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RESUMEN

Objetivo: Demostrar que el uso de una solucién hiperoxidada previo al cierre del tejido
celular subcutdneo durante la operacion cesarea disminuye la incidencia de infeccion de
la herida quirurgica. Tipo de Estudio: Ensayo clinico aleatorizado doble ciego
Material y Métodos: Se formaron 2 grupos de 112 pacientes cada uno, los cuales
fueron sometidos a operacién cesarea con indicaciones semejantes, solo se excluyeron
casos con corioamnioitis € inmunocompromiso. Previo al cierre del tejido celular
subcutaneo se les realizé lavado con una solucion hiperoxidada a un grupo y solucion
fisioldgica al grupo control. Se les cité 7 dias después para evaluar el estado de la
herida, asi mismo se efectlio visita diaria a piso de ginecologia para identificar a las
pacientes que fueran ingresadas por herida quirirgica infectada. Resultados: en el
grupo de pacientes con lavado utilizando técnica convencional se reportaron 7 casos de
infeccion de herida quirargica (6.25% de los casos) y en el grupo de lavado con
solucién hiperoxidada no se reportaron casos de infeccién de herida quirargica. P<0.01
Conclusiones: El uso de una solucién hiperoxidada en el lavado de la herida quirirgica
durante la operacién cesarea mostré ser una alternativa de manejo al disminuir el riesgo

de infeccion.



ANTECEDENTES

Las infecciones que complican los procedimientos quirirgicos siempre han sido una

preocupacién para los cirujanos.

La definicién de herida quirirgica infectada implica la infeccién que ocurre dentro de
los primeros 30 dias del postoperatorio, o en el plazo de un afio si se dejo un implante y
afecta a la piel, o tejido celular subcutaneo, o tejidos blandos profundos de la incision, o

un 6rgano o espacio abierto o manipulado durante la intervencion.

La morbilidad puede complicar la evolucién postoperatoria y los antibiéticos de manera

profilactica no eliminan el riesgo de infeccion.

Los sitios predispuestos a morbilidad infecciosa postoperatoria son pulmoén, vias
urinarias, herida quirirgica, pared pélvica, vagina, dtero y catéteres intravenosos
permanentes. La identificacion y el tratamiento oportuno producirdn como consecuencia

los mejores resultados con estas complicaciones potencialmente graves.

Aunque los procesos infecciosos son una complicacion inevitable de la cirugia, la
incidencia de infecciones se puede disminuir mediante el empleo de medidas
preventivas simples. Ciertos factores de riesgo aumentan la frecuencia de infecciones
postoperatorias, siendo estos: situacion socioecondmica baja, edades extremas de la
vida, hospitalizaciéon prequirirgica prolongada, anemia, inmunodeficiencia,
inexperiencia quirirgica, tiempo de operacion prolongado, excesivo tejido
desvitalizado, nutricion deficiente, Diabetes Mellitus, falla en el uso profilactico de

antibidticos, cirugia en sitio de operacion infectado, obesidad y falta de higiene



postoperatoria entre otros. Para disminuir los riesgos de estas complicaciones es

necesaria una técnica quirurgica meticulosa del cirujano y su equipo.

La paciente en estado gravido-puerperal es mds susceptible a la infeccion posquirirgica,
sobretodo si al estar en trabajo de parto se decide realizar operacién cesdrea, ademds
hay que tener en cuenta el estado de las membranas coricamnioticas, antecedente de
vaginitis y de infeccién de vias urinarias, maltiples tactos, instrumentacion vaginal,

trabajo de parto prolongado, traumatismo quirirgico, coleccion sérica y hemética.

Las heridas quirargicas infectadas se clasifican en: limpia, limpia - contaminada,
contaminada y sucia, establecidos por el National Research Council de los Estados
Unidos (1964) (14) y adoptada por el American College of Surgeons, que esla vigente

actualmente.
a. Hernida limpia

Herida quirargica no infectada en la que no se encuentra inflamacion y en la que no se
penetra el tracto respiratorio, digestivo, genital o urinario. En adicién, las heridas
limpias se cierran primariamente y, si es necesario, se drenan con sistemas de drenaje
cerrados. Las heridas incisionales que ocurren en el trauma no penetrante se deben

incluir en esta categoria si cumplen con estos criterios.
La frecuencia de infeccion no debe pasar del 2%.
b. Herida limpia - contaminada

