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Resumen

La profilaxis antibidtica endovenosa es de uso rutinario para la prevencidon de infeccion postoperatoria
en cirugia de columna. Se ha planteado que la aplicacién de vancomicina en polvo en el campo quirlrgico
previo al cierre por planos podria tener un efecto adicional, sin embargo, su uso es controvertido.
Utilizando la base de datos Epistemonikos, la cual es mantenida mediante blsquedas en 30 bases de
datos, identificamos seis revisiones sistematicas que en conjunto consideran 16 estudios pertinentes,
incluyendo un estudio controlado aleatorizado. Realizamos un metanalisis y tablas de resumen de los
resultados utilizando el método GRADE. Se concluye que el uso de vancomicina probablemente no
disminuye el riesgo de infeccién en cirugias de bajo riesgo, pero existe incertidumbre sobre el efecto en
poblaciones o cirugias con un riesgo mayor porque la certeza de la evidencia es muy baja.

Abstract

Intravenous antibiotic prophylaxis is routinely administered to prevent surgical site infection in spinal
surgery. Adding intrawound vancomycin powder before surgical closure might further decrease infection
risk. However, its use is controversial. Searching in Epistemonikos database, which is maintained by
screening 30 databases, we identified six systematic reviews that considered 16 studies, including one
randomized controlled trial. We combined the evidence using meta-analysis and generated a summary
of findings table following the GRADE approach. We concluded vancomycin probably does not decrease
the risk of infection in low risk surgery, but there is uncertainty about its effects in populations or
surgeries with a higher risk because the certainty of the evidence is very low.

www.medwave.cl 1 doi: 10.5867/medwave.2015.6160


mailto:mmolinas@med.puc.cl

ME [@EJ ve

Problema

La tasa de infeccién luego de una cirugia espinal se estima
entre 0,5 a 12 %. Durante varias décadas se ha tratado de
implementar diferentes medidas para poder reducir el
riesgo de infeccién y por ende tener mejores resultados
quirargicos. Los beneficios potenciales que tendria aplicar
vancomicina en polvo en el sitio operatorio seria disminuir
el riesgo de infeccion y sus complicaciones asociadas.

Métodos

Utilizamos la base de datos Epistemonikos, la cual es
mantenida mediante blusquedas en 30 bases de datos, para
identificar revisiones sistematicas y sus estudios primarios
incluidos. Con esta informacidon generamos un resumen
estructurado, siguiendo un formato preestablecido, que
incluye mensajes clave, un resumen del conjunto de
evidencia (presentado como matriz de evidencia en
Epistemonikos), metanalisis del total de los estudios, tablas
de resumen de resultados con el método GRADE, y tabla de
otras consideraciones para la toma de decision.

Mensajes clave

e El uso de vancomicina en polvo probablemente no disminuye el riesgo de infeccidén del sitio
quirdrgico en cirugia de columna de bajo riesgo.

e Existe incertidumbre sobre el efecto de vancomicina en polvo en poblaciones o cirugias con
mayor riesgo de infeccién porque la certeza de la evidencia es muy baja.

Acerca del conjunto de evidencia para esta pregunta

Cual es la evidencia
Véase matriz de evidencia en
Epistemonikos mas abajo.

Encontramos seis [1-6] revisiones sistematicas que incluyen 16
estudios primarios [7-22], de los cuales solo uno corresponde a
un estudio controlado aleatorizado [21].

Qué tipo de pacientes
incluyeron los estudios

Los 16 estudios incluyeron a adultos que se sometieron a cirugia
de columna; tres estudios de cirugia cervical posterior
[71,[15]1,[19], seis estudios (incluyendo el Unico aleatorizado) de
cirugia cervical y toracolumbar posterior
[8]1,[11],[14],[17],[20],[21], cuatro toracolumbar posterior
[12],[13],[18],[22], uno lumbar posterior [16] y en dos estudios
no se especifica la cirugia [9],[10]. Tres estudios (incluyendo el
Unico aleatorizado) separaron los grupos en cirugia
instrumentada y no instrumentada [10],[16],[21].

