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DATOS GENERALES

TITULO

Efectividad de la profilaxis antibiética de ceftriaxona vs cefazolina en pacientes
con heridas limpias del Servicio de Cirugia General, Hospital lI-2 Tarapoto:

estudio en patologia herniaria en el 2012-2017.

LINEA DE INVESTIGACION
Cirugia
ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADEMICO

Facultad de Ciencias Médicas

Escuela de Medicina de la Universidad Privada “Antenor Orrego”

EQUIPO INVESTIGADOR

Autor: M.C. Rios Mendoza Maria Vanessa

Asesor:M C. Carlos Javier Mego Silva.

INSTITUCION DONDE SE EJECUTAEL PROYECTO

Facultad de Ciencias Médicas
Escuela de Medicina de la Universidad Privada “Antenor Orrego”

RESUMEN DEL PROYECTO

Planteamiento del problema y justificacion: La infeccion de sitio operatorio
es una complicacion frecuente en cirugia general. En el Peru representan el
2,58% de las infecciones nosocomiales, entre ellas se menciona en la
hernioplastia (0.28%). La profilaxis antibiotica consiste en la administracion de
un antimicrobiano previo a una intervencion quirdrgica. Hay estudios que
demuestran la utilidad de la profilaxis en la prevencién de infeccién de sitio
operatorio utilizando las cefalosporinas como la ceftriaxona siendo comparada
con la cefazolina. Es por ello que se incurre en la necesidad de comprobar la

efectividad en uno de estos farmacos para su estandarizacién considerando
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1.7.

evitar su uso indiscriminado y obtenerlo al menor costo. Asi mismo se propone:
¢ Existe diferencia entre la efectividad de la profilaxis antibiotica de ceftriaxona
vs cefazolina en pacientes postoperados de hernioplastia del Servicio de
Cirugia General, Hospital Il-2 Tarapoto en el periodo del 2012 al 2017~.

Objetivo: comparar la efectividad de la profilaxis antibiética de ceftriaxona vs

cefazolina en los pacientes postoperados de hernioplastia.

Metodologia: El disefio constituye en un estudio descriptivo longitudinal de
cohorte retrospectivo, sobre la efectividad de cefazolina vs la efectividad de
ceftriaxona en pacientes sometidos a hernioplastia en la prevencion de
infeccién de sitio operatorio. Siendo la poblacién los pacientes adultos
postoperados de hernioplastia por hernia inguinal atendidos en el servicio de
Cirugia del Hospital II-2 Tarapoto que se presentaron en el periodo de enero
de 2012 a diciembre del 2017. El tamafio de muestra se obtiene por férmula
con ayuda del programa epidat 4.2; siendo un total de 2008 casos,
correspondiendo a 1004 para cada uno. La unidad de analisis es el paciente

de la poblacion mencionada lineas atras.

Procedimientos y técnicas: los datos se obtendran de la revision de las
historias clinicas mediante una ficha de verificacién de registro de informacion,
luego seran depositados en una base de datos para el procesamiento de la
informacién. El analisis de los datos sera mediante estadistica descriptiva
utilizando el programa IBM SPSS Statistics para el andlisis de frecuencia, la
comparacion de la frecuencia de infeccion y la probabilidad de infeccion entre
los grupos ceftriaxona y cefazolina. Se realizard la prueba Z para comparar
proporciones, el estadigrafo de estudio sera el riego relativo. El nivel maximo

de error permitido para esta prueba estadistica sera del 5%.

DURACION DEL PROYECTO

05 meses
Fecha de inicio : 01 de junio 2018
Fecha de término : 30 de diciembre 2018



Il. PLAN DE INVESTIGACION

2.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las infecciones de sitio operatorio suelen ser complicaciones frecuentes en
cirugia generall. En Estados Unidos constituye la segunda causa registrada
de infeccién intrahospitalaria, solo superada por la infeccién urinaria?. En
México estas infecciones constituyen la tercera causa de las infecciones
nosocomiales, solo superada en primer lugar por la neumonia, seguida de la

infeccion de tracto urinario3.

