiva.

Hipo6tesis nula (Ho): La administracion de cefalotina profilactica monodosis NO
tiene la misma eficacia terapéutica que el tratamiento con multidosis

postquirargicas en pacientes sometidas a cesarea electiva.
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MATERIAL, PACIENTES Y METODOS

Tipo de estudio
Estudio experimental: Ensayo clinico, controlado.

Poblacion de estudio
Pacientes sometidas a ceséarea electiva y sin factores de riesgo agregados en el

Hospital de la Mujer de Aguascalientes.

Periodo de estudio
Se realiz6 del 01 mayo 2018 al 15 noviembre 2018

Tabla 4. Variables.
il 2 3 4 5

Variable Uso de

independiente antibiéticos
profilacticos
S

terapéuticos

Variable Infeccion de  Deciduo Sepsis
dependiente sitio endometritis
quirdrgico
Variables de Edad Tipo de Semanas de = Numero de IMC
caracterizacion ~ materna incision gestacion gestas
Variables de Apego al

confusion tratamiento



Criterios de seleccion.
Criterios de inclusién
= Pacientes con embarazos de término.

= Con indicacién absoluta para interrupcion del embarazo via abdominal
= De cualquier edad, gravidez y paridad.
= Que acepten ingresar al estudio

=  Sometidas a cesarea electiva

Criterios de exclusion
= Sometidas a cesarea de urgencia

= Con ruptura de membranas
= Con cualquier comorbilidad
= Con datos de infeccion activa (fiebre, taquicardia)

= Que tenga antecedente de haber utilizado cualquier tipo de antibiético en

los 7 dias previos al procedimiento quirurgico.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se apega a los principios cientificos y éticos de la declaracién de
Helsinki de 1964 enmendada en Tokio en 1975 por la Asociacion Mundial y a la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion sin riesgo, segun lo
establecido en su articulo 100, respetando la confidencialidad de las pacientes
con resguardo de datos y exposicidon a riesgos o dafios innecesarios, mismos
gue justifican la investigacion médica para una contribucién o solucion de
problemas de salud. Asi mismo, es autorizado por el comité local de bioética e

investigacion
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RECURSOS PARA EL ESTUDIO

Recursos Humanos

Médico residente, asesores clinicos y metodoldgicos, personal administrativo y de

laboratorio clinico, técnicos de laboratorio.

Recursos Materiales

Base de datos, laptop, papel, pluma, medicamento.

Recursos Financieros

No aplica.
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Junio Julio Abril Mayo-
2017 2017 2018 Noviembre

2018

1.- Basqueda R R R

bibliografica

2.- Diseiio del R R

protocolo

3.- Aprobacion del R R

protocolo

4.- Ejecucion del R R R R

protocolo y

recoleccion de

datos

5.- Analisis de
datos y
elaboracion de

tesis

Noviembre
2018
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RESULTADOS

Comparacién de las caracteristicas demogréaficas y antropométricas

En el presente estudio se incluyeron un total de 70 pacientes femenino que fueron
sometidas a cesarea electiva en el Hospital de la Mujer de Aguascalientes durante
el periodo, mayo a noviembre del 2018. Estas fueron asignadas aleatoriamente
para recibir cefalotina profilactica prequirdrgica monodosis (MONO) o cefalotina
multidosis postquirtrgica (MULTI); fueron 30 pacientes en el grupo MONO y 40
pacientes en el grupo MULTI.

La edad promedio de las pacientes en el grupo MONO fue 25.5 + 5.6 afios y en el
MULTI fue 28.1 + 5.7 afios.

El peso promedio de las pacientes en el grupo MONO fue 75.2 + 10.5 Kg y en el
grupo MULTI fue 74.2 + 11.8 Kg (p=0.708, t de Student). La talla de ambos grupos
se presenta en la Tabla 1. EI IMC promedio fue 29.7 + 3.5 Kg/m2 en el grupo
MONO y 30.5 + 4.9 Kg/m2 en el grupo MULTI (Tabla 4).

Tabla 5. Caracteristicas demograficas y antropométricas de las pacientes
incluidas.

255+5.6

28.1+5.7

75.2+10.5 74.2+11.8 0.708
1.59 + 0.06 1.56 + 0.06 0.058
29.7+£35 30.5+4.9

Las pacientes segun el IMC, el 7.1% estaban en peso normal, el 42.8% con

sobrepeso, el 47.1% obesidad I-11 y el 2.9% obesidad moérbida (Figura 1).
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Figura 1. Clasificacion de las pacientes de ambos grupo por categorias de
IMC.

Comparacién de las caracteristicas obstétricas entre grupos

Se compararon las caracteristicas obstétricas entre grupos. No se encontraron
diferencias significativa entre pacientes de cada grupo en gestas, partos, abortos;
pero si una tendencia a mayor promedio de cesareas en las pacientes del grupo
MULTI (Tabla 5). El 92.9% de las pacientes eran multigestas mientras que, el
7.1% primigestas (Figura 2).

