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1. PRESENTACION

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador como autoridad sanitaria nacional y mediante acuerdo
Ministerial 00000115 ha acogido las recomendaciones desarrolladas por varios grupos de interés
médico-cientificos, acerca de las practicas que deberian desarrollarse para generar una atencion
segura para el paciente — usuario, estas practicas junto a la calidad de la atenciéon en salud son

aspectos fundamentales para el cambio de la cultura organizacional.

El Ministerio de Salud Publica reconoce que la seguridad del paciente - usuario y la calidad de la
atencion en salud son aspectos fundamentales para el cambio de cultura organizacional. En este
entorno normativo, se definen las caracteristicas y condiciones 6ptimas de la atencién que se debe

brindar a cada uno de los pacientes que acudan a los establecimientos de salud.

Prevenir posibles eventos adversos, detectar los riesgos, actuar a tiempo, corregir los errores y
aprender de ellos, es el nuevo desafio de la salud publica ecuatoriana. En este sentido, estas
directrices deben ser difundidas y aplicadas en las diferentes areas y servicios para promover una

atencion de salud segura.

2. INTRODUCCION

Los déficits en la seguridad de atencion del paciente actualmente son una problematica de salud
publica mundial, por lo que la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en su asamblea nacional
realizada en Ginebra 2002 reconocio ~ la necesidad de promover la Seguridad del Paciente, como
principio fundamental en todos los sistemas de salud a través de las acciones para desarrollar normas

para la calidad de la atencion y la Seguridad del Paciente. ~

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP) como ente rector en salud y de acuerdo al Estatuto
Organico Sustitutivo de Gestion Organizacional por Procesos establece en su Visidon que “ejercera
plenamente la gobernanza del Sistema Nacional de Salud”, mismas directrices que se han establecido
mediante acuerdo Ministerial 00000115, en la cual dentro del apartado 2.2 Practicas seguras

asistenciales, establece la administracion de antibioticos profilacticos en procedimientos quirurgicos

El propésito del presente documento es establecer de forma adecuada los lineamientos para la
administracion de antibiéticos profilacticos en procedimientos quirurgicos establecidos por el MSP y su

cumplimiento a los usuarios del Hospital General de Macas.
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3. DEFINICION

Este protocolo permite la adecuada administracion profilactica de antibiéticos en procedimientos
quirurgicos, involucrando a los servicios de emergencia, hospitalizacion y consulta externa con el
objetivo principal de Disminuir las infecciones asociadas a la atencion de salud, relacionadas con el

sitio quirurgico

4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo General
Establecer un protocolo para la administracion profilactica de antibidticos en procedimientos

quirurgicos en el Hospital General Macas.

4.2. Objetivos Especificos

- Disminuir el numero de infecciones relacionadas con el sitio quirargico.

- Reducir los eventos adversos y complicaciones relacionados con intervenciones quirurgicas.

- Reforzar la cultura de la seguridad quirdrgica, abordando aspectos muy comunes en el proceso peri

operatorio, y principalmente dirigidos a la prevencién de complicaciones.

5. AMBITO DE APLICACION

Este protocolo se aplicara a todos los usuarios que requieran una intervencién quirurgica. Todo el
personal del hospital debera aplicar de forma obligatoria el presente protocolo y los responsables de
supervisar el cumplimiento del protocolo seran las enfermeras responsables de cada servicio, siendo
responsabilidad de la Coordinadora de Gestién de Cuidados de Enfermeria y el Comité de Calidad el

seguimiento y monitoreo de la aplicacion correcta del mismo.

5.1. Poblacioén diana
Todos los usuarios/as externos que ingresen en el Hospital General Macas y requieran un tratamiento

quirargico.

5.2. Personal que interviene
- Personal de enfermeria

- Personal médico
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5.3. Materiales

- Verificacion de cirugia segura.

6. TERMINOS Y DEFINICIONES
¢ Profilaxis antibiética: administracion de un antibiético antes de una intervencion quirurgica para
prevenir infecciones del sitio quirdrgico. Consideraciones importantes (V:
o Tipo de Cirugia: Indicado para cirugias limpias de alto riesgo y cirugias limpias
contaminadas. ("
o Tiempo de Cirugia: 30 minutos previos a la intervencién y la profilaxis antibiotica nunca
debe prolongarse mas alla de 24 horas (ya que se considera tratamiento y no profilaxis).
Una sola dosis es suficiente, sin embargo; se deben administrar dosis adicionales si
dura mas de dos vidas medias de antibidtico o hemorragias extensas mas de 20 ml/kg.
(1)
o Espectro de antibiotico: el antibidtico a elegir debe seleccionarse segun la flora local
del sitio quirargico ™.
¢ Cirugia limpia: Una herida operatoria no infectada, sin proceso inflamatorio y sin apertura de tracto
respiratorio, digestivo, genital o urinario. La que no comporta la apertura de ningun foco de infeccién
ni de ninguna viscera de las que habitualmente estan colonizadas por microorganismos
¢ Cirugia limpia - contaminada: Cuando existe apertura del tubo digestivo, tracto respiratorio o tracto
urinario, ya que dentro de ellos hay flora que puede salir y producir la infeccion al aumentar, por lo
que se consideran heridas potencialmente contaminadas. Por ejemplo: apendicectomia o
colecistectomia ().
¢ Cirugia contaminada: Herida fresca, abordaje de tejidos inflamatorios no purulentos o abiertos por
traumatismo. Perforacion reciente hasta 12 horas. La salida de contenido intestinal se considera
contaminacion de la herida (.
o Cirugia sucia: Herida con retencién de tejido desvitalizado, aquellas abordadas por sospecha