En el Peru las infecciones de sitio operatorio representan el 2,58% de las
infecciones nosocomiales y son superadas por procesos invasivos como el
catéter venoso central, la sonda nasogastrica y la sonda de Foley entre otros?.
Sereporta ala hernioplastia con una tasa de incidencia del 0.28% de infeccién

de sitio operatorio®

Las infecciones de sitio operatorio, en algunos casos, llegan a ser muy graves
que van a prolongar la estancia hospitalaria®, incrementando la morbilidad y

los costos hospitalarios”.

La profilaxis antibiética consiste en la administracion un farmaco
antimicrobiano a un paciente sin evidencia de infeccion, para prevenir la
aparicién de ésta en la herida quirtrgica posterior a la intervencion. Dado que
la cirugia conlleva un riesgo de infeccion de la herida operatoria, hay estudios
gue han demostrado que el riesgo de infeccion de sitio operatorio puede

disminuir mediante la administracién profilactica de antibi6ticos®.

Hay estudios que demuestran la utilidad de la profilaxis en la prevencion de
infeccion de herida operatoria, sin embargo, algunos de estos estudios
reportan que no existe diferencias cuando se utilizan cefalosporinas de tercera
generacién como la ceftriaxona comparados con el uso se cefalosporinas de

primera generacién como la cefazolina®.



2.2.

En el Hospital Il-2 de Tarapoto existe una clara idea de la practica de profilaxis
antibiotica preoperatoria de rutina utilizandose como farmaco a la cefazolina,
cefalosporina de primera generacién, sin embargo, se incurre también en el
uso de cefalosporinas de tercera generacion como la ceftriaxona. Es por ello
que se incurre en la necesidad de comprobar la efectividad en uno de estos
farmacos, en el caso de la cefazolina, se tomaria en cuenta para su uso
estandarizado y en caso de la ceftriaxona, como farmaco de mayor espectro,
considerar evitar el uso indiscriminado de antibiéticos y a su vez del mayor

costo que suscita el uso de la mismal©.

Por lo expuesto anteriormente se propone el siguiente problema de

investigacion:

¢ Existe diferencia entre la efectividad de la profilaxis antibiética de ceftriaxona
vs cefazolina en pacientes con heridas limpias del Servicio de Cirugia General,

Hospital I-2 Tarapoto: estudio en patologia herniaria en el 2012-2017?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Pisonero J. et al (1998, Cuba) realizaron un estudio retrospectivo en un
Hospital Clinico quirtrgico Docente sobre el uso de profilaxis antibiética en 186
pacientes con apendicitis aguda, histerectomia y cirugia de colon y un estudio
prospectivo en esas mismas patologias en 125 pacientes con cefazolina y
ceftiaxona.  El estudio demostrd que la antibiGticoterapia profilactica
disminuye en un 50% el riesgo de sepsisy en mas de $ 24000 de los costos
del hospital. También report6 no encontrar diferencias significativas en la
eficacia de la profilaxis entre ceftriaxona y cefazolina, mas bien resulto de esta

ultima una ventaja en relacién al costo beneficio®.

Oteiza F. et al (2004, Espafia), en su estudio prospectivo y aleatorizado en 250
pacientes intervenidos con hernioplastia por hernia inguinal unilateral no

complicada en cirugia electiva, realizado con el fin de evaluar si la profilaxis



antibidtica disminuye el riesgo de infeccion de sitio operatorio; se realizé
profilaxis antibidtica en 125 pacientes con 2g de amoxicilina-acido clavulanico,
aplicada entre 15y 30 min antes de la intervencién quirdrgica y los otros 125
pacientes no recibieron profilaxis. Los 2 grupos fueron homogéneos con
respecto a la edad, sexo, riesgo anestésico ASA, tipo de anestesia aplicada
durante la cirugia, tipo de hernia, tiempo operatorio entre otros. Solo se registro
un caso de infeccién de sitio operatorio en el grupo de pacientes con profilaxis
antibidtica. Concluyéndose que la tasa de infeccion de sitio operatorio en la
cirugia de hernia inguinal es muy baja, y el uso de profilaxis antibiética no

mejoraria los resultados?!.

