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FunDAMENTOS . La utilidad de la profilaxis antibidtica en la
reparacién herniaria se encuentra actualmente en

controversia. Los estudios comparativos han mostrado
resultados dispares, por lo que es dificil tener ua idea
clara de su utilidad. El dojetivo del presente estudio es
hacer una revisidn sistemitica cuantitativa o metaandlisis
de los estudios controlados publicados sdore profilaxis
antibidtica en la reparacién hermniaria, para mostrar la mejor
evidencia posible sdore la utilidad de dicha profilaxis.
METopos: Se han seguido los pasos descritos para la
realizacidén de una revisidn sistemdtica cuantitativa,
basados en la practica de la medicina basada en la
evidencia: formulacién de una pregunta relevante (ces
Gril la profilaxis antibidtica en la reparacién hermiaria
inguinal electiva por via abierta en la prevencién de la
infeccidn postoperatoria de la herida quirGrgica?),
blsqueda de las mejores evidencias disponibles, criterios
de seleccidn de los ensayos hallados, andlisis de cada uno
de ellos, combinacién de resultados (método de Yusuf y
Peto) y conclusiones.

RESULTADOS . Se han hallado 12 estudios, de los cuales 8 han
amplido los criterios de inclusién en el metasrdlisis.
Nuestros resultados miestran que la profilaxis antibidtica en
la reparacién hemiaria, se utilice o no material protésico,
disminuye la tasa de infecciones en el 42%, 61% y 48% en
hemiorrafias, hemioplastias y en conjunto, respectivamente.
El nmimero de pacientes necesario a administrar profilaxis
para evitar una infeccidn postoperatoria es de 42 en
hemiorrafias, 37 en hemicplastias y 40 en la reparacitn
hemiaria de forma gldoal.

ConcLusIoNnEs . Ia profilaxis antibidtica en la reparacitn
hemniaria es Gtil en la prevencién de la infeccidn de
herida. Sin embargo, esto no implica su administracién
indiscriminada, sino que hay que basarla en la tasa local
de infeccidn de herida y en el andlisis de los factores de
riesgo de los pacientes, para evitar su administracién
cuando se estime que el beneficio es escaso.
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Antibiotic prophylaxis and hernia repair. Systematic
quantitative review results

BackcerounD. The usefulness of the antibiotic prophylaxis
in hemia repair is currently a controversial subject.
Comparative studies have shown disparate results, and
that is why it is difficult to have a clear idea of its utility.
The purpose of the present study is to make a
systematic quantitative review or meta-analysis of the
published controlled studies on antibiotic prophylaxis in
hernia repair, to give the best possible evidence as to
the effectiveness of this prophylaxis.

MEeTHODS . The described steps for the realization of a
systematic quantitative review, based on the practice of
evidence based medicine, have been followed. The steps
are these: formulation of a relevant question (is
antibiotic prophylaxis useful in open inguinal hernia repair
in the prevention of post-operative infection of surgical
wound?) , search of the best available evidence, selection
criteria of those trials found, analysis of each one of
them, combination of the results (Yusuf and Peto
method) and conclusions.

ResuLTs . Twelve studies were found, of which eight
fulfilled the inclusion criteria for the meta-analysis. Our
results show that antibiotic proplylaxis in hermia repair,
whether prosthetic material is used or not, diminishes
the rate of infection by 42%, 61% and 48% in
herniorraphies, hernioplasties and the two combined,

regpectively. The number of patients to whom
prophylaxis was administered in order to avoid a post-
operative infection was 42 for hemiorraphies, 37 for
hernicplasties and 40 for general hernia repair.
ConcrusIons . Antibiotic prophylaxis in hermnia repair is
useful in preventing wound infection. Nevertheless, this
does not inply its indiscriminate administration, rather it
is necessary to base it on the local rate of wound
infection and on the analysis of the patients’ risk factors
in order to avoid its administration when the possible
benefit is considered to be limited.

Key words: Antibiotic prophylaxis, hermia repair,
herniorrhaphy, hernicplasty, meta-analysis.

