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Resumen

Introduccién

La cirugfa ortogndtica, al ser un procedimiento quirtirgico invasivo, puede
presentar importantes morbilidades postoperatorias para el paciente. Dentro
de las complicaciones descritas con mayor frecuencia, estd la infeccién del
sitio quirtrgico. En vista de esto, la administracién de antibidticos profildc-
ticos previo a este tipo de procedimientos se presenta como una practica fre-
cuente. Sin embargo, el costo-beneficio del uso de antibidticos, el tipo de
antibidtico, la via de administracion, la posologia, y el esquema a utilizar no
han sido claramente definidos y se presentan como una temdtica controver-
sial. En este resumen de evidencia, se comparard la utilidad del esquema pro-
filictico de largo plazo contra el de corto plazo.

Métodos

Realizamos una busqueda en Epistemonikos, la mayor base de datos de revi-
siones sistemdticas en salud, la cual es mantenida mediante el cribado de
multiples fuentes de informacién, incluyendo MEDLINE, EMBASE, Co-
chrane, entre otras. Extrajimos los datos desde las revisiones identificadas,
analizamos los datos de los estudios primarios, realizamos un metandlisis y
preparamos una tabla de resumen de los resultados utilizando el método

GRADE.

Resultados y conclusiones

Identificamos cinco revisiones sistemdticas que en conjunto incluyeron
nueve estudios primarios, de los cuales, todos corresponden a ensayos alea-
torizados. Concluimos que dar un esquema profildctico antibidtico de largo
plazo probablemente disminuye el riesgo de infeccién del sitio quirdrgico y
podria aumentar el riesgo de estadia hospitalaria mayor a dos dias, pero en
este ultimo punto, la certeza de la evidencia es baja.
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Problema

La cirugia ortogndtica corresponde a un conjunto de técnicas quirtrgicas que permiten la correccién de las anomalias del complejo

maxilofacial, mediante la reposicién de los huesos maxilares y mandibulares; permitiendo mejorar la funcionalidad, la armonfa facial,

y con ello, la estética. Algunas de las complicaciones postoperatorias incluyen hemorragia, alteraciones neurolégicas temporales o

permanentes e infecciones.

En relacién a esta dltima complicacién, es frecuente el uso de profilaxis antibidtica; que se define como el uso de antibidticos para

prevenir una infeccidn en el sitio quirtrgico'. Sin embargo, no existe un claro consenso respecto al tipo de antibidtico a usar, la

dosis, la via de administracidn, ni el esquema a administrar.

Adicionalmente, los esquemas antibidticos de profilaxis se pueden clasificar segtin el momento de la administracién:

1. Profilaxis preoperatoria: una dosis tinica antes de la cirugfa.

2. Esquema antibidtico profildctico de corto plazo: comienza con dosis previas a la cirugfa y se mantienen durante y/o hasta

24 horas después de la misma.

3. Esquema antibidtico profildctico de largo plazo: comienza con dosis previas a la cirugfa y se mantienen durante y més alld

de 24 horas después de la misma'.

En este resumen de evidencia se evaluard comparativamente el esquema antibidtico profildctico de largo plazo con el de corto plazo,

con la intencién de esclarecer cudl de éstos serfa mds efectivo en la reduccién de complicaciones postoperatorias.

Mensajes clave

e Laadministracién de un esquema antibiético profildctico de largo plazo, comparado con
dar esquema antibidtico profildctico a corto plazo probablemente disminuye el riesgo de
infeccién del sitio quirdrgico.

e  Laadministracién de un esquema antibiético profildctico de largo plazo, comparado con
dar un esquema antibiético profildctico a corto plazo podria aumentar la estadia hospi-
talaria mayor a dos dias (certeza de la evidencia baja).

e No se encontraron estudios que evaluaran los desenlaces de mortalidad, infeccidn sisté-
mica y efectos adversos.

Acerca del conjunto de la evidencia para este problema

Cudl es la evidencia . . . s .

) : . Encontramos cinco revisiones sisteméticas'> que incluyeron nueve estu-
Véase matriz de evidencia ) e .
dios primarios®*4, de los cuales todos corresponden a ensayos aleatoriza-

dos.

en Epistemonikos mds
abajo.