Por otro lado, en Espafia, Sanchez-Manuel (2012), realiz6 una revision
sistematica de estudios de ensayo con el propdsito de aclarar la efectividad de
la profilaxis antibidtica, para la reduccion de la tasa de infeccion de sitio
operatorio, en la cirugia electiva abierta de reparacion de hernia inguinal. Se
realizo la busqueda en el registro especializado del grupo Cochrane de cancer
colorrectal, Medline, ISI-Web, Dare, Scirus, entre otros. EIl estudio encontro
que el total de casos incluidos fue 7843 (grupo de profilaxis: 4703, grupo de
control: 3140). Las tasas de infeccién de sitio operatorio fueron del 3,1% en el
grupo de profilaxis y 4,5% en el grupo control respectivamente, el OR fue de
0,64 con un IC 95% de 0,50 a 0,82. Elsubgrupo de pacientes con herniorrafia
tuvo tasas de infeccion del 3,5 % y 4,9 % en los grupos de profilaxis y control
respectivamente, con OR de 0,71 e IC 95% de 0,51 a 1,00. EI subgrupo de
pacientes con hernioplastia tuvo tasas de infeccion de 2.4% y 4.2% en los
grupos de profilaxis y control respectivamente, con un OR de 0,56 y un IC 95%
de 0,38 a 0,81. Este estudio concluye que la administracion de profilaxis
antibiotica (sin mencionar farmaco especifico) para la cirugia electiva de hernia

inguinal no se podria indicar de manera universal'?.

MacCormick A. (2018, Inglaterra) realizO un estudio a través de encuesta a
cirujanos generales a través de un cuestionario concerniente al uso de

profilaxis antibiética en cirugia herniaria, el cual se encuentra en el sitio web



de la asociacién de cirujanos de Gran Bretafia e Irlanda, sin mencionar
farmaco especifico utilizado. Se percibieron 81 respuestas de cirujanos que
efectan un numero promedio de 75 herniorrafias al afio, la mayoria por
técnica de cirugia abierta, 36 (44,4%) usaron profilaxis antibiotica de rutina, 40
(49,4%) de forma selectiva y 5 (6,2%) sin profilaxis, ya que estos Ultimos que
no usaron antibioticos percibieron que la tasa de infeccion en el sitio operatorio
era <1% y nunca se extrajo una malla infectada. No hubo diferencia clara entre
aguellos que usan profilaxis antibiética de forma rutinaria o selectiva, ya que
la experiencia de extraccion de malla fue similar (56% versus 55% tuvo 2 y 10
mallas eliminadas respectivamente). Setenta y siete (95%) de los cirujanos
consideraron que era necesario un nuevo conjunto especifico de pautas para

antibidticoprofilaxis 12,

Bhanbhro R. et al (2018, Pakistan), realizaron un ensayo clinico observacional
en 120 casos de pacientes sometidos a hernioplastia de Lichtenstein en el
Hospital Universitario de Hyderabad de diciembre del afio 2015 a marzo del
2017. Los pacientes se dividieron en grupo control y grupo antibiético. El
antibiotico administrado fue 1 gramo de ceftriaxona en la noche previa a la
cirugia. La infeccion de sitio operatorio se presentd en 17 pacientes (14,1%)
del grupo control y en 5 (4,16%) del grupo antibiético. Concluyendo que se
presentd una baja incidencia de infecciébn de sitio operatorio en el grupo
antibiotico 14,