Herida quirirgica en la cual se penetra el tracto respiratorio, digestivo, genital o urinario

bajo condiciones controladas y sin contaminacién inusual. Especificamente, operaciones



que comprometen el tracto biliar, el apéndice, la vagina y la orofaringe, se incluyen en
esta categoria, teniendo en cuenta que no haya evidencia de infeccion o mayor rotura de

la técnica quirdrgica.
La frecuencia de infeccién puede oscilar entre el 5-10%.
c. Herida contaminada

Heridas abiertas, frescas y accidentales. En adicion, cirugias con falla mayor de la
técnica quirargica estéril (¢j. masaje cardiaco abierto) o derrame abundante de liquido
intestinal. Aquellas heridas en las cuales se encuentran signos de inflamacion aguda no

purulenta, se deben incluir en esta categoria.
La infeccion puede oscilar entre 10 y 20%.
d. Herida sucia

Heridas traumaticas viejas con retencion de tejido desvitalizado o aquéllas que tienen
infeccion clinica o viscera perforada. Esta definicion sugiere que los organismos
causantes de la infeccion postoperatoria estaban presentes en el campo operatorio antes

de la cirugia.
La infeccion puede ocurrir en mas del 20%.

Las infecciones de las heridas quirurgicas pueden ser de comienzo temprano o tardio.
Las primeras se caracterizan por elevacion de la temperatura y la presencia de celulitis
que se desarrolla dentro de las primeras 48 horas posteriores a la cirugia, si el

tratamiento no se inicia rapidamente se observa debilitamiento de la herida y



dehiscencia. Las segundas a su vez por temperaturas levemente elevadas y drenaje

purulento proveniente de las incisiones.

Los pasos esenciales del tratamiento consisten en la apertura de incision para drenaje,
asegurarse de que la fascia permanezca intacta, limpieza intensa y desbridamiento, asi
como el uso de antibidticos. Se permite el cierre quirirgico por segunda intencion

aunque puede realizarse por primera.

La incidencia de infeccion de herida quirirgica abdominal después de una cesérea oscila

de 5 hasta un 15%, con promedio de 6%.

La tasa de infeccion de herida quirargica en una cesarea electiva es de
aproximadamente 2.2%, en comparacion con la tasa de infeccion de una cesarea

después de trabajo de parto, la cual aumenta hasta 3.3%.

Los microorganismos que producen estas infecciones son normalmente los aislados del
liquido amniético durante la cesarea, aunque los patégenos adquiridos en el hospital
deben ser sospechados, pueden ser microorganismos aerobios Gram positivos
(estreptococos, S. epidermidis, S. aureus) anaerobios (peptoestreptococos), bacilos gram
negativos facultativos (E. coli, Klebsiella sp, B. fragilis), infecciones polimicrobianas y
en mucho menor ocasién virus y micoticas.

La utilizacion de una solucién hiperoxidada al momento de afrontar los tejidos de pared
abdominal como tejido celular subcutineo y piel, ofrece la destruccién de

microorganismos que pueden causar una infeccion posquirirgica.



La soluciéon de agua Hiperoxidada, de pH neutro que contiene “especies oxidantes”
generadas por medio de la electrolisis de cloruro de sodio y agua. Durante este proceso
de electrolisis patentado que consta de varias camaras, se separan las moléculas y se

forman iones.

Mientras que en el pasado este proceso se usaba habitualmente para producir un
producto eficaz aunque inestable, la revolucionaria tecnologia optimiza el proceso
mediante la retencion de moléculas especificas a fin de producir agua siper oxidada con
una vida util en estanterfa mas prolongada.

Formula de la solucién Hiperoxidada:

Sodio............... 55 partes x millon
Cloro............... 80 partes x millon
HCIO............... H2 O2
ClO..ccoieiiiees 03
Clociiiiii 02

Combinados estos iones, no son mas de 55 partes x millén. El rango de pH (alcalinidad)

de la solucién hiperoxidada es de 6.4 a 7.8 .

Mecanismo de accion:

Las soluciones de siiper oxidacion trabajan como agente anti-infeccioso, mediante la
desnaturalizacién de las proteinas en la membrana de organismos unicelulares, por
diferencia de presion adentro y fuera de la debilitada célula, esta estalla. Posteriormente

los macréfagos limpian los restos.