L. . . Todos los ensayos incluyeron a pacientes que fueron sometidos a cirugfas
Qué tipo de pacientes in-

| | dios* ortogndticas, sin hacer distincién en el subtipo de cirugfa. Los ensayos
cluyeron los estudios

incluyeron hombres y mujeres entre 15 a 48 afios de edad®'4.

Todos los ensayos evaluaron esquemas profildcticos antibidticos largos
comparado con esquemas profildcticos cortos.

El esquema profildctico largo consideré la administracién de antibidticos

Qué tipo de intervenciones | antes de la operacién, el dia de la operacidn, y por varios dias postopera-

6,11

incluyeron los estudios* torios adicionales: dos dfas”'3, tres dfas'?, cinco dfas®!! y siete dfas'®!4. En

d ificéd inf -7 89
0§ €Nsayos No s€ eSpECIIICo esta Inrormacion™.

Los esquemas profildcticos antibidticos cortos consideraron la adminis-
tracién de antibiéticos antes de la operacién y durante el dia operatorio,

MEM

Métodos

Realizamos una bisqueda en Episte-
monikos, la mayor base de datos de
revisiones sistemdticas en salud, la
cual es mantenida mediante bisque-
das en multiples fuentes de informa-
cién, incluyendo MEDLINE, EM-
BASE, Cochrane, entre otras. Extra-
jimos los datos desde las revisiones
identificadas y analizamos los datos
de los estudios primarios. Con esta
informacién, generamos un resu-
men estructurado  denominado
FRISBEE (Friendly Summaries of
Body of Evidence using Epistemoni-
kos), siguiendo un formato preesta-
blecido, que incluye mensajes clave,
un resumen del conjunto de eviden-
cia (presentado como matriz de evi-
dencia en Epistemonikos), metandli-
sis del total de los estudios cuando
sea posible, una tabla de resumen de
resultados con el método GRADE y
una seccién de otras consideraciones
para la toma de decisién.
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Qué tipo de desenlaces mi-
dieron

* La informacién sobre los estudios primarios es extraida desde las revisiones sistemdticas identificadas, no directamente desde los

hasta 24 hrs. después de la cirugfa®'“. Tres ensayos usaron placebo dentro

del esquema®’13.

Los antibidticos utilizados por cada ensayo fueron:

o  Cefpiramida'
° Penicilina G710:11:13:14

e  Denicilina V7

e  Amoxicilina®

e  Amoxicilina y 4cido clavuldnico

e Clindamicina®! (sélo en alérgicos a penicilinas)
Las vias de administracién de firmaco utilizadas fueron:

e  Endovenosa'?
o I 1 d 13
ntramuscular y endovenosa

e  Endovenosa y oral®710.1114

Dos ensayos no reportaron el esquema, antibidtico o via de administra-
cién utilizada®’.
Los ensayos reportaron multiples desenlaces, los cuales fueron agrupados
por las revisiones sistemdticas de la siguiente manera:

o Infeccion de sitio quirtirgico

e  Estadia hospitalaria

El seguimiento promedio de los ensayos fue de nueve semanas con un
rango que fluctué entre cuatro y 24 semanas.

estudios, a menos que se especifique lo contrario.

Resumen de los resultados

La informacién sobre los efectos de profilaxis antibiética en un esquema de largo plazo estd basada en nueve ensayos aleatorizados”
1, que incluyeron 472 pacientes.

Nueve ensayos midieron el desenlace infeccién de sitio quirtrgico®'* (472 pacientes) y sélo un ensayo midié el desenlace estadfa
hospitalaria mayor a dos dias (171 pacientes)®.

El resumen de los resultados es el siguiente:

e  Eluso de un esquema profildctico antibiético de largo plazo, comparado con un esquema profildctico antibidtico de corto plazo

probablemente disminuye el riesgo de infeccién del sitio quirdrgico (certeza de la evidencia moderada).

e Eluso de un esquema profildctico antibiético de largo plazo, comparado con un esquema profildctico antibidtico de corto plazo

podria aumentar el riesgo de estadia hospitalaria mayor a dos dias (certeza de la evidencia baja).

e No se encontraron estudios que evaluaran efectos adversos.

e No se encontraron estudios que evaluaran mortalidad.

e No se encontraron estudios que evaluaran infeccién sistémica.