Mazaki T. et al (2013, Japon), realizaron un estudio de revision de 12 ensayos
controlados aleatorios que comparan la profilaxis antibiética con la incidencia
de infeccidn de sitio operatorio después de la reparacion de la hernia inguinal
o femoral, utilizandose cefazolina (5 estudios), cefuroxima (1 estudio),
ampicilina y sulbactam (2 estudios) y amoxicilina mas acido clavulanico (3
estudios). El metaandlisis de realizO6 mediante métodos bayesianos y
frecuentistas. En total del metaanalisis se evaluaron 1902 pacientes con
profilaxis antibidtica y 1936 controles. La incidencia de infeccién de sitio

operatorio fue de 47 (3,0%) en el grupo de profilaxis antibiotica y de 91 (6,0%)



en el grupo control; el metaandlisis bayesiano resultdé en una reduccion
significativa de la infeccion de sitio operatorio (razon de probabilidad de 0,49;
intervalo de confianza al 95% de 0,25 a 0,81). El andlisis de subgrupos mostré
que la profilaxis antibiotica fue beneficiosa en la disminucion de infeccion de
sitio operatorio (razon de probabilidades de 0,40; con un intervalo de confianza
al 95% de 0,12 a 0,98). El estudio concluye afirmando que la profilaxis con
antibiéticos es eficaz para la prevencion de la infeccién de sitio operatorio

después de la cirugia de técnica abierta en hernial®.

Liu W et al (2014, China) realizaron un meta-analisis para evaluar el papel de
las cefalosporinas de tercera generacién comparado con otros regimenes de
antibiéticos en la profilaxis de infeccion de sitio operatorio en neurocirugia. Se
identificaron 5 ensayos controlados aleatorios con un total de 2209 pacientes.
El cociente de probabilidad para la infeccion de sitio operatorio en las
cefalosporinas de tercera generacién fue de 0,94 con un intervalo de confianza
del 95% de 0,59 a 1,52 y un p valor de 0,81. No hubo diferencias significativas
entre las cefalosporinas de tercera generacion y el régimen alternativo. En la
evaluacion de la infeccion de sitio operatorio de Organos (osteomielitis,
meningitis y otras infecciones intracraneales) en 1596 pacientes, las
cefalosporinas de tercera generacién no mostraron superioridad con un
cociente de probabilidad de 0,88 y un intervalo de confianza al 95% fue de
0,45 a 1,74 con un p valor de 0,72 16,

Nuevamente en Japon con Mazaki T. et al (2014), realizaron un estudio de
doble ciego aleatorizado, controlado con placebo en 200 pacientes sometidos
a cirugia de reparacion de hernia con malla o hernioplastia abierta. En 100
pacientes del grupo que recibieron profilaxis, se le administré 1 gramo de
cefazolina 30 minutos antes de la incision y en los otros 100 pacientes del
grupo control se les administré un volumen igual de solucion salina estéril. El
estudio reportd el desarrollo de infeccion de sitio operatorio en 2 (2,0%)
pacientes del grupo de profilaxis y en 13 (13,0%) en el grupo de placebo,

indicando una diferencia significativa entre los dos grupos (indice de riesgo
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relativo de 0,25; con un intervalo de confianza al 95% de 0,07 a 0,92 con un p
valor de 0,003). EI estudio concluye que la profilaxis con antibidticos es
efectiva para la prevencion de infeccién de sitio operatorio después de la

hernioplastia abiertal’.

En México Gonzalez A. etal realizaron un estudio observacional, retrospectivo,
transversal con el fin de evaluar la profilaxis antibiotica en hernioplastias e
acuerdo con las recomendaciones de la American Society Health-System
Pharmacists. EIl estudio reportd que de 71 pacientes se aplicd profilaxis
antibiotica en 55 de ellos: en 11 sujetos se utilizd cefalotina; en uno, cefalexina;
en 30, ceftriaxona; en cinco, cefuroxima; en cuatro, levofloxacino; en tres,
ciprofloxacino, y en uno, clindamicina; siendo en total el 77% de los pacientes
sometidos a hernioplastia de pared abdominal y que el tratamiento
seleccionado tuvo duracion adecuada en el 79% de los casos; sin embargo,
se evidencio el poco apego a las guias de practica clinica para la seleccion del
antibiotico (21.8%) y al inicio oportuno del tratamiento (0.5%), sugiriendo la

posibilidad de generar resistencias bacterianas 18.

