RESUMENES EPISTEMONIKOS

;Son efectivos los antibidticos profildcticos postoperatorios en

fractura de érbita?

Cecilia Gheza**, Gonzalo Bravo-Soto®*, Gonzalo Varas"+

* Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Catdlica de Chile, Santiago, Chile

® Proyecto Epistemonikos, Santiago, Chile

¢ Centro de Evidencia UC, Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Catélica de Chile, Santiago, Chile
d Departamento de Oftalmologfa, Pontificia Universidad Catdlica de Chile, Santiago, Chile

*Autor corresponsal gvaras@gmail.com

Citacién Gheza C, Bravo-Soto GA, Varas G. Are
postoperative prophylactic antibiotics effective for

orbital fracture?. Medwave 2018 Jul-Ago;18(4):¢7233
Doi 10.5867/medwave.2018.04.7233

Fecha de envio 15/5/2018
Fecha de aceptacién 13/7/2018
Fecha de publicacién 30/7/2018

Origen Este articulo es producto del Epistemonikos
Evidence Synthesis Project de la Fundacién
Epistemonikos, en colaboracién con Medwave para su
publicacién

Tipo de revisién Con revision por paressin ciego
por parte del equipo metodolégico del Epistemonikos

Evidence Synthesis Project

Declaracién de conflictos de intereses Losautores
declaran no tener conflictos de intereses con la mate-
ria de este articulo.

Resumen

Introduccién

Una de las principales complicaciones de la fractura de érbita son las infec-
ciones, ya sea por la comunicacién con los senos paranasales o como com-
plicacién postoperatoria de su tratamiento. Pese a los avances en esta pato-
logfa, atn existe controversia sobre el rol de los antibidticos profildcticos.

Métodos

Para responder esta pregunta utilizamos Epistemonikos, la mayor base de
datos de revisiones sistemdticas en salud, la cual es mantenida mediante bis-
quedas en multiples fuentes de informacién, incluyendo MEDLINE, EM-
BASE, Cochrane, entre otras. Extrajimos los datos desde las revisiones iden-
tificadas, reanalizamos los datos de los estudios primarios y preparamos una
tabla de resumen de los resultados utilizando el método GRADE.

Resultados y conclusiones

Identificamos s6lo una revisién sistemdtica que incluyé cuatro estudios pri-
marios, de los cuales tan solo uno corresponde a un ensayo aleatorizado.
Concluimos que la profilaxis antibidtica postoperatoria podria no disminuir
el riesgo de infeccidn en fractura de érbita, y probablemente aumenta el
riesgo de diarrea.

Problema

En los tltimos afios se ha reportado un incremento de la fractura por trauma facial, de las cuales se estima que el 30-40% compromete
p q

la érbita'. Si bien el riesgo de infecciones asociado a este tipo de fracturas es dificil de determinar, se estima que menos del 1%

presenta esta complicacién®. No obstante, debido a las caracteristicas anatémicas de la érbita y en especial su {ntima relacién con las

cavidades paranasales, se piensa que éstas podrian ser mds complicadas de manejar, por lo que se ha propuesto el uso profilictico

de antibidticos postoperatorios. Sin embargo, no existe claridad sobre el impacto de esta medida.
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Mensajes clave

e La profilaxis antibidtica postoperatoria podria no disminuir el riesgo de infeccién

en fractura de érbita.

® El uso de antibiéticos profildcticos postoperatorios en la fractura de érbita proba-

blemente aumenta el riesgo de complicaciones, en particular diarrea.

Acerca del conjunto de la evidencia para este problema

Cudl es la evidencia
Véase matriz de evidencia
en Epistemonikos mds
abajo.

Qué tipo de pacientes
incluyeron los estudios*

Qué tipo de intervencio-
nes incluyeron los estu-
dios*

Qué tipo de desenlaces
midieron

Encontramos una revisién sistemdtica’ que incluye cuatro
estudios primarios*”, de los cuales sélo uno corresponde a
un ensayo aleatorizado®. Esta tabla y el resumen en gene-
ral se basan en este tltimo, dado que los estudios observa-
cionales no aumentaban la certeza de la evidencia exis-
tente, ni entregaban informacién adicional relevante.