Introduccion

La administracién profilactica de antibiéticos es muy
comun en la practica quiridrgica. Sin embargo, su uso
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indiscriminado o inapropiado puede originar, entre otros
problemas, un aumento de los costes y la seleccién de
microorganismos resistentes.

En la actualidad no se discute la utilidad de la profila-
xis antibiética en cirugia limpia-contaminada, contami-
nada y sucia. En cirugia limpia, esto es, sin apertura de
viscera hueca, sin inflamacién subyacente, ni contacto
con material séptico y sin transgresion de la técnica asép-
tica, estd aceptada la profilaxis antibiética cuando se
coloca material protésico.

La cirugia de la hernia inguinal es una de las técnicas
quirdrgicas realizada con més frecuencia en un Servicio
de Cirugia General, suponiendo aproximadamente un
tercio del total de las intervenciones!. Este tipo de cirugia
se considera limpia y la tasa esperada de infeccién posto-
peratoria de herida para este tipo de cirugia se ha esti-
mado que no debe sobrepasar el 2%?%2. Sin embargo, los
estudios de seguimiento han mostrado que esta tasa
queda sobrepasada cuando se hace un control postopera-
torio méas exhaustivo*®.

Actualmente, hay consenso en el uso de profilaxis anti-
bidtica en la reparacién herniaria inguinal electiva cuando
se utiliza malla?%¢. Sin embargo, cuando se trata de la repa-
racién herniaria sin material protésico surge la controver-
sia, sin que los estudios comparativos aporten unos resulta-
dos homogéneos, llegando a ponerse en duda su utilidad®"8.

El objetivo de este estudio es intentar esclarecer la
situacién sobre la utilidad de la profilaxis antibiética en
la reparacién herniaria inguinal electiva, siguiendo los
principios de las revisiones sistematicas cuantitativas de
la medicina basada en la evidencia®.

Material y métodos

Se realiza una revisién sistematica cuantitativa de los ensayos cli-
nicos sobre profilaxis antibiética en la reparacién herniaria por via
abierta. Las fases han sido las siguientes!®13:

Formulacién de la pregunta

La pregunta a responder es: jtiene utilidad la profilaxis antibiéti-
ca en la reparacién herniaria inguinal electiva por via abierta en la
prevencion de la infeccién de la herida quirdrgica?

Busqueda de las evidencias disponibles

Hemos realizado una bisqueda bibliografica a través de las bases
de datos Medline, Pubmed ultimos 3 meses y Embase, con las pala-
bras clave «antibiotic prophylaxis», «hernia repair», «<randomized
trial» y «clean surgery» y busquedas retrospectivas a través de los
estudios y revisiones halladas. El principal requisito de bisqueda ha
sido que el estudio fuera «controlado». Aquellos ensayos cuyo objeti-
vo principal fuera la profilaxis antibiética en otros dmbitos més
amplios, como por ejemplo, cirugia limpia o en distintos tipos de ciru-
gia, pero cuya claridad metodolégica, exposicién de los datos y resul-
tados, hacian posible la extraccién de los datos que afectaban a los
pacientes con reparacién herniaria, eran incluidos para su analisis.

Criterios de seleccion

Disefiamos un formulario para la evaluaciéon de calidad de cada
uno de los estudios hallados, basado en otros publicados previamen-
te'*1¢ y adaptado a los aspectos metodolégicos que consideramos
especificos de profilaxis antibiética (tabla 1). Tras completar el for-
mulario se asignaba una puntuacién de calidad metodolégica a cada
estudio. Se han desestimado aquellos que, o bien no han alcanzado
el 50% de la puntuacién, o bien no se pudieran extraer de ellos los
datos necesarios para su inclusion en los anélisis.
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TABLA 1. Formulario de analisis de calidad metodologica
aplicado a cada estudio

Autor: Puntuacién:
. . 1- Prospectivo
Tipo de estudio 0,5- Retrospectivo
N 1-  Es aleatorio
Aleatorizacién 0- No es aleatorio