JUSTIFICACION

En el Perd segun el boletin epidemiolégico del ministerio de Salud, se publica
un informe donde se presenta las tasas de incidencia de infecciones
intrahospitalarias a nivel nacional, siendo en promedio, la mayor incidencia
correspondiente a las neumonias intrahospitalarias e infecciones del torrente
sanguineo, principalmente en las unidades de cuidados intensivos de adultos
y neonatologia, seguidas infecciones del sitio operatorio, infecciones urinarias
y endometritis puerperal. Sugiriéendose ademas de manera general, que las
tasas de incidencia de infecciones intrahospitalarias aumentan con la
categoria del establecimiento de salud. En el andlisis se incluyd la informacion
de vigilancia epidemiolégica que correspondia a los datos recibidos durante el
periodo de enero del 2009 y diciembre del 2012 siendo regularizada hasta el
21 de enero del 20131920,
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En el Hospital II-2 de Tarapoto se estima, por experiencia consultada a
especialistas asistenciales del establecimiento, un aproximado de un caso de
infeccion de sitio operatorio por cada 10 hernioplastias. Es por ello el fin de
este estudio para reforzar la idea de estandarizar la profilaxis antibiotica con

un solo farmaco demostrandose la efectividad del mismo para su uso.

Si se encontrara diferencia en efectividad a favor de uno de ellos, en el caso
de la cefazolina, se tomaria en cuenta su utilizacibn mediante guias clinicas
ya establecidas por consensos internacionales y reforzar los protocolos de la
institucion, ademas por ser de menor valor monetario, sugiere menor costo al
estado a parte de la menor estancia hospitalaria que implica evitar la infeccién
de sitio operatorio; si fuera el caso de la ceftriaxona, como farmaco de mayor
espectro ademas del mayor costo que suscita la misma se consideraria
replantear su uso rutinario por probable resistencia bacteriana y buscar
medidas sanitarias para evitar el uso indiscriminado de antibioticos que
conllevan a estos resultados. De no encontrarse diferencia entre ambos
farmacos, recae importancia en el que presente menor costo como la

cefazolina.

2.4. OBJETIVOS

2.4.1. Objetivo General

Compatrar la efectividad de la profilaxis antibiotica de ceftriaxona vs cefazolina
en pacientes postoperados de hernioplastia del Servicio de Cirugia General,

Hospital II-2 Tarapoto: estudio en patologia herniaria en el 2012-2017.

2.4.2. Objetivos especificos

— Determinar la efectividad de la profilaxis antibiética de ceftriaxona en
pacientes postoperados de hernioplastia.
— Determinar la efectividad de la profilaxis antibiotica de cefazolina en

pacientes postoperados de hernioplastia.
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2.5. MARCO TEORICO

La definicion de la infeccion de sitio operatorio estd basada en los siguientes
criterios: presencia de pus drenada, signos locales de infeccion, diagnéstico
clinico, drenaje espontdneo con o sin apertura de la herida y cultivo positivo

del liquido drenado de la herida 2122,

La profilaxis antibiética en cirugia consiste en administrar un antimicrobiano
para reducir el nUmero de patdgenos hasta que las defensas del organismo
sean suficientes y eficaces para evitar la infeccion. Comienza en el
preoperatorio inmediato, pudiendo continuarse o no en las primeras 24 horas
del posoperatorio, dependiendo del antibiético utilizado, las condiciones del

paciente y el tipo de cirugia realizada 3.
Existen factores que influyen en la infeccion de sitio operatorio:

A. Exogenos (previsibles, modificables): Factores de la infraestructura,
recursos materiales desechables o no, medidas de control y supervision
disciplinario dentro de la sala de operaciones, el profesionalismo y técnica
meticulosa al actuar, inadecuada climatizacion (humedad-calor), uso de
aire sin filtrado en el quiréfano, estadia preoperatoria prolongada
(intrahospitalaria), no bafio corporal del paciente previo a la cirugia.

