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Profilaxis antibiotica en la hernioplastia inguinal
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Resumen

Introduccién. Evaluar la necesidad de profilaxis an-
tibiotica en el tratamiento de la hernia inguinal con
material protésico.

Material y método. Estudio prospectivo y aleatori-
zado en 250 pacientes intervenidos de forma electiva
por hernia inguinal unilateral no complicada. En to-
dos ellos se realiz6 una hernioplastia sin tensién uti-
lizando malla de polipropileno. En 125 pacientes se
realizé profilaxis antibidtica con 2 g de amoxicilina-
acido clavulanico, administrada entre 15 y 30 min
antes de comenzar la cirugia. Los restantes 125 pa-
cientes no recibieron ninguna profilaxis. Los 2 gru-
pos fueron homogéneos respecto a la edad, el sexo,
el riesgo anestésico ASA, el tipo de anestesia bajo la
que se realizo la cirugia, el tipo de hernia, el tiempo
quirargico y el indice de sustitucion en cirugia mayor
ambulatoria.

Resultados. S6lo se registré un caso de infeccion
de herida quirargica que ocurrié en el grupo de pa-
cientes con profilaxis antibidtica. La infeccion se
curd tras drenaje y tratamiento antibidtico, y no fue
preciso retirar la malla. No se observaron otras com-
plicaciones infecciosas.

Conclusiones. La tasa de infeccidon de herida qui-
rdrgica en la cirugia de la hernia inguinal no compli-
cada es muy baja, y el uso de profilaxis antibiotica no
parece mejorarla.

Palabras clave: Hernia inguinal. Profilaxis antibiotica.
Infeccion de herida.

ANTIBIOTIC PROPHYLAXIS IN INGUINAL
HERNIOPLASTY

Introduction. To evaluate the need for antibiotic
prophylaxis in inguinal hernia repair with prosthetic
material.

Material and method. We performed a prospective,
randomized study in 250 patients who underwent
elective surgery for uncomplicated unilateral inguinal
hernia. In all patients, tension-free hernioplasty with
polypropylene mesh was performed. One hundred
twenty-five patients received antibiotic prophylaxis
with 2 g amoxicillin/clavulanic acid administered 15-
30 minutes before surgery was started. The remai-
ning 125 patients received no prophylaxis. The two
groups were homogeneous in age, sex, ASA anesthe-
tic risk, type of anesthetic used in surgery, type of
hernia, operating time and rates of conversion to
hospitalization.

Results. There was only one case of surgical
wound infection, which occurred in the group of pa-
tients who received antibiotic prophylaxis. The infec-
tion was cured after drainage and antibiotic treat-
ment, and the mesh did not require withdrawal. No
other infectious complications were observed.

Conclusions. The surgical wound infection rate in
uncomplicated inguinal hernia repair is very low and
does not seem to be improved by antibiotic prophyla-
Xis.

Key words: Inguinal hernia. Antibiotic prophylaxis.
Wound infection.

Introduccién

La cirugia electiva de la hernia inguinal es, por defini-
cién, una cirugia limpia y, como tal, no subsidiaria de pro-
filaxis antibidtica®. Sin embargo hay controversia acerca
de la necesidad de utilizarla en la reparacion herniaria
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cuando se utilizan protesis, como se pudo constatar en
los resultados de la encuesta realizada por el Comité
Nacional de Infeccién Quirlrgica a los cirujanos espafio-
les. En ésta se puso de manifiesto que un 9% de los ciru-
janos utilizaba profilaxis antibiética al realizar herniorra-
fias y un 21% cuando utilizaba material protésico en la
reparacion de la hernia inguinal®.

El objetivo de este estudio piloto, prospectivo y aleato-
rizado ha sido evaluar si la profilaxis antibidtica disminu-
ye el riesgo de infeccion postoperatoria en pacientes in-
tervenidos de hernia inguinal utilizando prétesis de
polipropileno.
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TABLA 1. Homogeneidad de los grupos en sexo, edad, riesgo
anestésico y clasificacion de Gilbert

Profilaxis Sin profilaxis p
antibiotica
Numero 124 123
Edad media (rango) 58 (22-91) 56,2 (17-88) NS
Sexo
Varon 110 101 NS
Mujer 14 22
ASA
I 30 35 NS
Il 72 70
I 22 18
Gilbert
1 11 14 NS
2 42 44
3 16 12
4 28 22
5 4 7
6 12 15
7 11 9

TABLA 2. Homogeneidad de los grupos en el tipo de anestesia,
cirugiay tiempo de cirugia

Profilaxis Sin profilaxis p
antibiotica
Anestesia
Local 112 114 NS
Raquidea 12 9
Técnica
Plug-Stein 81 85 NS
Lichtenstein 32 29
Plug 1 9
Tiempo quirdrgico 40 min 40 min NS
(media)

NS: no significativa.