1-  Explicada

Forma de aleatorizacion 0- No explicada

1- Comparables en técnica
utilizada, edad, sexo y
factores comoérbidos

Grupos de pacientes 0,5- Algun factor varia de forma
significativa
0- Maés de un factor varia de
forma significativa
1-  Detalla los pardametros de
medicién, prueba para cada
uno y estimacién del poder
Meétodo estadistico del estudio
0,5- Explica el método para cada
parametro, no el poder
0- Informacion insuficiente
. 1-  Si
; ?
;Ciego? 0- No
;Establece criterios 1-  Si
de infecci6n? 0- No
1- Utiliza un solo tipo de
Antibiético antibiético, mencionado
0,5- Utiliza varios antibiéticos
1- Igual o superior a 30 dias
Seguimiento 0,5- Menor de 30 dias
0-  No especificado
1- Personal ajeno al estudio
Evaluacién 0,5- Por el personal del estudio

0- No especificado

1-  Especificada de forma clara

Via de administracion 0- No especificada

Niimero de dosis 1- Especiﬁcgdas de forma clara
0-  No especificadas
Momento de 1-  Especificado de forma clara

administraciéon 0- No especificado

Analisis de los resultados de cada estudio

En cada estudio se midié el valor de:

1. Tasa de infecciones en el grupo placebo.

2. Tasa de infecciones en el grupo de profilaxis.

3. Numero necesario a tratar (NNT).

4. odds ratio (OR).

5. Intervalo de confianza del 95% de la OR (IC 95% OR).

6. Significacién estadistica (p) de la OR.

7. Valores observados (Oi), esperados (Ei) y su diferencia (Oi - Ei).
8. Varianza (Vi)

Combinacion de los resultados

de los diferentes estudios

Los estudios fueron clasificados en dos grupos: reparaciones her-
niarias sin malla (herniorrafias) y reparaciones con malla (hernio-
plastias). En primer lugar realizamos un analisis global de todos los
estudios y posteriormente de cada uno de los grupos. Se ha seguido
la técnica descrita por Yusuf y Peto!”!8: test de heterogeneidad/
homogeneidad para averiguar la combinabilidad de los diferentes
estudios (significativo si p<0,05), odds ratio combinada (ORC), su
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intervalo de confianza y su significacién estadistica (significativo si
p<0,05). Asimismo, se ha analizado el NNT y su intervalo de con-
fianza, reduccion del riesgo absoluto (RRA) y reduccién del riesgo
relativo (RRR) de los resultados globales de cada grupo'6'°.

Para realizar los cdlculos se ha utilizado una hoja de calculo
(Microsof Excell - 97). OR de cada uno de los estudios y su IC 95%,
se han calculado utilizando el programa Epi Info versién 5.01 -
Octubre 1990 (tablas 2x2). La p de cada una de las OR se ha calcu-
lado utilizando el programa Sigma (Horus Hardware 1990).

Resultados

Del resultado de la busqueda se han hallado 12 estu-
dios controlados. De ellos, 8 cumplian criterios para su
inclusion en el estudio, 3 aportaban datos insuficientes y
1, a pesar de ser el de mayor tamafio muestral, no alcan-
zaba el 50% de la puntuacién del formulario (tabla 2). De
una puntuacién maxima de 13 puntos (100%) en el for-
mulario metodolégico, los ocho ensayos incluidos tienen
una puntuacién superior al 60% (el menor de 8 puntos y
el mayor de 13 puntos). El dnico ensayo excluido por
aspectos metodolégicos tiene una puntuacién de 3,5.

Los 8 ensayos que han cumplido los criterios de inclu-
sién son el objetivo de este metaandlisis. Los comentarios
y resultados que se exponen a continuacién hacen refe-
rencia a los mismos.

El nimero de pacientes incluidos en cada ensayo ha
variado entre 97 pacientes en el ensayo mas pequeio, y
612 pacientes en el mayor. El total de pacientes incluidos
en el presente analisis es de 2.493 (1.237 pacientes en el
grupo de profilaxis y 1.256 en el grupo control). M4s del
60% de los ensayos se han publicado en los tltimos cinco
afos y el mas antiguo data de 1973.