B. Enddgenos:

B.1. Area de intervencién: técnica quirirgica limpia, depurada y hemostatica,
experiencia y habilidad del cirujano, preparacién inadecuada de la piel u otro
organo a intervenir, hipotermia, uso excesivo del electrocauterio en los
tejidos, cuerpo extrafio (suturas, protesis o mallas,), procedimientos invasivos
de monitoreo desmesurado, tiempo operatorio prolongado, pérdida

sanguinea con hemodilucion.

B.2. Carga bacteriana del sitio operatorio, es aqui donde actia la profilaxis

antibidtica.
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B.3. Condiciones del paciente: anemia, neoplasia, edad, nutricion, niveles de
albumina plasmatica, uso previo de hemoderivados, trastornos de la
coagulacion, radioterapia, inmunosupresién, uso de corticoides, citostaticos,
enfermedades cronicas (inflamatoria intestinal, obstructiva pulmonar, renal,
dermatitis), diabetes mellitus, trasplante de d&rganos, transfusiones
sanguineas, cirrosis hepatica, infecciones preexistentes no tratadas,
avitaminosis o déficit de estas, habito de fumar, alcoholismo, preparacién

psicolégica previa (estrés).

Las infecciones de sitio operatorio son el evento adverso mas comun que
ocurre en pacientes hospitalizados. Se produce cuando los microorganismos
de la piel o el medio ambiente ingresan en la incision que se realiza a través
de la pielen una cirugia. Los organismos mas frecuentes que causan infecciéon
de sitio operatorio son en primer lugar el estafilococo aureus; seguido del
estafilococo coagulasa-negativo, el enterococo spp; la Escherichia coli, entre
otros. Estas infecciones pueden desarrollarse en cualquier momento desde las
48 o 72 horas después de la intervencion quirdrgica hasta que la herida haya

cicatrizado (de dos a 4 semanas después de la cirugia) 2224,

Las cefalosporinas son farmacos antimicrobianos que inhiben la sintesis de la
pared bacteriana en la elaboraciéon del peptidoglucano o mureina similar a la
penicilina. Se clasifican con base en su estructura quimica, caracteristicas
clinicofarmacoldgicas, resistencia a la B lactamasa o espectro antimicrobiano
y son consideradas como los farmacos de eleccion para profilaxis
preoperatoria, ofreciendo menos reacciones alérgicas que las penicilinas

sintéticas?>.

De las cefalosporinas de primera generacion, la cefazolina ha sido
ampliamente recomendada en cirugia para profilaxis antibiética, ofreciendo la
ventaja de un tiempo de vida media moderado (120 min), con buena actividad
antiestafilococos y se ha demostrado su eficacia para la mayoria de los

procedimientos quirdrgicos; siendo 1g suficiente de administrar. Sin embargo,
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2.6.

cuando el acto operatorio se prolonga (> 2-3 h), se aconseja una segunda

dosis.

Las cefalosporinas de segunda generaciéon como la cefuroxima, cefoxitina y
cefamandol, también son utilizadas en cirugia, sin embargo, se menciona tener
una menor actividad antiestafilocécica y su vida media es mas corta:
cefuroxima de 90 min y los otros dos, 50 min. Sin embargo, tiene mayor

actividad contra las bacterias gramnegativas.