Material y métodos

Entre marzo de 2001 y marzo de 2002, 250 pacientes que iban a ser
intervenidos de forma electiva y en régimen ambulatorio por una hernia
de la region inguinocrural se aleatorizaron para recibir o no profilaxis
antibidtica. La aleatorizacion se hizo mediante una tabla de nimeros
aleatorios generada por ordenador. Se consideré como factores de ex-
clusion a los pacientes con hernias recidivadas y hernias bilaterales.
Asimismo, se excluy6 a los pacientes alérgicos a penicilinas, a aquellos
con un riesgo ASA IV y a los que precisaron ingreso hospitalario.

El protocolo fue aprobado por el comité de ética del hospital. Como
profilaxis se utilizaron 2 g de amoxicilina-acido clavulanico, que fueron
administrados entre 15 y 30 min antes de iniciarse la intervencion.

Las hernias se catalogaron mediante la clasificacion de Gilbert®. Las
intervenciones se realizaron bajo anestesia local con sedacion o anes-
tesia raquidea. El riesgo anestésico se catalogdé mediante la clasifica-
cion de la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA)*. No se llevd a
cabo profilaxis antitrombética. Todas las intervenciones fueron realiza-
das por 2 cirujanos y en todos los casos se realiz6 una hernioplastia sin
tensién utilizando mallas de polipropileno (Bard® Mesh. Monofilament
Knitted Polypropylene). La técnica vari6 segin el tipo de hernia:
Lichtenstein® en las hernias directas; tapon mas Lichtenstein (Plug-
Stein)® en las hernias indirectas y mixtas, y tapon en las hernias crura-
les’. El tiempo quirGrgico se midié6 mediante un cronémetro.

Antes de la intervencion los pacientes fueron avisados de la necesidad
de acudir a la consulta si tenian fiebre (temperatura mayor de 38 °C),
tumefaccion local y/o supuracién de la herida. Los pacientes fueron re-
visados en la consulta externa de cirugia en el séptimo dia postopera-
torio, al retirar los puntos, y un mes después de la operacion. Se consi-
deré que una herida estaba infectada cuando: a) existia un drenaje
purulento a través de ella; b) un exudado no purulento con cultivo mi-
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crobioldgico positivo, y c) el cirujano considerd necesaria la apertura de
la herida para desbridar una posible infeccion®.

El estudio estadistico se llevo a cabo mediante el paquete estadisti-
co SPPS (versién 10; SPSS Inc., Chicago, Estados Unidos). Se utiliza-
ron los tests de la x y exacto de Fisher, ambos para 2 colas. El nivel de
significacion considerado fue de 0,05. El tamafio muestral se calculd
para encontrar una diferencia entre ambos grupos del 50%, con errores
alfay beta del 5y el 20%, respectivamente.

Resultados

Tres pacientes precisaron ingreso después de la ciru-
gia y fueron excluidos del estudio. De los restantes 247,
124 recibieron profilaxis antibidtica y 123 no la recibieron.
Los 2 grupos fueron homogéneos en las variables demo-
graficas, la edad, el sexo, el riesgo anestésico y el tipo de
hernia (tabla 1). Tampoco se observaron diferencias en el
tipo de anestesia utilizada, la intervencion realizada y la
duracion de la operacion (tabla 2).

Uno de los 247 pacientes (0,4%) presentd una infec-
cion superficial de la herida quirdrgica. El estudio micro-
biolégico reveld la presencia de Staphylococcus epider-
midis. Este paciente habia recibido profilaxis antibiética.
No encontramos ningln otro problema de herida quirdrgi-
ca a excepcion de 3 casos de seroma en pacientes inter-
venidos de hernia crural, que se resolvieron sin precisar
ningun tipo de actuacion. No se observaron diferencias
significativas entre ambos grupos (p = no significativa
[NS]). Como en uno de los dos grupos no se produjo nin-
guna infeccién fue imposible calcular el riesgo relativo.
Con estas cifras, el resultado del célculo del tamafio
muestral, para establecer conclusiones definitivas, indicd
que se necesitaban 2.508 pacientes, 1.254 en cada bra-
zo del estudio aleatorizado.