En todos ellos, excepto en uno, se ha utilizado un solo
antibiético. La ampicilina o amoxicilina-dcido clavulanico
se ha utilizado en 2 ocasiones; cefalosporina de primera
generacion en 2 y cefalosporina de segunda generacién en
3. La amoxicilina-acido clavuldnico o una cefalosporina
de segunda generacién fueron los utilizados en el tinico
ensayo que usé dos antibiéticos.

Excepto un ensayo todos administraban la profilaxis
antibiética en régimen de monodosis preoperatoria. El
momento de la administracién del antibiético ha sido

TABLA 2. Relacion de estudios analizados

como maximo dentro de las dos horas antes de la cirugia.
Un ensayo administraba el antibiético con una dosis pre-
operatoria y dos dosis postoperatorias.

La via de administracion ha sido fundamentalmente la
intravenosa. Un ensayo ha utilizado la via subcutdnea in
situ y otro intramuscular.

La combinacién de los datos de los ensayos, ha mostra-
do los siguientes resultados:

Analisis global de los estudios (herniorrafias
y hernioplastias) (tabla 3) (figs. 1y 2)

Se analizan los 8 ensayos incluidos. La prueba de
homogeneidad es significativa (p<0,05), por lo que los
estudios son combinables. La tasa global de infeccién de
la herida en el grupo control fue de 5,2% y en grupo anti-
biético de 2,7% (RRA = 2,5%; RRR = 48,0%). La ORC ha
mostrado significacién estadistica (ORC = 0,5; IC 95%
ORC entre 0,36 y 0,75; p < 0.01; NNT= 40 pacientes; IC
95% NNT = entre 26 y 88).

Analisis del grupo <herniorrafias» (tabla 4)

Se analizan los 6 ensayos que no utilizan material pro-
tésico para la reparacién herniaria.

La prueba de homogeneidad es significativa (p = 0.02),
por lo que son combinables. Dos de ellos muestran que es
estadisticamente significativa la utilizacién de profilaxis
antibiética, mientras que en los 4 restantes no se lleg6 a
alcanzar la significacién estadistica. Sin embargo, cuan-
do se realizan los célculos metaanaliticos se puede apre-
ciar que en conjunto si hay significacién estadistica (ORC
= 0,58, IC 95% ORC entre 0,37 y 0,91, p = 0,02). La tasa
media de infeccién en el grupo control fue de 5,6% y en el
grupo con profilaxis de 3,2% (RRA = 2,4%; RRR = 42,0%,
NNT = 42; IC 95% NNT = entre 24 y 176).

Anailisis del grupo «<hernioplastias» (tabla 5)

Se analizan los 3 ensayos que utilizan material proté-
sico para la reparacién herniaria.

En este grupo la prueba de homogeneidad no es signi-
ficativa (p=0,39), por lo que en teoria este grupo no seria
combinable. Sin embargo, se ha continuado con el anéli-
sis por estimar que esos estudios son combinables clini-
camente. El estudio de Escartin et al*® se encuentra tanto

Métodos crssge Momento Dosis Pacientes/ | Pacientes/
Autor (maximo 13) % Antibiético de administracion profilaxis control

Estudios incluidos

Evans? 9,5 (73) Cef 12 Preop. + 2 dosis postop. 3 48 49

Platt? 12,5 (96,1) Cef 22 < 90 minutos 1 301 311

Lazorthes?? 8,5 (65,4) Cef 22 Anestesia local 1 155 153

Vara? 8,5 (65,4) Cef 22 Induccién 1 143 146

Reggiori* 10,5 (80,7) Amp. 30 minutos antes 1 123 106

Taylor? 13 (100) Amx-Cl. Induccién 1 283 280

Escartin?6 8 (61,5) Amx-Cl./Cef 2 2 horas antes 1 158 317

Morales? 12,5 (96,1) Cef 1° Induccién 1 237 287
Estudios excluidos

Lewis?® Datos insuficientes

Nundy?® Datos insuficientes

Karran® Datos insuficientes

Gilbert?! 3,5 (25) Varios ? ? 1.237 1.256

Cef 1% cefalosporina de primera generacion; Cef. 2%: cefalosporina de 2° generaciéon; Amp.: ampicilina; Amx-Cl.: amoxicilina-acido clavuldnico; Preop.:

preoperatoria; Postop.: postoperatoria.
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TABLA 3. Profilaxis antibiotica en reparacion herniaria (global)