MED
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Profilaxis antibidtica de esquema largo comparado con esquema corto en pacientes sometidos
a cirugia ortognatica

Pacientes
Intervencién
Comparacion

Desenlaces

Pacientes sometidos a cirugia ortognatica
Esquema antibiético profilactico de largo plazo
Esquema antibidtico profilactico de corto plazo

Efecto absoluto*
CON

profilaxis antibidtica
corta

CON
profilaxis antibidtica
larga

Diferencia: pacientes por 1000

158 por 1000 65 por 1000

Efecto
relativo
(IC 95%)

Certeza de
la evidencia
(GRADE)

(Margen de error: 67 menos a 150 mas)

L. " RR 0,41
Infeccion de sitio (0,26 a Y Ok
quirurgico Diferencia: 93 menos 0767) Moderada
(Margen de error: 52 a 117 menos)
835 por 1000 869 por 1000 RR 1.04
Estadia hospitalaria © 92’ a eHOOL2
mayor a dos dias Diferencia: 34 més 1 ’18 Baja

Efectos adversos

El desenlace efectos adversos no fue medido o repor-
tado.

Mortalidad

El desenlace mortalidad no fue medido o reportado.

Infeccion sistémica

El desenlace infeccion sistémica no fue medido o repor-
tado.

gen de error).

Margen de error: Intervalo de confianza del 95% (IC 95%).
RR: Riesgo relativo.
GRADE: Grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

*Los riesgos CON profilaxis antibidtica corta estan basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El
riesgo CON profilaxis antibidtica larga (y su margen de error) esta calculado a partir del efecto relativo (y su mar-

1 Se disminuy6 un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, ya que en la mayoria de los ensayos no esta
clara la generacién de la secuencia aleatoria, el ocultamiento y el ciego de los participantes.
2 Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que cada extremo del intervalo de confianza conlleva
una decision clinica diferente.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva de esta tabla (Interactive Summary of Findings - iSoF)

MEDave
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https://isof.epistemonikos.org/#/finding/5e274c8ce3089d04c5c04f3b

Otras consideraciones para la toma de decisién
Acerca de la certeza de

. . A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia
la evidencia (GRADE)* B pleayaq P
Los resultados de este resumen son aplicables a pacientes que vayan a ser sometidos a

EB@GBG? o cirugfa ortogndtica; especialmente a aquellos que presenten un riesgo de infeccién au-
Alta: La investigacién entrega una muy i . R . K

D mentado, ya sea por patologias crénicas concomitantes, tratamiento medicamentoso o
buena indicacién del efecto probable.

La probabilidad de que el efecto sea sus- por factores propios de acto quirtirgico, tales como magnitud de las osteotomias, expo-

tancialmente distintot es baja. sicién a fluidos orales y tiempo operatorio.

e @) Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

Moderada: La investigacién entrega . . ;. ..
L 8 8 Todos los desenlaces seleccionados son considerados criticos para la toma de decisiones
una buena indicacion del efecto proba-

I e acuerdo a la opinién de los autores de este resumen, coincidiendo en general con los
ble. La probabilidad de que el efecto sea de acuerd P d v d v ’ diend &

sustancialmente distinto? es moderada evaluados por las revisiones sistemdticas.

S®e00 El desenlace mortalidad fue incluido en la tabla de resumen de resultados debido a que
Baja: La investigacién entrega alguna /o
o ) se trata de un desenlace relevante para los expertos clinicos, a pesar de que no sea un
indicacién del efecto probable. Sin em-

bargo, la probabilidad de que el efecto
sea sustancialmente distintot es alta.
®000 formacién importante sobre complicaciones o aspectos postoperatorios asociadas a la

desenlace frecuente, y que tampoco fue reportado por las revisiones. Lo mismo sucede
con el desenlace efectos adversos, que también fue incluido en la tabla pues entrega in-

) o cirugfa ortogndtica. Sin embargo, no fueron reportados en las revisiones.
Mlly baja: La Imvestigacion no entrega

una estimacién confiable del efecto Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

probable. La probabilidad de que el

. L La evidencia incluida para este resumen muestra un probable beneficio en cuanto a la
efecto sea sustancialmente distinto? es

muy alta. reduccién del riesgo de infeccién del sitio quirdrgico usando un esquema profildctico

. antibiético de largo plazo comparado con usar uno de corto plazo.
*Esto es también denominado ‘calidad

de la evidencia’ o ‘confianza en los esti- Por otro lado, no hay claridad sobre el riesgo de una estadia hospitalaria mayor a dos
madores del efecto’. dias, usando un esquema profildctico antibidtico de largo plazo, debido a la certeza de la

#Sustancialmente distinto = una dife- evidencia. Por lo mismo se sugiere cautela a la hora de asumir conclusiones al respecto.

rencia_suficientemente grande como En base a lo anterior, el balance riesgo/beneficio es favorable hacia el uso de un esquema

para afectar la decision profildctico antibidtico de largo plazo.