Discusion

La prevalencia de la infeccion en la cirugia de la hernia
inguinal utilizando material protésico oscila en la biblio-
grafia entre el 0,1 y el 9%°. La consecuencia directa de la
infeccion es un incremento del coste sanitario-social y
una mayor posibilidad de recidiva herniariat®. Cuando
empez0 a emplearse la hernioplastia, los buenos resulta-
dos obtenidos en cuanto a la disminucion de las recidivas
se contrapusieron a un aumento de la tasas de infeccio-
nes, atribuido a la utilizacion de material protésico!**2,
Sin embargo, diferentes estudios, en los que se han com-
parado la hernioplastia con la herniorrafia, han puesto de
manifiesto que la utilizacion de prétesis no aumentaba la
tasa de infeccion®14,

La utilizacién de la profilaxis antibiética en la cirugia de
la hernia inguinal sigue siendo un punto de controversia
en diversos estudios prospectivos®**1516, Platt et al'> ob-
servaron una disminucion del 48% en la tasa de infeccion
con el uso de profilaxis antibidtica intravenosa, resultados
similares a los observados en otros estudios'®!’. Por el
contrario, Vara Thorbeck et al*é, y Gilbert y Felton?® obser-
varon una frecuencia de infeccion de herida menor en el
grupo sin profilaxis. En este sentido, nuestros resultados
coinciden con los de Taylor et al*¢, que no encuentran va-
riaciones en los porcentajes de infeccion de la herida em-
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pleando o no tratamiento antibiético, aunque sus tasas
(8,8% en ambos grupos) son muy superiores a las nues-
tras.

Las diferencias encontradas en los distintos trabajos y
el amplio rango existente en los porcentajes de infeccién
de herida han sido interpretados, por los autores partida-
rios de la profilaxis antibiética, como posibles sesgos en
el disefio de los trabajos tanto al definir una herida como
infectada, como en el tiempo de seguimiento postopera-
torio de los pacientes'®’, que con el desarrollo cada dia
mas generalizado de programas de alta precoz y de ciru-
gia mayor ambulatoria dificulta, en cierto modo, la cuanti-
ficacion de las infecciones de herida, al desarrollarse és-
tas mientras los pacientes se encuentran en su domicilio.
Sin embargo, nuestro estudio no adolece de estos defec-
tos, puesto que se han empleado unos criterios y un
tiempo de seguimiento aceptados de forma universal
para definir una infeccién de herida.

En un estudio metaanalitico reciente®®, en el que se re-
aliza una revision sistematica cuantitativa de 12 trabajos
acerca de la profilaxis antibiética en cirugia de la hernia
inguinal, se concluye que con la utilizacion de profilaxis
antibidtica se consigue un beneficio global del 48% en la
disminucion de la infeccion de herida. En este estudio se
introduce un concepto para aconsejar 0 no la utilizacion
de esta profilaxis: el nimero de pacientes que es nece-
sario tratar (NTT) para evitar una infeccion de herida.
Segln los autores, este numero depende de la tasa de
infeccion de herida de cada servicio o grupo de trabajo.
Se obtendria un beneficio en la profilaxis cuando el NNT
de un servicio sea menor o igual a 40, es decir que para
evitar una infeccion de herida hay que realizar profilaxis
antibiética en no mas de 40 pacientes. Segun este traba-
jo si la tasa de infeccién de la herida es superior al 5%, el
beneficio de la profilaxis antibiotica es claro. Sin embar-
go, si la tasa de infeccion de herida es inferior, el NNT se
eleva llegando a cifras en torno a 53 pacientes para una
tasa de infeccion de herida del 4%, a 71 pacientes para
el 3% de infeccion y a 111 pacientes para el 2%. En
nuestro trabajo tan sélo uno de los 247 pacientes presen-
t6 una infeccion de herida (0,40%) y pertenecia al grupo
de profilaxis antibiética. Por tanto, y siguiendo las reco-
mendaciones de estos autores, nuestros resultados no
apoyarian el uso de profilaxis antibitica en la hernioplas-
tia inguinal, ya que deberiamos tratar a un ndmero muy
elevado de pacientes para evitar un solo caso de infec-
cién de herida.

Por todo ello, hemos decidido no continuar el estudio
prospectivo en nuestro centro, puestos que, tal como in-
dica Sitges-Serral, esta actitud no seria ecoldgica. No
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tendria sentido administrar antibiéticos a 1.254 pacientes
para prevenir un nimero minimo de infecciones, por otra
parte superficiales y sin consecuencias, ya que en nues-
tra serie no ha sido necesario retirar ninguna protesis de-
bido a una infeccidn.

En conclusion, los resultados de este estudio piloto no
apoyan la utilizacién de profilaxis antibiética en la cirugia de
la hernia inguinal cuando se utilizan materiales protésicos.
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