Autor/afio | INF/P | %P |INF/C | %C | NNT | OR | IC 95% OR | P | oi | Ei |Oi-Ei | Vi |(0-E)2/Vi
Evans/1973 1/48 2,08 2/49 408 50 050 001998 05(NS) 1 148 -048 073 0,32
Platt/1990 4/301 132 6/311 192 166 0,68 014292 05(NS) 4 491 -091 246 034
Lazorthes/1992  0/155 000 7/153 457 22 000 000-0.67 <0,01 0 352 -352 171 17.23
Reggiori/1996  0/123 000 8/106 754 13 000 000-048 <001 0 429 -429 192 958
Taylor/1997 25/283  8.83 25/280 892 1.111 099 053-1.85 09(NS) 25 2513 -013 11,40 0,00
Escartin/1999  0/14 000 13/184 7.06 14 000 000-453 03(NS) 0 091 -091 080 105
Vara/1993 2143  1.39 9/146 616 20 022 002-1.08 003 2 544 344 265 446
Escartin/1999  3/144  2.08 10/133 751 18 026 005-1.05 003 3 675 -375 310 455
Morales/2000  4/237  1.68 6/287 209 243 080 0.16-344 07(NS) 4 452 -052 243 011
Totales 39/1.448 2.69 86/1.649 521 17,99 27,22 27,65

Homogeneidad: 15,76 (gl=8); p < 0,05 (combinables); RRA: 2,52%; RRR: 48,30%; ORC: 0,52; IC 95% ORC: 0,36 y 0,75; Significacion ORC: 11,89 (gl=1);
p <0,01; NNT: 39,68; IC 95% NNT: 26 - 88; INF/P: pacientes infectados en el grupo profilaxis/total pacientes en el grupo profilaxis; %P: tasa de
pacientes infectados en el grupo profilaxis; INF/C: pacientes infectados en el grupo control/total pacientes en el grupo control; %C: tasa de pacientes
infectados en el grupo control; NS: no significativo; NNT: nimero necesario a tratar; OR: odds ratio; IC 95%: intervalo de confianza del 95%; p:
significacién estadistica; Oi: valores observados; Ei: valores esperados; Vi: varianza; RRA: reduccion del riesgo absoluto; RRR: reduccién del riesgo

relativo; ORC: odds ratio combinada; gl: grados de libertad.

en el grupo herniorrafias como hernioplastias, porque en
su estudio se analizaron por separado.

Dos de los ensayos muestran que la profilaxis es tutil
de forma estadisticamente significativa. El ensayo de
Morales et al?’ no muestra un beneficio estadisticamente
significativo y es el de mayor tamafo muestral.

El analisis de los tres ensayos muestra un beneficio
estadisticamente significativo (ORC = 0,39; IC 95%,
ORC: entre 0,20 y 0,77, p < 0,01; NNT= 37 pacientes; IC
95% NNT = entre 21 y 156). La tasa media de infeccién
de herida en el grupo control fue del 4,4% y en el grupo
con profilaxis del 1,7% (RRA= 2,7%; RRR = 61,0%).

Discusion
El interés de la pregunta que ha dado origen a este
estudio la estimamos con suficiente relevancia clinica

como para justificarlo, ya que la cirugia de la hernia
inguinal se realiza con mucha frecuencia en cualquier
hospital.