Tabla 6. Caracteristicas gineco-obstétricas de las pacientes incluidas.

=

Caracter Grupo MONO Grupo MULTI Val
(n=40)

Gestas 29+1.2 28+1.0 0.878

Ceséreas 2.2+0.8 2.6+0.8 0.059

Partos 04+1.1 0.1+0.2 0.120

Abortos 0.3+0.6 0.2+0.5 0.456
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Figura 2. Clasificacion de las pacientes por paridad.

Comparacién de infecciones, deciduoendometritis y sepsis entre grupos

Se evalué la frecuencia de infeccién de sitio quirargico, deciduoendometritis y
sepsis en ambos grupos, no se encontraron casos de infeccion en ninguno de los

grupos. (Tabla 6). El calculo de riesgo relativo (RR) de infecciones dio como
resultado un RR de 0.0 (1C95% 0.0-0, p=1.000).

Tabla 7. Comparacién de infeccidn de sitio quirargico, deciduoendometritis y
sepsis entre grupos.

0(0)

EEEEO o 0© 10w

* Chi-cuadrada y exacta de Fisher
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Tabla 8. Riesgo relativo para infeccion de sitio quirdrgico,
deciduoendometritis y sepsis en el grupo MONO.

Caracteristica IC95% Valor de p*

Infeccion de sitio quirdrgico

Deciduo-endometritis

Sepsis

* Chi-cuadrada y exacta de Fisher

DISCUSION

En el presente estudio se compar6 la eficacia del uso de cefalotina profilactica
prequirdrgica en monodosis versus multidosis postquirdrgica en pacientes
sometidas a cesarea electiva. Encontrando, que el uso de cefalotina profilactica
prequirdrgica fue igual de efectiva para prevenir infecciones de sitio quirdrgico, asi
como deciduo-endometritis y sepsis.

Los resultados demuestran tanto eficacia como no inferioridad de la monodosis de
cefalotina pre-quirdrgica en comparacion con la cefalotina en multidosis post-

quirdrgica.

Algunos estudios que comparan antibiético profilactico pre-incisiéon (por ejemplo
cefotaxima y azitromicina) versus placebo, han demostrado que el antibiético es
superior al placebo. De manera que, el uso del antibiético es importante y
fundamental para prevenir infecciones, ya que el no uso se asocia con tasas

superiores de infeccién. 2%#

Un meta-analisis realizado por Macken y cols. demostré la superioridad del

antibiético administrado al momento del pinzamiento del cordén versus placebo.*
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Sin embargo existen pocos estudios de comparacion de antibiotico preincision
versus antibiético por 7 dias post-cesarea. Un ejemplo, Surabhi y cols.
compararon la eficacia de un régimen de profilaxis de 3 dosis con ampicilina (una
pre-incision y dos post-incision) con un régimen de 7 dias de profilaxis con
ampicilina sobre la morbilidad infecciosa en mujeres sometidas a cesarea electiva,
encontrando que ambos esquemas fueron igual de efectivos y que, ello reducia al

menos en 2/3 partes el costo del tratamiento. *’

Aunque Surabhi no utilizé cefalotina demostr6 que el uso de antibidtico
(ampicilina) dirigido contra los patdgenos mas comunes (gram positivos) antes de
la cirugia fue igual de efectivo que el antibiético post-cesarea durante 7 dias. Lo

que concuerda con lo encontrado en el presente estudio. *°

De hecho, dado que las infecciones bacterianas en el momento del parto
representan aproximadamente una décima parte de las muertes maternas y
contribuyen a la morbilidad grave y la discapacidad a largo plazo para muchas
mujeres afectadas, la OMS recomienda medidas profilacticas como higiene de
manos y uso de equipos limpios. Aunque, no recomienda antibiotico profilactica en
parto vaginal no complicado, con uso de férceps o sometidos a episiotomia. Pero,
si recomienda profilaxis / tratamiento con antibioticos para indicaciones especificas
siempre y cuando los beneficios superen los riesgos, pero tratando de evitar un

uso indiscriminado para prevenir resistencia a los antibiéticos.?

Por su parte, desde el 2011 el Instituto Nacional de Excelencia en Salud y
Atencion (NICE) de los Estados Unidos revisé su guia sobre el momento
adecuado para la administracién de antibidticos profilacticos por via intravenosa
para cesarea, y aconsejo que se administren antibiéticos antes de la incision en la

piel.?
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Este cambio ha sido respaldado recientemente por una revision Cochrane que
aconseja la administracion de antibioticos 60 minutos antes de la incision para

prevenir la morbilidad infecciosa materna después del parto.*

La recomendacion en la revision Cochrane se basa en datos de 12 ensayos de
alta calidad que muestran una reduccidén absoluta del riesgo del 2.8% en la
morbilidad infecciosa materna [del 8.5 a 5.7%, riesgo relativo (RR) 0.57; 1C95%
0.45- 0.72] al comparar los que recibieron antibidticos antes de la operacién con
los que recibieron antibioticos después del pinzamiento del cordon. Asi como a la
disminucién de la frecuencia de endometritis diagnosticada clinicamente (de 28 a
15/1000, RR 0.54; IC95%: 0.54- 082) e infeccién de la herida (de 41 a 24/1000,
RR 0.59, IC95% a 0.44 a 0.81), condiciones que demas pueden asociarse a

sepsis y mortalidad materna.**#

No obstante, en paises como Meéxico seguimos utilizando esquemas de
antibioticoterapia prolongados post-parto, o que podria favorecer la aparicion
eventual de resistencia a antimicrobianos, incrementa los costos de atencion de

las pacientes y va contra las recomendaciones y practicas internacionales.