Los organismos multicelulares son inmunes a la muerte por implosion, ya que por su

comportamiento el agrupar dejan expuesta menor superficie de la membrana celular.

La eficacia de la solucién hiperoxidada no solo se debe a su efecto bactericida, sino por
una posible interaccion con la biologia de la herida, ya que muchas de las moléculas
presentes en la solucién han demostrado su interaccion con las células y proteinas que

ayudan a sanar las heridas.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En nuestro hospital el 5% de los ingresos de ginecologia son pacientes a las cuales se
les realizé un proceso quirirgico y se complica su convalecencia con infeccion de la
herida quirtrgica la cual compromete tejidos desde aponeurosis, tejido celular

subcutaneo y piel.

Cada mes aproximadamente de 6-8 pacientes con infeccion de herida gquirirgica por
operacion cesarea ingresan a nuestro hospital, lo que nos da un aproximado de 1.5% de
infeccién teniendo en cuenta la cantidad de cesdreas que se realizan en esta unidad cada

mes (poco mas de 600).



JUSTIFICACION

Con el uso de una solucion Hiperoxidada previo al cierre del tejido celular subcutaneo
en pacientes sometidas a operacion cesarea, se pretende disminuir el riesgo de infeccion
de la herida abatiendo asi tanto la morbilidad materna por este motivo, como la estancia

hospitalaria.




OBJETIVO GENERAL

Demostrar que el uso de una solucién Hiperoxidada previo al cierre del tejido celular
subcutdneo durante la operacién cesarea disminuye la incidencia de infeccion de la

herida al comparar con la técnica convencional.



HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA

El uso de una solucion Hiperoxidada previo al cierre del tejido celular subcutineo

durante la operacion cesarea no disminuye la incidencia de infeccién de la herida al

comparar con la técnica convencional.

HIPOTESIS ALTERNA

El uso de una solucién de Hiperoxidada previo al cierre del tejido celular subcutaneo

durante la operacion cesdrea disminuye la incidencia de infeccion de la herida

quirurgica al comparar con la técnica convencional
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Ensayo Clinico Aleatorizado.

DISENO DEL ESTUDIO




POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes a las cuales se les practique operacion cesarea en la UMAE 23 de los meses

agosto a noviembre 2006.




TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcul6 en base a la férmula correspondiente para proporcion de 2 poblaciones con
una poblacién finita, para una valor de zeta alfa de 0.5 a 1.64, y zeta beta de 0.1 con

un valor de 1.28 con un resultado de 112 pacientes.



CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes sometidas a operacion cesarea en los meses de agosto a noviembre de 2006 en
UMAE 23.

Pacientes sin corioamnioitis.
Pacientes sin inmunocompromiso.

Pacientes que acepten participar en el estudio.



CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con antecedente de corioamnioitis.
Pacientes con proceso de inmunocompromiso.

Pacientes que no acepten participar en el estudio.




CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes las cuales no acudan a control postoperatorio para vigilar la herida.

Casos con informacién incompleta.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad

JUL | AGO

SEP

OoCT

NOV

DIC

| ENE

Revisiébn de

literatura

Elaboracion
y registro de

protocolo

Capacitacion
de coleccion
de

informacion

| Captura de

datos

Organizar

datos

Andlisis de

datos

Reporte

preeliminar

Redaccién
del articulo

médico
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ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizardn medidas de tendencia central, estadistica descriptiva, Chi cuadrada.
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VARIABLES DEL ESTUDIO

VD: Infeccién de herida quirtrgica.
VI: Solucién Hiperoxidada.

VI: Técnica convencional de cierre.
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VD: Infeccién de herida quirdrgica.- paciente que presente en el transcurso de la
primera semana del puerperio dolor intenso sobre la herida quirlrgica, eritema,

dehiscencia de la misma, presencia de material purulento.

VI: Solucién Hiperoxidada.- soluciébn de super oxidacién que al aplicarse sobre los

tejidos destruye bacterias, hongos y virus sin lesionar a los tejidos.

VI: Técnica convencional de cierre.- previo a la sutura de el tejido celular subcutineo y
la piel, aun teniendo contacto con la aponeurosis, se realiza lavado con solucién

fisiologico con gasa estéril y secado el mismo tejido con otra gasa.



ASPECTOS ETICOS

Se apegara a lo dictado por las normas de ética médica actual (Informe Belmont,
Cadigo de Helsinki, pautas éticas).