Consideraciones de recursos

Ninguno de los ensayos realizé un andlisis de costos respecto al uso de profilaxis antibiética. Sin embargo, hay evidencia de que los
costos adicionales asociados a complicaciones de la cirugfa ortogndtica, pueden llegar a ser considerables'.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

Dada la evidencia presentada en este resumen, la mayorfa de los pacientes y de los cirujanos tratantes debieran preferir un esquema
profildctico antibidtico de largo plazo, en vez de uno de corto plazo, puesto que, con el esquema de largo plazo, existe una probable
reduccidn del riesgo de complicaciones postoperatorias infecciosas y por tanto, de sus consecuencias socioeconémicas.

Adicionalmente, es importante enfatizar que esto es vélido siempre y cuando haya una correcta y precisa indicacién de administracién

de antibiéticos.
Diferencias entre este resumen y otras fuentes

Las conclusiones de este resumen concuerdan con cuatro de las cinco revisiones sistemdticas identificadas">*°, las cuales consideran
que el esquema profildctico antibiético de largo plazo probablemente reduce el riesgo de infeccidn del sitio quirdrgico, en compara-

cién a un esquema de corto plazo.

Una revisién sistemdtica’ refiere que la calidad de la evidencia disponible no es suficientemente buena, y por lo tanto, no se puede
tomar una determinacién con suficiente certeza.

Las gufas clinicas de cirugfa ortogndtica de la American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons (AAOMS)" y de la British
Association of Oral and Maxillofacial Surgeons (BAOMS)'® sugieren el uso juicioso de profilaxis antibiética para contribuir en la
reduccién de posibles complicaciones postoperatorias, sin hacer distincién sobre el tipo de esquema a utilizar.
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¢Puede que cambie esta informacién en el futuro?

Es probable que futuras investigaciones cambien las conclusiones de este resumen, especialmente respecto a la estadfa hospitalaria

mayor a dos dias, debido a la incertidumbre que hay en relacién a este desenlace.

No identificamos ninguna revision sistemdtica o ensayo clinico randomizado en curso en el International prospective register of
systematic reviews (PROSPERO) del National Institute for Health Research y en la International clinical trials registry platform de la

Organizacién mundial de la salud, respectivamente.

Cémo realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la evi-
dencia relevante para la pregunta de interés y la presentamos en una matriz
de evidencia.

Jansisyanont P

2009

Bentley KC

1999
Ruggles JE

1984

o)
g

Naimi-Akbar A
2018

O Romina Brignar..
2015

Oomens MA
2014

Danda AK
201

Una matriz de evidencia es una tabla que compara revisiones sistematicas que
responden una misma pregunta.

Las filas representan las revisiones sistematicas, y 2s columnas muestran ks
estudios pramarnos.

Los recuadros en verde comesponden a eswdios incluidos en las respectivas
revisiones.

El sistema detecta automaticaments nuevas revisiones sistematicas incluyendo
cualquiera de los estudios primarics en la matriz, las cuales seran agregadas si
efectivamente responden la misma pregunta.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva Profilaxis antibiética de
largo plazo comparada a corto plazo en cirugia ortognitica.
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Notas
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“nueva evidencia”. Si bien el proyecto contempla la ac-
tualizacién periddica de estos resimenes, los usuarios es-
tdn invitados a comentar en la pdgina web de Medwave
o contactar a los autores mediante correo electrénico si
creen que hay evidencia que motive una actualizacién
mds precoz.

Luego de crear una cuenta en Epistemonikos, al guardar
las matrices recibird notificaciones automadticas cada vez
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a esta pregunta.
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uno de estos articulos corresponde a un resumen, deno-
minado FRISBEE (Friendly Summary of Body of Evi-
dence using Epistemonikos), cuyo principal objetivo es
sintetizar el conjunto de evidencia de una pregunta es-
pecifica, en un formato amigable a los profesionales cli-
nicos. Sus principales recursos se basan en la matriz de
evidencia de Epistemonikos y andlisis de resultados
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