Por lo tanto, en la practica clinica hospitalaria se deberia utilizar la monodosis pre-
cirugia, ya que ademas de ser segura, permitiria un ahorro significativo de
recursos para la institucion. En especial, considerando que cada afo se realizan

alrededor de 3,500 ceséareas en el Hospital de la Mujer de Aguascalientes.
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CONCLUSIONES

En el presente estudio se demuestra que el uso de cefalotina profilactica
prequirtdrgica monodosis es igual de efectiva que multidosis postquirdrgicas de

cefalotina, en pacientes sometidas a cesarea electiva.

De esta manera, y con base en las recomendaciones internacionales y meta-
analisis recientes, se recomienda el uso de monodosis de cefalotina o un
antibiético equivalente, y no de un esquema multidosis de 5-7 dias, para prevenir
infecciones de herida quirdrgica, sepsis o deciduo-endometritis en cesarea

electiva.
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ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Apuascalientzs. & de del 2018

Por medio del presente yo autorizo  mi
participacion en 2| proyecio de investigacicn fitulado “L& EFICACLA DEL USO DE CEFALOTIMA
PROFILACTICA PREQUIRURGICA MOMODOSIS VS MULTIDOSIS POSTQUIRURSGICA EM
FACIENTES SOMETIDAS A CESARES ELECTIVA" en =l hospital de I3 mujer de Aguascalientes.

El objetivo de estz estudio es comparar |a eficacia del uso de antibicticos profilacticos vs
terapeuticos en pacientes sometidas a cesarea electiva en el hospital de la mujer de
Apuascalientes.

Se me ha explicado que mi participacion consistira en utilizar antibidticos para disminuir 2| rizzge d=
infecciones postguirdrgicas, ya sea previo 3 la cirugia o posterior a ella, ademas de confinuar dicho
fratamiento ambulatorio por 7 dias en caso de pertenscer al grupe control, de lo contrario, s=

sdminiztrara Unicamente una dosis d= antibidtico previo al events quirdrgico.

Declare gue =& me ha informado ampliamente sobre los riesgos y complicaciones asl como los

beneficios dervados de mi participacion en el estudio.

Loz investigadores principales se han comprometido & resolver cualquisr pregunts que les plantes
respecio a los procedimientos v resuliados durante el estudio o cualguier otro asunto relacionado
con |a investigacicn.

Entizndo gue conservo 2l derecho a retirarme del estudio en cualquisr momento en que lo considers

conveniente, sin que esto afecte ks atencidn meadica que recibo en el hospital.

Loz investigadorss me han asegurado qus no se me identficard en las publicaciones o

prezentaciones que se deriven de este estudio v |3 informacion sera manejada con confidencialidad.

MOMERE Y FIRMA DE PACIEMTE

HOMBRE ¥ FIRMA DE TESTIGO NOMBRE Y FIRMA DE TESTIGO

27



Hoja de recoleccion de datos

..l- '

28



	PORTADA
	INDICE GENERAL
	INDICE DE TABLAS
	INDICE DE FIGURAS
	RESUMEN
	ABSTRACT
	MARCO TEÓRICO
	Historia de las cesáreas
	Definición y epidemiología de la cesárea.
	Indicaciones de cesárea.
	Complicaciones de cesárea
	Tasa de infección en pacientes sometidas a cesáreas y patógenos másfrecuentes

	ANTECEDENTES CIENTÍFICOS
	JUSTIFICACIÓN
	MAGNITUD
	TRASCENDENCIA
	APLICABILIDAD
	FACTIBILIDAD

	PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
	PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN
	OBJETIVOS
	Objetivo general.
	Objetivos específicos.

	HIPÓTESIS
	Hipótesis alterna (Ha):
	Hipótesis nula (Ho):

	MATERIAL, PACIENTES Y MÉTODOS
	Tipo de estudio
	Población de estudio
	Periodo de estudio
	Criterios de selección.
	Criterios de exclusión

	CONSIDERACIONES ÉTICAS
	RECURSOS PARA EL ESTUDIO
	Recursos Humanos
	Recursos Materiales
	Recursos Financieros

	RESULTADOS
	Comparación de las características obstétricas entre grupos
	Comparación de infecciones, deciduoendometritis y sepsis entre grupos

	DISCUSIÓN
	CONCLUSIONES
	BIBLIOGRAFÍA
	ANEXOS