Se proporcionara un formato de consentimiento informado a la paciente para su
participacion en el estudio.

Dicho formato explicara detalladamente el objetivo, planteamiento del problema y

técnica del procedimiento para el cual esta participando.
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MATERIAL Y METODOS

Durante los meses de julio, agosto y septiembre a todas las pacientes que fuesen
sometidas a operacioén cesdrea, previa explicacion acerca del protocolo de estudio y con
aceptacién del mismo, se formaron 2 grupos de 112 pacientes, los cuales fueron

escogidos aleatoriamente sin importar diagnéstico, semanas de gestacion ni cirujano.

No se interviene durante la cirugia y previo al cierre del tejido celular subcutaneo con
acido poliglicélico calibre 0 a uno de los grupos se les realiza con lavado de la herida
quirdrgica mediante técnica convencional: grupo 1 (solucién. Fisiologica) y al otro

grupo lavado con Solucion Hiperoxidada: grupo 2.

La técnica de lavado con solucion fisioldgica se realiza vertiendo directamente sobre la
herida la solucion y realizando un tallado gentil sobre ella y coagulando los puntos
sangrantes. La técnica de lavado con solucién Hiperoxidada se realiza con un
atomizador (la solucion ya viene en un frasco con atomizador para asegurar que el
contenido no este contaminado) vertiendo la solucién sobre la herida de manera que
cubra todo el tejido celular subcutineo y retirando el excedente del borde de la herida,
se realiza electrocoagulacion de los vasos sangrantes y se sutura con técnica ya

mencionada.

Se identifico a las pacientes en una hoja de concentrado de datos que contenian nombre,
No. de afiliacién, grupo de sol. Hiperoxidada o no, direccién, teléfono, edad, semanas
de gestacién, patologia matermna, patologia fetal, integridad de las membranas

corioamnidticas, fecha de la cirugia, diagnostico preoperatorio, antibidtico usado en el

26



posquirtrgico, estado de la herida a una semana de la cirugia, cirujano y duracion de la
cirugia, se vigila su evolucion durante su estancia hospitalaria y se les cito 1 semana
después para revision de la herida quirirgica y analizar las caracteristicas de la misma
asi como para retiro de puntos de material de sutura de la piel, algunas pacientes que no
acudieron a la cita se les llamo por teléfono y asi conocer el estado actual de la herida
quirdrgica solicitdndoles que detallaran el estado de la herida y si fuese necesario acudir

hasta su domicilio para revision.

Los cirujanos que realizaron el procedimiento son residentes de 3° y 4°. Afio de la

especialidad de ginecologia y obstetricia de UMAE 23,

A las 224 pacientes se les aplico antibidtico posquirdrgico el cual en su mayoria fue

cefalotina 1 gr. iv c 8 hrs. x 3 dosis y en algunos casos asociado con amikacina 500 mg

iv.c 12 hrs. (13 casos) dependiendo de las horas de ruptura de membranas.

27



RESULTADOS

Se incluyeron en total 224 casos, 7 pacientes (6.25%) del grupo tratado con técnica
convencional de lavado de herida quirdrgica tuvieron infeccién postoperatoria y

ninguna de las pacientes de lavado con solucién hiperoxidada p<0.01.

Grafica l.-
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SIGNIFICANCIA ESTADISTICA: P<0.01

Se reportaron 7 casos de herida quirirgica infectada en el grupo de pacientes a las que
se les realizo lavado utilizando la técnica convencional, presentando en promedio a los 5
dias posoperadas datos como dolor de la herida quiriirgica, eritema de piel, dehiscencia

de la herida, salida de material purulento abundante y fetidez. En promedio las pacientes
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permanecian 4 dfas de internamiento con antibioticoterapia de triple esquema y

curaciones con isodine cada 12 horas.

En el grupo de las pacientes con lavado con Solucién Hiperoxidada no se reportd un
solo caso de herida quirtrgica infectada al termino del puerperio mediato ni tardio, solo
se report6 un caso de endometritis posparto en una paciente con diagnéstico de 41 SDG
oligohidramnios leve y probable maiformacion mulleriana, con membranas integras,

cuya herida al término de una semana permanecia integras sin datos de infeccién.