En la profilaxis antibiética de la reparacién herniaria
hay varias premisas de las que se parte. Es una cirugia
limpia; como cirugia limpia la tasa esperada de infeccién
de la herida quirdrgica debe ser menor del 2%; finalmen-
te, hay cierto consenso sobre la indicacién de profilaxis
antibi6tica cuando la tasa de infecciones se sitda por
encima del 2%, cuando se implanta material protésico, o
cuando hay factores de riesgo?33233, A estas premisas, sin
embargo, hay que hacerles algunas consideraciones. En
primer lugar, en cuanto a la infeccién de la herida tras
reparacién herniaria, ésta generalmente no es apreciada
por el cirujano, ya que en la mayoria de las ocasiones el
paciente es dado de alta, bien en régimen de cirugia
mayor ambulatoria o bien en las primeras 48 horas, y el
absceso de herida se drena en el departamento de

odds ratios
104 —+

1 J I I
I Figura 1. Representacion gréfica de
1 - las odds ratio de los 8 estudios in-
o—- -+ + cluidos con sus intervalos de con-
Evans Platt Lazorthes Reggiori  Taylor  Escartin Vara Escartin  Morales ORC ﬁanza ORC - OddS ratio combina-

da.
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Figura 2. Representacién grafica de los nimeros necesarios a tratar, con
sus intervalos de confianza, de los tres grupos de estudio. NNT: nimero ne-
cesario a tratar; HR: herniorrafias; HP: hernioplastias.

Urgencias varios dias tras el alta hospitalaria, sin que
sea controlada. Esto produce la impresién de que la tasa
de infecciones es mas baja que la cifra real. Se estima que
en el 72% de las ocasiones se diagnostica con el paciente
dado de alta tras la intervenciéon cuando se realiza un
seguimiento de 4-6 semanas®. La tasa de infeccién de
herida quirdrgica tras la reparacién herniaria electiva en
nuestro pais se sitda en el 4,7%'. Otros estudios observa-
cionales aportan una tasa similar®.

Como dato de interés, aunque no ha sido objetivo del
presente anélisis, los resultados de esta revisién también
muestran que la reparacién herniaria electiva con malla

TABLA 4. Profilaxis antibiética en herniorrafias

no tiene una mayor incidencia de infecciones que la repa-

NNT racién sin malla (4,4% frente a 5,6% respectivamente),

180 — B dato que preconizan los centros monograficos de trata-

miento de hernias en EE.UU.?1% y que es contrario al

160 — T concepto tradicional de mayor incidencia de infeccién

¢ 140 — cuando se utiliza material protésico. Sin embargo, la con-

g 120 | fiabilidad de estas tasas puede ser puesta en duda por la
S diversidad muestral.

Y 100 + En segundo lugar, respecto al uso de la profilaxis anti-

C 80 biética en la reparacién herniaria en nuestro pais, el

E 60 — Comité Nacional de Infeccién Quirurgica realizé una

2 40 it encuesta entre los cirujanos espafioles durante 1994,

* donde se pudo constatar que un 23% de los cirujanos que

20 — - + contestaron a la encuesta realizaban sistematicamente

0 profilaxis antibidtica en la cirugia limpia, un 9% en las

Global HR HP herniorrafias y un 21% en las hernioplastias®.
Se puede apreciar por los datos anteriores que hay cier-

ta controversia sobre la utilidad de la profilaxis antibi6-
tica en la reparaciéon herniaria. Ademads de la controver-
sia en cuanto a su indicacién, existen dudas en cuanto a
su utilidad, ya que segtn opinién de Sanderson®’, habria
que distinguir entre las infecciones intraoperatorias, en
las que si es 1til la profilaxis antibiética, de las infeccio-
nes postoperatorias en un periodo de hasta 4-6 semanas
tras la cirugia, las cuales incluyen otras posibles causas
y sobre las cuales la profilaxis antibiética no tendria uti-
lidad.