Qué tipo de intervenciones
incluyeron los estudios

La intervencion fue vancomicina en polvo. Nueve estudios
(incluyendo el aleatorizado) usaron un gramo de vancomicina en
polvo [7-9],[14],[16],[19-22], tres estudios utilizaron 2 gramos
[12],[13],[18], dos estudios 0,5 a 2 gramos [10,11], un estudio
1 a 2 gramos [17] y un estudio 500 mg [15].

Todos los estudios compararon contra tratamiento estandar que
corresponde a cefazolina endovenosa.

Qué tipo de desenlaces
midieron

Riesgo de infeccidn, infeccion por Staphilococcus aureus,
pseudoartrosis.
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Resumen de los resultados

La informacion sobre los efectos de vancomicina en polvo en sitio quirdrgico estd basada en un estudio
controlado aleatorizado en 907 pacientes. Se realizd una evaluacidn de la certeza de la evidencia
proveniente de los 15 estudios no aleatorizados, la cual resultd inferior a la primera, por lo que no se
considero para el resumen de resultados pero si para la formulacién de los mensajes clave y las
consideraciones para la toma de decision.

e El uso de vancomicina en polvo probablemente no disminuye el riesgo de infeccion del sitio
quirargico en cirugia de columna de bajo riesgo. La certeza de la evidencia es moderada.

Vancomicina en polvo en cirugia de columna

Pacientes Cirugia de columna (bajo riesgo de infeccién)
Intervencion Vancomicina en polvo mas profilaxis antibidtica endovenosa
Comparacion Solo profilaxis antibiética endovenosa

Efecto absoluto Efecto relativo Certeza de la

2 d :
o CON antibié6ticos T e ?éfﬁgg?
= endovenosos polvo
Diferencia: pacientes por 1000
17 por 1000 16 por 1000
Infeccién del = ; . RR 0,96 SPDO!?2
sitio quirtirgico Diferencia: 1 paciente menos por 105)0 (0,35 a 2,62) A
(Margen de error: 11 menos 2 27 mas) oaerada

Margen de error = Intervalo de confianza del 95%.
RR: Riesgo relativo.
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver ultima pagina).

*Los riesgos CON ANTIBIOTICOS ENDOVENOSOS estén basados en los riesgos del grupo control en los
estudios. El riesgo CON ADICION DE VANCOMINA EN POLVO (y su margen de error) est3 calculado a partir
del efecto relativo (y su margen de error).

1Se disminuyd la certeza de |a evidencia por riesgo de sesgo, debido a que no queda claro que se haya ocultado Ia
secuencia de zleatorizacién ni explicita que el estudio sea ciego.

25i bien el estudio utilizdé vancomicina genérica, por lo que podria considerarse evidencia indirecta, decidimos ne
disminuir la certeza por este aspecto, asumiendo que se tomaron los resguardos pertinentes.
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Otras consideraciones para la toma de decision

A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

e Esta evidencia se aplica a pacientes adultos sometidos a un amplio rango de cirugias de
columna. Sin embargo, dado que la informaciéon mas confiable proviene de un estudio
aleatorizado en el que el riesgo de infeccidn fue relativamente bajo, debe ser aplicada con
precaucidn a pacientes o cirugias con riesgo mayor. En el conjunto de pacientes y cirugias
descritas en los estudios observacionales no podemos afirmar si la vancomicina disminuye
las infecciones porque la certeza de la evidencia es muy baja.

e Esta evidencia no aplica a poblacién pediatrica ya que corresponde a otro grupo de cirugias,
con caracteristicas diferentes.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

e El desenlace incluido es la infeccion del sitio quirtrgico, el cual constituye el desenlace critico
para la toma de decision a criterio de las guias clinicas seleccionadas y a juicio de los autores
de este resumen.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

e Debido a la ausencia de beneficio, con una certeza de la evidencia moderada, es improbable
que se trate de una intervencién con un balance beneficio/riesgo favorable.

e Algunos clinicos podrian inclinarse por la intervencion a pesar de la incertidumbre existente
en pacientes con inmunosupresién, corticoterapia de larga data, con patologia
neuromuscular asociada, antecedente de cirugia previa con infeccién, artrodesis
instrumentadas largas, doble abordaje (anterior y posterior), cirugias de revision y cirugias
prolongadas. Lo anterior debido al mayor riesgo de infeccidn en estas situaciones,
especialmente considerando que la vancomicina en polvo tiene un relativo bajo costo y
ausencia de efectos adversos.