La gréfica I1, muestra que los grupos fueron semejantes de acuerdo a su distribucion por
edad gestacional, éstos fueron separados en embarazos de pretérmino, término y

postérmino.
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Las indicaciones principales de operacién Cesarea fueron desproporcion céfalo pélvica

(DCP) seguida de ruptura prematura de membranas con 56 y 55 casos respectivamente.

Los grupos no fueron semejantes en cuanto a Cesarea electiva (cesirea iterativa),
desproporcién céfalopélvica y obesidad: estos tres puntos sesgaron a favor de la
solucion Hiperoxidada, pues aumenta el riesgo de infeccién en el otro grupo, esto se

muestra en la grafica Il
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Las condiciones maternas asociadas fueron semejantes en ambos grupos, excepto en
cuanto a obesidad, la cual fue significativamente mayor en el grupo uno. La gréfica IV

muestra lo anterior.

< 0).0F =0)10)5 -

Todas las pacientes recibieron antibiético intravenoso en el puerperio .El antibidtico
utilizado en el 70.5% de los casos fue la cefalotina, sin haber diferencia entre los
grupos. La eleccién del antibiético fue hecha por el medico que realizo la cirugia. 6 de
las pacientes infectadas recibieron solo cefalotina y una de ellas cefalotina més
amikacina por embarazo de 26 semanas de gestacion mas ruptura prematura de

membranas y oligohidramnios severo.
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5 de los casos de infeccion de herida quirirgica eran pacientes con trabajo de parto
inicial o ya establecido, a las cuales se les practico operacion cesarea. En el grupo | con

trabajo de parto hubo 33 pacientes y en el grupo 2 49.

En las pacientes que no tenfan trabajo de parto hubo un caso de ruptura prematura de

membranas de 26 semanas y una paciente con 2 ceséreas previas con cesarea electiva.

Controlar los grupos con trabajo de parto es factor determinante para lograr la igualdad
estadistica ya que hay mas riesgo de infeccion en pacientes a las que se les ha sometido
a instrumentacion quirirgica o miltiples tactos vaginales

GRAFICA V -
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Solo 2 pacientes con ruptura de membranas de 55 casos presentaron infeccion de la
herida quirurgica, un caso de 2 horas y otro de 4 dias, los dos del grupo 1, pero también
habia pacientes del grupo 2 con tiempo de ruptura de membranas similar al grupo 1.

5 pacientes con membranas integras presentaron infeccion de la herida quirirgica.

No hay igualdad entre los grupos tomando en cuenta el tiempo de ruptura prematura de
membranas. Hubo méas pacientes en trabajo de parto con ruptura prematura de
membranas de mas de 24 horas en el grupo de la solucién Hiperoxidada, lo cual
aumenta el riesgo de infeccion en este grupo y aun asi no hubo mayor incidencia de

infeccidn.

GRAFICA VI.-

33



Como resultados finales podemos obtener que hay que controlar variables importantes
como condiciones maternas iguales entre los grupos, igual cantidad de pacientes en
ambos grupos con tiempos similares de ruptura prematura de membranas y equiparar
los grupos entre cesareas electivas y las pacientes que tienen trabajo de parto y se les
decide realizar operacion cesérea.

En cuanto al factor de trabajo de parto no fue decisivo sobre la infeccién de herida

quirurgica, sin embargo habia mas pacientes en un grupo que en otro.

La literatura refiere como métodos para disminuir el riesgo de infeccion a el
acortamiento del tiempo quirirgico, asepsia y antisepsia, debridacion de tejido
necrétigo, mangjq gentil sobre los tejidos, lavado con solucién fisioldgica el tejido
celular subcutaneo, afrontar bien los tejidos que se suturan y el uso de antibi6ticos
profildcticos. La variable de una solucién Hiperoxidada parece ofrecer una nueva
herramienta para disminuir el riesgo de infeccion en una herida quiriirgica de facil

acceso, bajo costo y sin dafiar los tejidos sanos.

34



CONCLUSIONES

El uso de Solucién Hiperoxidada en el lavado de la herida quirdrgica previo al cierre

del tejido celular subcutaneo y piel en operacion cesarea previene eficazmente hasta en

un 99% la infeccion de la misma en el postoperatorio.

Bajo costo al usar una solucién hiperoxidada para prevenir infeccion.

Requiere nuevo estudio controlando las variables como tiempo de ruptura de

membranas, grupos con trabajo de parto y sin el, asi como pacientes con obesidad entre

los grupos.
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