El ensayo® incluyé pacientes con fractura blow-out de ér-
bita con requerimientos de reparacién quirdrgica que no
habfan requerido de cuidados intensivos; sin infecciones
bacterianas agudas preexistentes al momento de ocurrida
la fractura, sin heridas de bala, sin fractura en hueso pato-
l6gico, sin fractura de base de crineo con rinorraquia o
enfisema intracraneano, sin antecedente de malignidad o
radiacién en drea de cabeza y cuello, sin hipersensibilidad
o alergia conocida a penicilina u otros betalactdmicos, sin
compromiso de su inmunidad, sin insuficiencia renal se-

vera y sin problemas de cumplimiento de instrucciones.

El ensayo® comparé el uso de amoxicilina/acido  clavula-
nico 1,2 g cada ocho horas endovenoso desde el ingreso
hasta 24 horas post operacién, seguido por cuatro dias de
placebo cada ocho horas por via oral, versus el uso de
amoxicilina/dcido  clavuldnico 1,2 g cada ocho horas en-
dovenoso desde el ingreso hasta 24 horas post operacién,
seguido por amoxicilina/dcido clavuldnico 625 mg cada
ocho horas via oral por cuatro dias.

Los desenlaces reportados por las revisiones sistemdticas
fueron infecciones postoperatorias y efectos adversos de
antibidticos (rash cutdneo y diarrea).

El seguimiento promedio del ensayo fue de 6 meses®.

* La informacion sobre los estudios primarios es extraida desde las revisiones sistemdticas

identificadas, no directamente desde los estudios, a menos que se especifique lo contrario.
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M¢étodos

Para responder esta pregunta utiliza-
mos Epistemonikos, la mayor base de
datos de revisiones sistemdticas en sa-
lud, la cual es mantenida mediante
basquedas en multiples fuentes de in-
formacién, incluyendo MEDLINE,
EMBASE, Cochrane, entre otras. Ex-
trajimos los datos desde las revisiones
identificadas y reanalizamos los datos
de los estudios primarios. Con esta in-
formacién, generamos un resumen es-
tructurado  denominado  FRISBEE
(Friendly Swmmaries of Body of Evi-
dence wusing Epistemonikos), siguiendo
un formato preestablecido, que in-
cluye mensajes clave, un resumen del
conjunto de evidencia (presentado
como matriz de evidencia en Episte-
monikos), metandlisis del total de los
estudios cuando sea posible, una tabla
de resumen de resultados con el mé-
todo GRADE vy una seccién de otras
consideraciones para la toma de deci-

.z
sion.
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Resumen de los resultados

La informacién sobre los efectos de la profilaxis antibiética postoperatoria en fractura de 6rbita estd basada en un ensayo aleatorizado®
que incluye 62 pacientes.Este ensayo® reporté los desenlaces infecciones postoperatorias, diarrea y rash cutineo (62 pacientes).

El resumen de los resultados es el siguiente:

e La profilaxis antibidtica postoperatoria podria no disminuir el riesgo de infeccién en fractura de érbita, pero la certeza de
la evidencia es baja.

e La profilaxis antibidtica postoperatoria probablemente aumenta el riesgo de diarrea. La certeza de la evidencia es moderada.

e La profilaxis antibidtica postoperatoria podrfa no aumentar el riesgo de 7ash, pero la certeza de la evidencia es baja.