clinica de infeccién (absceso) o de visceras perforadas (-
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7. DESARROLLO DEL PROTOCOLO DE ADMINISTRACION DE ANTIBIOTICOS
PROFILACTICOS EN PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS.

La profilaxis antibiética peri operatoria (PAP) tiene como objetivo prevenir las infecciones del sitio
quirargico (ISQ) y consiste en la administracion de antibidticos profilacticos para cubrir los gérmenes
que mas frecuentemente causan infecciones en los distintos tipos de cirugia. La profilaxis antibidtica
se realizara solo en casos indicados, administrando una sola dosis elevada del antibiético por via
intravenosa, iniciando la administracion entre 15 y 45 minutos antes de la incisidon y manteniéndolo
como mucho 24 horas solo en casos especiales (2, ya que el uso prolongado o inapropiado de
antibidticos puede llevar a los pacientes a un riesgo adicional, desarrollando cepas resistentes a los

antibioticos.

Para controlar y prevenir las infecciones nosocomiales, una de las herramientas con buena evidencia
de eficacia es la administracion de antibiéticos durante el perioperatorio, de esta manera se pretende
conseguir una disminucion en la incidencia de Infeccion de Sitio Operatorio, con la consecuente
disminuciéon de morbilidad, postquirdrgica, estancia hospitalaria y por supuesto un mayor gasto

economico para el paciente como para la institucion.

La mayoria de las infecciones del sitio operatorio son debidas a microorganismos de la flora endégena
(piel, mucosas y visceras huecas), por lo que se administraran antibiéticos considerando la flora de
estos lugares para disminuir el riesgo de estas. Sin embargo, la profilaxis antibidtica quirdrgica es una
ayuda, no un sustituto de una técnica quirurgica de calidad, cuidadosa y rapida, unida a un correcto
uso de los antisépticos sérialo mas efectivo para evitar las infecciones del sitio quirirgico ademas que
el riesgo de desarrollar dicha patologia esta directamente relacionado con el grado de contaminacion

bacteriana de la cirugia a las que se clasifican en:

Cirugia limpia: realizada sobre tejido no inflamado, sin traumatismo previo, sin apertura de mucosas,
que no afecta al tracto respiratorio, ni digestivo, ni genitourinario, ni cavidad oro faringea, con técnica

quirargica correcta 2.

Riesgo de infeccion estimado de 1-5% sin profilaxis, se considera cirugia a limpia si se emplean todos

los siguientes criterios:
. El tejido no esta inflamado

. No hay intervencién sobre mucosas del tracto respiratorio, digestivo y genitourinario
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. No se rompe la asepsia quirurgica
. No existe traumatismo previo

No precisan quimioprofilaxis salvo si se implantan protesis, cirugia cardiaca a corazéon abierto,

inmunodeprimidos y cirugia neonatal con intervencién sobre una cavidad corporal importante ©

Cirugia limpia-contaminada: sin evidencia de infeccion o con minima salida de contenido del érgano
intervenido o con algun fallo en la técnica quirdrgica empleada, intervencién muy traumatica sobre
tejidos exentos de microorganismos, que afecta el tracto respiratorio, digestivo, cavidad oro faringea o

genitourinario, pero en condiciones controladas !4
Riesgo de infeccion estimado de 5-15% sin profilaxis, se considera limpia-contaminada cuando:

. Intervencidn sobre cavidades o mucosas respiratorias, digestivas (excepto intestino grueso) o

genitourinario, sin que se produzcan vertidos significativos ni exista inflamacion.

Se incluyen especificamente las intervenciones sobre:

. Via biliar, orofaringe, apéndice y vagina.

. Intervenciones sobre tejidos exentos de microorganismos, pero muy traumaticas.
Siempre realiza profilaxis antibiética en estos casos.

Cirugia contaminada: heridas por traumatismos de menos de 4-6 horas de evolucién, técnicas
quirurgicas incorrectas o cirugia con apertura de mucosas sobre tejidos inflamados sin material

purulento (-5

Riesgo de infeccién estimado de 15-40% sin profilaxis. Se considera contaminada cuando sucede

cualquiera de las siguientes circunstancias:
. Hay inflamacién aguda sin pus.
. Hay derrame del contenido de una viscera.

En estos casos debe hacerse profilaxis antibiética y posteriormente esta indicado el antibidtico en

forma de tratamiento.