Los estudios comparativos sobre profilaxis antibiética
en la reparacién herniaria electiva son escasos y, en
muchos de ellos, no se hace una cuantificacién del riesgo
aportado por el paciente®, por lo que este aspecto no se
ha analizado en este estudio. Sin embargo, esta revision,
aunque se estima que puedan quedar hasta un 50% de
estudios no considerados por el método de busqueda'?, si

Autoriano | INFP | %P |INFIC | %C [NNT | OR [1C95%0R | p [o0i | B |o0iEi | Vi |©B2vi
Evans/1973 148 2,08 2/49 4,08 50 050 0,01-998 05(NS) 1 148 -048 0,73 0,32
Platt/1990 4301 132 6/311 192 166 068 014292 05(NS) 4 491 -091 246 034
Lazorthes/1992  0/155 000 7/153 457 22 000 000-067 <001 0 352 -352 171 1723
Reggiori/1996  0/123 0,00 8/106 754 13 000 000-048 <001 0 429 -429 192 95
Taylor/1997 25/283 8.83 25/280 892 1111 099 053-1.85 09(NS) 25 2513 -013 11,40 0,00
Escartin/1999  0/14 000 13/184 7,06 14 0,00 000-453 03(NS) 0 091 -091 0,80 105
Totales 30/924 324 61/1.083 5.63 -10,272 19,038 18,52

Homogeneidad: 12,98 (gl=5); p: 0,02 (combinables); RRA: 2,39%; RRR: 42,0%; ORC: 0,58; IC 95% ORC: 0,37 y 0,91; Significacién ORC: 5,54 (gl=1);
p: 0,02; NNT: 41,84; IC 95% NNT: 24-176; INF/P: pacientes infectados en el grupo profilaxis/total pacientes en el grupo profilaxis; %P: tasa de
pacientes infectados en el grupo profilaxis; INF/C: pacientes infectados en el grupo control/total pacientes en el grupo control; %C: tasa de pacientes
infectados en el grupo control; NS: no significativo; NNT: ntimero necesario a tratar; OR: odds ratio; IC 95%: intervalo de confianza del 95%; p:
significacion estadistica; Oi: valores observados; Ei: valores esperados; Vi: varianza; RRA: reduccién del riesgo absoluto; RRR: reduccion del riesgo
relativo; ORC: odds ratio combinada; gl: grados de libertad.

TABLA 5. Profilaxis antibiotica en hernioplastias

Autor/afio | INF/P | %P | INF/C | %C | NNT | OR | IC95%O0R | P | oi | Ei | Oi-Ei | Vi |(0-E)2/Vi
Vara/1993 2/143 1,39 9/146 6,16 20 0,22 0,02-1,08 0,03 2 544 -3,44 2,65 4,46
Escartin/1999  3/144 208 10/133 751 18 026 005-1.05 0,03 3 675 -375 310 455
Morales/2000 4/237 168 6/287 209 243 080 0.16-344 070(NS) 4 452 -052 243 011
TOTALES 9/524 171 25/566 441 772 819 912

Homogeneidad: 1,85 (gl=2); p: 0,39 (no combinables); RRA: 2,7%; RRR: 61,0%; ORC: 0,39; IC 95% ORC: 0,2 y 0,77; significacién ORC: 7,28 (gl=1);

p: < 0,01; NNT: 37,03; INF/P: pacientes infectados en el grupo profilaxis/total pacientes en el grupo profilaxis; %P: tasa de pacientes infectados en el
grupo profilaxis; INF/C: pacientes infectados en el grupo control/total pacientes en el grupo control; %C: tasa de pacientes infectados en el grupo
control; NS: no significativo; NNT: ntimero necesario a tratar; OR: odds ratio; IC 95%: intervalo de confianza del 95%; p: significacién estadistica; Oi:
valores observados; Ei: valores esperados; Vi: varianza; RRA: reduccién del riesgo absoluto; RRR: reduccién del riesgo relativo; ORC: odds ratio
combinada; gl: grados de libertad.
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puede aportar mayor claridad en cuanto a la utilidad de
dicha profilaxis, se use o no material protésico y sin tener
en cuenta el tipo de antibiético utilizado.

Como se puede apreciar, los resultados del 50% de los
estudios se encuentran en contradiccion con el otro 50%,
por lo cual es dificil tener una idea clara respecto a la uti-
lidad de la profilaxis antibiética en la reparacién hernia-
ria.