Profilaxis antibiética postoperatoria para fractura de érbita

Pacientes Fractura de érbita
Intervencién Profilaxis antibiética
Comparacién Placebo

Efecto absoluto*

Certeza de la

Desenl NI CON Efecto relativo Jendi
COCTACES profilaxis antibidtica profilaxis antibidtica (IC 95%) (ZII{/:IlDCg)
Diferencia: pacientes por 1000
30 por 1000 69 por 1000
Infecciones  post- RR 2,28 DPpOO!
operatorias Diferencia: 39 pacientes mds (0,22 2 23,82) Baja
(Margen de error: 24 menos a 692 mds)
3 por 1000 10 por 1000 .
. RR 3, O2
Diarrea Diferencia: 7 pacientes mds (0,14 a 80,36) GNBISZS?H da
(Margen de error: 3 menos a 240 mads)
30 por 1000 12 por 1000
) RR 0,38 aeO0!
Rash cutdneo Diferencia: 18 pacientes menos (0,02 2 8,93) Baja

(Margen de error: 30 menos a 240 mds)

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

*Los riesgos SIN profilaxis antibidticaestdn basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON profilaxis
antibidtica (y su margen de error) estd calculado a partir del efecto relativo (y su margen de error).

! Sedisminuyé en dos niveles la certeza dela evidencia por imprecision, yaqueel intervalo de confianza es muy amplio, y proviene
de un estudio dnico.
2Sedisminuyé un nivel de certeza de la evidencia por imprecision, ya que existe abundante evidencia indirecta en otras pobladones.
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Acerca de la certeza de

la evidencia (GRADE)*
ODDD

Alta: La investigacion entrega una muy
buena indicacién del efecto probable.
La probabilidad de que el efecto sea sus-
tancialmente distinto? es baja.
S]]

Moderada: La investigacién entrega
una buena indicacién del efecto proba-
ble. La probabilidad de que el efecto sea
sustancialmente distintot es moderada.
Sl 00

Baja: La investigacion entrega alguna
indicacién del efecto probable. Sinem-
bargo, la probabilidad de que el efecto

sea sustancialmente distintot es alta.

©000

Muy baja: La investigacién no entrega
una estimacién confiable del efecto pro-
bable. La probabilidad de que el efecto
sea sustancialmente distintof es muy
alta.

*Esto es también denominado ‘calidad
de la evidencia’ o ‘confianza en los esti-
madores del efecto’.

tSustancialmente distinto = una dife-
rencia suficientemente grande como

para afectar la decisién

Otras consideraciones para la toma de decisién
A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

La evidencia presentada en este resumen aplica a pacientes con fractura de 6rbita de bajo
riesgo, ya que el ensayo incluyé pacientes que no requitieron de cuidados intensivos; sin
infecciones bacterianas agudas preexistentes al momento de ocurrida la fractura, sin he-
ridas de bala, sin fractura en hueso patoldgico, sin fractura de base de crineo con rinoli-
cuorrea o enfisema intracraneal, sin antecedente de malignidad o radiacién en drea de
cabeza y cuello, sin hipersensibilidad o alergia conocida a penicilina u otros betalactdmi-
cos, sin compromiso de su inmunidad, sin insuficiencia renal severa y sin problemas de
cumplimiento de instrucciones médicas.

Es importante tener presente que no se pudo incorporar en la tabla de resumen a ninguno
de los ensayos que comparan acupuntura versus acupuntura placebo o simulada, que es
la comparacién més relevante para determinar el efecto genuino de la acupuntura. Las
comparaciones versus no tratamiento no logran determinar la diferencia entre el efecto
genuino de la acupuntura y el efecto ligado al ritual asociado a esta prictica.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

Los desenlaces presentados en la tabla de resumen de resultados son aquellos que los
autores de este resumen consideran criticos para la toma de decisién. Estos en general
coinciden con lo reportado por las revisiones sistemdticas identificadas.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

Existe un alto grado de incertidumbre asociada a los posibles beneficios de la interven-
cibn, y por otra parte, se asocia a efectos adversos, que si bien no serfan graves, probable-
mente son frecuentes.

No es posible realizar un balance adecuado entre beneficios y riesgos, debido a la incer-
tidumbre sobre los primeros.