Las cefalosporinas de tercera generacion, tales como cefotaxima, ceftriaxona,
ceftazidime o ceftizoxima, y cefalosporinas de cuarta generacion, como el
cefepime, no deben ser utilizados para la profilaxis quirdrgica, por ser mas
costosos, algunos son menos activos que cefazolina contra estafilococosy su
espectro de actividad incluye organismos que rara vez se encuentra en la
cirugia electiva. Han sido prohibidos por muchas organizaciones nacionales
de drogas, incluyendo la FDA. Muchos comités en hospitales nacionales
limitan su uso y permiten que soélo para la terapia clinica. A pesar de estas
recomendaciones, que han sido aceptados en todo el mundo porla comunidad
médica, estan en uso en muchos paises como los farmacos mas comunes en
la profilaxis, siendo la ceftriaxona de mayor uso que cualquier otro

medicamento por la vida media larga (8h) del farmaco 26.

HIPOTESIS

La profilaxis con cefazolina es tan efectiva como la profilaxis con ceftriaxona
para evitar la infeccion de sitio operatorio en pacientes sometidos a

hernioplastia en el Hospital II-2 de Tarapoto entre 2012 y 2017.
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2.7.

METODOLOGIA

2.7.1. DISENO DEL ESTUDIO

El presente estudio se clasifica como analitico, longitudinal, observacional y

retrospectivo. El disefio constituye con un estudio descriptivo longitudinal con

direccion causa efecto (estudio de cohorte retrospectivo), sobre la efectividad

de cefazolina vs la efectividad de ceftriaxona en pacientes sometidos a

hernioplastia en la prevencion de la herida operatoria. El disefio se puede

visualizar en la figura 1.

4 N

Pacientes sometidos a
hernioplastia con
profilaxis antibiética
Hospital 11 de Tarapoto

- J

Uso de ceftriazona
como profilaxis

Vs

Uso de cefazolina como
profilaxis

G

Sentidode lainvestigacion

Pasado

)

Vs

Vs

N
No infeccion de herida
operatoria

(n, %)

N

Infeccioén de _herida
operatoria

(n, %)

J/

~N

No infeccién de herida
operatoria

(n, %)

N [

Infeccion de _herida
operatoria

(n, %)

Presente

Sentidodel tiempo

Figura 1. Disefio comparativo retrospectivo.
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2.7.2. POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO

2.7.2.1. Poblacion

Pacientes adultos postoperados de hernioplastia por hernia inguinal atendidos
en el servicio de Cirugia del Hospital Il-2 Tarapoto que se presentaron en el

periodo de enero de 2012 a diciembre del 2017.

2.7.2.2. Criterios de inclusion
- Rango de edad entre 18 a 66 afios.

- Clasificacion ASA 1 o |l.

2.7.2.3. Criterios de exclusion

- Datos de interés incompletos en la historia clinica.

- Antecedente de foco infeccioso presente durante el acto operatorio.

- Enfermedades concomitantes descompensados.

- Pacientes con trastorno del sistema inmune como VIH, corticoterapia.

- Antecedente de reaccion adversa medicamentosa a cefalosporinas.

2.7.2.4. Muestra

Pacientes adultos postoperados de hernioplastia por hernia inguinal atendidos
en el servicio de Cirugia del Hospital II-2 Tarapoto que se presentaron en el
periodo de enero de 2012 a diciembre del 20119. Las caracteristicas son
similares e incluso en el tamafio para sujetos que hayan superado los criterios
de inclusion y exclusién. Porlo cual se realizar4 en 1004 pacientes a quienes

se le administré cefazolina y en 1004 a los que se le administro ceftriaxona.

2.7.25. Tamafio de muestra

El tamafio de muestra se obtiene por formula para estudios de cohortes con
ayuda del programa epidat 4.2; el programa utiliza la posibilidad de infeccion
como riesgo en no expuestos para los pacientes que recibieron cefazolina de

2%’ y para el grupo de expuestos para los que recibieron la ceftriaxona de
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4,16%* con una proporcion de uno a uno. Se obtiene una muestra total de

2008 casos, correspondiendo a 1004 para cada uno. Ver anexo 2.