La realizacién de un estudio prospectivo, aleatorio y
ciego, con suficiente nimero de pacientes, debe incluir al
menos 800 pacientes en cada uno de los dos brazos para
detectar unas diferencias entre ambos del 50% (descenso
de la tasa de infecciones real del 4%, a la tasa estimada
para cirugia limpia del 2%) y alcanzar suficiente poder
estadistico. Esto implicaria o bien un estudio multicén-
trico o bien un ndmero variablemente alto de afios para
su realizacién. Cada uno de los estudios incluidos en la
revision, excepto uno, incluye mas de 200 pacientes; sin
embargo, ninguno de ellos incluye el minimo de pacientes
necesario para alcanzar por si solo suficiente poder esta-
distico.

La técnica metaanalitica, aunque no es perfecta y no
puede servir como sustituta de un estudio aleatorio con-
trolado de muestra grande bien disefiado, esta indicada
precisamente en esta situacién, no solamente por los
pocos pacientes incluidos en cada estudio, sino por las
controversias encontradas en sus resultados, ya que pro-
porciona unos estimadores globales con intervalos de con-
fianza menos dispersos y una mayor potencia estadisti-
0339‘40.

Los resultados de este estudio metaanalitico muestran
que la profilaxis antibiética es util en la prevencion de la
infeccién de herida en la reparacién herniaria inguinal
electiva, tanto cuando se utiliza material protésico como
cuando no se utiliza, con un beneficio en la disminucién
de la tasa de infecciones del 42% en herniorrafias, 61% en
hernioplastias y 48% global. Para una mejor estimacion
de los resultados, se ha aplicado el NNT o nimero de
pacientes necesario a tratar con profilaxis antibiética en
la reparacién herniaria electiva por via abierta para evi-
tar una infeccién de herida, el cual pone de manifiesto, de
mejor manera que la simple significaciéon estadistica, la
importancia de los resultados hallados. Nuestros resulta-
dos muestran que el NNT en las condiciones de este ana-
lisis es de 42 pacientes en herniorrafias, 37 en hernio-
plastias y 40 si se estima la reparaciéon herniaria de
forma global. Si tenemos en cuenta que se trata de un
régimen profildctico, cuyo ntimero se considera util hasta
un NNT de 40, dependiendo de la importancia del evento
que se quiere prevenir'®, parece haber un beneficio con la
utilizaciéon de profilaxis. Sin embargo, pueden aparecer
estudios en el futuro que se pueden anadir al presente
metaanadlisis, y probablemente modificar estos resulta-
dos, bien en un sentido u otro, pero de cualquier forma
haciéndolos mas potentes.

Por otro lado estos resultados no implican la adminis-
tracién de profilaxis indiscriminada en la reparacion her-
niaria. La administracién de la profilaxis antibiética
debe basarse en la tasa local de infeccion de herida, y en
los factores de riesgo del paciente. Respecto a la tasa local
de infeccion de herida, si en un centro determinado sin
utilizar profilaxis antibidtica es superior al 5%, el benefi-
cio de la profilaxis antibidtica es claro, por la disminucién
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del NNT. Si la tasa de infeccién de herida es inferior al
5%, el NNT se eleva a cifras en torno a 53 pacientes para
el 4%, 71 pacientes para el 3% y 111 pacientes para el 2%,
para evitar una infeccién, si se mantiene el 48% global de
beneficio con la profilaxis antibiética. Este nimero de
pacientes al que hay que administrar profilaxis antibi6ti-
ca para evitar una infeccién es el que debe considerarse
clinicamente eficaz o no. Respecto a los factores de ries-
go, es preciso un amplio estudio con suficiente nimero de
pacientes para establecer claramente aquellos que se van
a beneficiar y los que no, de la profilaxis antibiética.

En resumen, las conclusiones que extraemos de esta
revision sistematica cuantitativa de ensayos controlados
son las siguientes:

1. La profilaxis antibiética es 1til en la reparacion her-
niaria inguinal electiva por via abierta;

2. Este metaandlisis se puede considerar un primer
paso, al que se pueden anadir futuros estudios que pudie-
ran modificar los resultados presentados;

3. Se precisa una mayor matizacién para determinar
en qué grupos de pacientes tendra mayor beneficio.
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