Consideraciones de recursos

Si bien los antibidticos son medicamentos altamente disponibles, y de relativo bajo costo,

no es posible realizar un balance adecuado entre beneficios y costos, debido a la incertidumbre sobre los primeros.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

De acuerdo a un reporte de la American Society of Ophthalmic Plastic and Reconstructive Surgery, el 63% de los miembros encuestados
no utilizan antibiéticos profilicticos en pacientes con fractura de érbita’. Entre las razones que pueden justificar esta prictica se
encuentran: el hecho de que la mayorfa de las fracturas de érbita no requieren correccién quirtirgica; una baja incidencia de infec-
ciones asociadas a fractura de érbita (la incidencia de celulitis orbitaria post fractura es menor al 1%?); potenciales riesgos asociados
al uso de antibiéticos sin clara justificacién y el aumento de los costos asociados a los servicios de salud™

Enfrentados a la evidencia presentada en este resumen, la mayorfa de los pacientes y tratantes debiera inclinarse en contra de la
utilizacién de antibidticos profildcticos postoperatorios para la prevencién de infecciones asociadas a fractura de drbita. No obstante,
en pacientes de alto riesgo, la decisién pudiese variar dependiendo de las condiciones clinicas.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes
Las conclusiones de este resumen coinciden con las de las revisiones sistemadticas identificadas.

La gufa de la American Academy of Ophthalmology indica que, al menos en el caso de las fracturas de piso de érbita, el uso de
antibiéticos queda sujeto al criterio de cada tratante'. Otros estudios también reconocen la falta de evidencia adecuada en relacién
al uso de antibiéticos profilicticos en fractura de érbita®®.

¢Puede que cambie esta informacién en el futuro?

Es altamente probable que las conclusiones de este resumen puedan ser modificadas por futura evidencia, debido a la incertidumbre
existente sobre los beneficios.

Se identificé un ensayo en curso’ en la International Clinical Trials Registry Platform de la Organizacién Mundial de la Salud. No se
identificaron nuevas revisiones sistemdticas en curso en la base de datos PROSPERO.
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Cémo realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la eviden-
cia relevante para la pregunta de interés y la presentamos en una matriz de

evidencia.
4 Estudios primarios
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Una matriz de evidencia es una tabla gque compara revisiones sistematicas que

responden una misma pregunta.

Las filas representan las revisionss sistemnaticas, y las columnas muestran los

estudios primarios.

Los recuadros en verde comesponden a estudios incluidos en las respectivas

revisiones.

El sistema detecta autormaticamente nuevas revisiones sistematicas incluyendo
cualguiera de los estudios primarios en la matriz, las cuales seran agregadas si

efectivamente responden la misma pregunta.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva: Antibidticos profildcticos

para fracturas orbitarias
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Notas

Si con posterioridad a la publicacién de este resumen
se publican nuevas revisiones sistemdticas sobre este
tema, en la parte superior de la matriz se mostrard un
aviso de “nueva evidencia”. Si bien el proyecto con-
templa la actualizacién periédica de estos resimenes,
los usuarios estdn invitados a comentar en la pdgina
web de Medwave o contactar a los autores mediante
correo electrénico si creen que hay evidencia que mo-
tive una actualizacién mds precoz.

Luego de crear una cuenta en Epistemonikos, al guar-
dar las matrices recibird notificaciones automdticas
cada vez que exista nueva evidencia que potencial-
mente responda a esta pregunta.

Este articulo es parte del proyecto sintesis de eviden-
cia de Epistemonikos. Se elabora con una metodolo-
gia preestablecida, siguiendo rigurosos estdndares me-
todolégicos y proceso de revision por pares interno.
Cada uno de estos articulos corresponde a un resu-
men, denominado FRISBEE (Friendly Summary of
Body of Evidence using Epistemonikos), cuyo principal
objetivo es sintetizar el conjunto de evidencia de una
pregunta especifica, en un formato amigable a los
profesionales clinicos. Sus principales recursos se ba-
san en la matriz de evidencia de Epistemonikos y and-
lisis de resultados usando metodologia GRADE. Ma-
yores detalles de los métodos para elaborar este FRIS-
BEE estdn descritos aqui:
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La Fundacién Epistemonikos es una organizacién
que busca acercar la informacién a quienes toman de-
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kos.
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