2.7.2.6. Unidad de andlisis

Es el paciente adulto postoperado de hernioplastia por hernia inguinal a quien
se les ha administrado cefazolina o Ceftriaxona en la profilaxis preoperatoria
en el servicio de Cirugia del Hospital -2 Tarapoto entre enero de 2012 a
diciembre del 2017.

2.7.2.7. Unidad de muestreo

Historia clinica de paciente intervenido quirdrgicamente por hernia inguinal.
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2.7.3. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

La obtencion de los datos se llevara a cabo mediante revision de las historias
clinicas mediante un instrumento de recoleccion de datos (ver anexo 1) que
consiste en una ficha de verificacion de registro de informacion. Los datos
recolectados seran depositados en una base de datos previamente la que

permitira el procesamiento de la informacién.

2.7.4. PLAN DE ANALISIS DE LOS DATOS

El andlisis de los datos ser4d mediante estadistica descriptiva utilizando el
programa IBM SPSS Statistics para el analisis de frecuencia, la comparacion
de la frecuencia de infeccion y la probabilidad de infeccién entre los grupos
ceftriaxona y cefazolina. Serealizara la prueba Z para comparar proporciones,
el estadigrafo de estudio serd el riego relativo. EI nivel maximo de error

permitido para esta prueba estadistica sera del 5%.

2.7.5. ASPECTOS ETICOS

La naturaleza de los datos que se necesitan en el presente estudio y el disefio

retrospectivo hacen que el presunto estudio no contravenga normas éticas.
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Tiempo 2018
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. X
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informacién
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8 | Elaboracién del informe
9 | Presentacién del informe
10 | Sustentacién
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2.10. PRESUPUESTODETALLADO

2.10.1. Bienes
Descripcion Cantidad Precio unitario Precio total
Papel bond 1 millar 20.00 20.00
Folder 2u 2.00 4.00
uSsB lu 50.00 50.00
Libro en 2u 190.00 190.00
investigacion
Sub total 264.00
2.10.2. Servicios
Descripcién Cantidad Precio unitario Precio total
Impresiones 5 juegos 36.00 180.00
Internet 05 meses 100.00 500.00
Movilidad 60 5.00 300.00
Servicios 2 300 600.00
profesionales
Sub total 1580.00

Resumen general del presupuesto

Bienes

Servicios

S/. 264.00
S/. 1580.00
Total S/. 1844.00
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ANEXOS
ANEXO |

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

l. Datos de identificacion

N° de historia clinica: N° de Ficha:

Il. Tipo de antibiético que recibe como profilaxis
() Grupo Cefazolina

() Grupo Ceftriaxona

M. Presencia de Infeccion de herida operatoria

Si() No ()

\A Caracteristicas generales:

Edad: ..............

Sexo: el

CoMOrDIAadES: ...
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ANEXO 2

Calculo del tamafio de muestra con epidat 4.2 para el grupo cefazolina (no
expuestos) y Ceftriaxona (expuestos).

= Estudios de cohorte (3]
Datos
Escoger dos opciones:
Riesgo en expuestos: 4160| %

Riesgo en no expuestos: 2,000 %

[_] Riesgo relativo a detectar:

Razdn no expuestos/ expuestos: m
Nivel de confianza: !_é_sl—o— %

Calcular Potencia (%)

o ” Minimo: 80,0

® Tamarno de la muestra —J
Maximo: 80,0

) Potencia Incremento: 0,0

Aplicar correcion por continuidad de Yates X02 il

Calcular H Limpiar H Cerrar

Calcula un tamafo de muestra de:

Tamanos de muestra. Estudios de cohorte:

Datos;|
Riesgo en expuestos: 4,160%
Riesgo en no expuestos: 2,000%
Riesgo relativo a detectar: 2,080
Razon no expuestos/expuestos: 1,00
Nivel de confianza: 95,0%
Resultados:
Potencia (%) Tamano de la muestra™
Expuestos| MNo expuestos Total
80,0 1.004 1.004 2.008
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