Consideraciones de recursos

e Debido a la probable ausencia de beneficio, es improbable que se trate de una intervencion
costo efectiva, aunque no es posible realizar ninguna conjetura en pacientes o cirugias con
mayor riesgo de infeccién en base a los estudios analizados.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

e Nuestro resumen es concordante con la revision sistematica mas reciente, la cual advierte
qgue la base de evidencia es débil y que se necesita mayor informacion antes de adoptar esta
intervencién [2]. Las otras revisiones identificadas entregan una conclusién mas favorable,
ya sea porque no incluyen el estudio aleatorizado, o porque no hacen diferencia en relacién
al disefio al momento de formular las conclusiones.

e Nuestro resumen es parcialmente concordante con la principal guia en esta area (North
American Spine Society) [23] que sugiere el uso de vancomicina en polvo en cirugias de
columna prolongadas, cirugia instrumentada y comorbilidades como diabetes, enfermedad
neuromuscular y dafio neural. Esta guia no incluye el estudio aleatorizado, ya que solo
incorpora evidencia hasta junio de 2011.

éPuede que cambie esta informacion en el futuro?

e La probabilidad que futura evidencia cambie lo que sabemos es baja, debido al nivel de
certeza de la evidencia.

e En pacientes o cirugias con un riesgo de infeccién elevado la probabilidad que futuros
estudios controlados aleatorizados cambien lo que sabemos es alta.
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Como realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la evidencia relevante para la
pregunta de interés y la presentamos en una matriz de evidencia.
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Comenzando desde cualquier revisién sistemdtica, Epistemonikos construye una matriz basada en las conexiones existentes en la
base de datos (la revisién desde la cudl se construyd la matriz aparece resaltada).

El autor de la matriz puede seleccionar la informacién pertinente para una pregunta especffica de salud (tlpicamente en formato
PICO) de manera de desplegar el conjunto de informacién para esa pregunta.

Las filas representan las revisiones sisteméticas que comparten al menos un estudio primario, y las columnas muestran los estudios.
Los recuadros en verde corresponden a estudios incluidos en las respectivas revisiones.

Siga el enlace para acceder a la version interactiva Vancomicyn powder vs endovenous antibiotic
prophylaxis to avoid surgical site infection in patients with spine surgery

Acerca de la certeza de la evidencia (GRADE)*

Alta: La investigacion entrega una muy buenaindicacion del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustandalmente distintoT es baja.

®@R@0

Moderada: La investigacion entrega una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustandalmente distintoT es moderada.

@200

Baja: La investigaddn entrega alguna indicacion del efecto probable. Sin embargo, |a probabilidad de que el
efecto sea sustancaalmente distintoT es alta.

@000

Muy baja: La investigacién no entrega una indicacion confiable del efecto probable. La probabilidad de que
el efecto sea sustancalmente distintoT es muy alta.

* Esto es también denominado 'calidad de la evidencia’ o 'confianza enlos estimadores del efecto”.
T Sustancialmente distinto = una diferencia suficdentemente arande como para afectar la decisién
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Notas

Si con posterioridad a la publicacién de este resumen se
publican nuevas revisiones sistematicas sobre este tema,
en la parte superior de la matriz se mostrard un aviso de
“nueva evidencia”. Si bien el proyecto contempla la
actualizacion periddica de estos resimenes, los usuarios
estan invitados a comentar en Medwave o contactar a los
autores mediante correo electrénico si creen que hay
evidencia que motive una actualizacion mas rapida.

Luego de crear una cuenta en Epistemonikos, al guardar las
matrices recibird notificaciones automaticas cada vez que
exista nueva evidencia que potencialmente responda a esta
pregunta. El detalle de los métodos para elaborar este
resumen estan descritos aqui:
http://dx.doi.org/10.5867/medwave.2014.06.5997.

La Fundacién Epistemonikos es una organizacion que busca
acercar la informacién a quienes toman decisiones en salud,
mediante el uso de tecnologias. Su principal desarrollo es
la base de datos Epistemonikos (www.epistemonikos.org).

Los resimenes de evidencia siguen un riguroso proceso de
revisién por pares interno.

Declaracion de conflictos de intereses
Los autores declaran no tener conflictos de intereses con la
materia de este articulo.
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