Cirugia sucia o infectada: heridas traumaticas de mas de 4-6 horas de evolucion, perforaciones de
visceras e intervenciones realizadas sobre procesos infecciosos o tejidos desvitalizados. Tasa de

infeccion: 40 - 60% 9.
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Se considera cuando se produce cualquiera de las siguientes circunstancias:

. Hay pus
. Esta perforada una viscera hueca
. Se trata de una herida traumatica de mas de cuatro horas de evolucién

No se realiza profilaxis sino tratamiento antibidtico.

Acciones del hospital y profesionales de la salud en la administracion de antibiéticos

profilacticos:

. El Hospital General de Macas contara con un protocolo del manejo de antibiéticos. La primera
dosis de antibiotico debera administrarse entre 15 y 45 minutos antes de la incisién ?#). En el caso de
vancomicina o fluoro-quinolona, que requieren una infusion mas lenta para evitar intolerancias, hay

que administrarlas entre 60 y 120 minutos antes de la incision (V-

. Registrar la administracion del antibidtico en la lista de verificacion de cirugia segura,

documento que sera parte de la historia clinica.
. Discontinuar la profilaxis antibiética después de realizar el procedimiento quirdrgico.

. En el caso de procedimientos quirdrgicos menores, se administrara profilaxis antibiética de

acuerdo con la evidencia clinica cientifica disponible

En casos de cirugia sucia no procede hablar de profilaxis, sino de tratamiento antibidtico. Hay que
tener en cuenta que un tipo de cirugia puede cambiar de categoria si en el transcurso de la intervencién

se produce una contaminacion accidental.
ViA DE ADMINISTRACION

La via de eleccién recomendada para la mayoria de los procedimientos es endovenosa. La eleccion
de la via endovenosa permite regular en forma mas estable los niveles de antimicrobianos en el sitio
quirargico. Se recomienda que la administracion la realice el anestesista y que quede documentada en
el parte quirdrgico. Si la duracién del procedimiento excede las dos vidas medias del antimicrobiano

utilizado para la profilaxis, debe administrarse una dosis de refuerzo (°

10
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Tiempo de administraciéon

La primera dosis de antibiotico debera administrarse entre 15 y 45 minutos antes de la incisién ®). En
el caso de vancomicina o fluoroquinolona, que requieren una infusiobn mas lenta para evitar

intolerancias, hay que administrarlas entre 60 y 120 minutos antes de la incision ©

Las cefalosporinas se administran en perfusién durante 5 minutos, la clindamicina y amino glucésidos

durante 20-30 minutos y la vancomicina metronidazol, durante 60 minutos. “©:

¢, Cuando repetir la profilaxis antibidtica?

Existen circunstancias puntuales en las cuales se debe repetir una dosis de antibiotico.

. Duracion mayor a dos vidas medias del antimicrobiano utilizado (misma que se expone en la
Tabla N.1)
. Sangrado mayor a 1000 ml

No existe evidencia actual que indique que la prolongacién de dosis “profilacticas” postoperatorias

aporten beneficio alguno. )

TABLA N.1 ANTIBIOTICOS - DOSIS Y VIDA MEDIA

DOSIS INTRAVENOSA Y VIDA MEDIA DE ANTIBI()TICOS RECOMENDADOS
EN CIRUGIA
ANTIBIOTICO DOSIS VIDA MEDIA EN
RECOMENDADA HORAS

Amoxicilina / ac. Clavulanico 29r 1
Ampicilina 1ar 1
Aztreonam 2gr 1.5
Cefazolina 2gr 1.8
Cefuroxima 1.50r 14
Cefotaxima 2gr 1
Ciprofloxacina 400 mg 4
Clindamicina 600 mg 3
Gentamicina 240 mg 2
Metronidazol 1-15q¢gr 8
Vancomicina 1ar 6

Fuente: American Society of Health-System Pharmacists, Infectious Disease Society of America (8)

ELECCION

El antibidtico elegido debe tener accion sobre los posibles microorganismos predominantemente

causantes de infeccion de sitio quirurgico, debe tener el minimo espectro posible, ser de bajo costo,

de minimos efectos secundarios, entre otros. Debe tener accion sobre microorganismos de la piel como
11
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el Staphylococcus aureus coagulasa negativo, bacilos Gram negativos entéricos en situaciones de

apertura del tracto gastrointestinal,

gastrointestinal y ginecoldgica. (91011

urinario, ginecolégico y ademas anaerobios en cirugia

A continuacién, se describe ejemplos de antibiéticos elegidos para distintos tipos de cirugias.

Tabla N.2 Eleccioén de antibidtico, segun especialidad

Patologia

Cirugia general

Apendicitis aguda

Primera eleccion

Ampicilina + Sulbactam
(1.5 gramos)

Segunda eleccion

Cefazolina 2 gramos

Alergia B lactamicos

Gentamicina 5 mg/kg

Colecistitis aguda

Ampicilina + Sulbactam
(1.5 gramos)

Cefazolina 2 gramos

Gentamicina 5 mg/kg

Cirugia de colon

Ciprofloxacino 200 mg +
Metronidazol 500 mg

Ceftriaxona 2 gramos +
Metronidazol 500
miligramos o Clindamicina
600 mg

Gentamicina 5 mg/kg

Trauma abdominal

Cefazolina 2 gr

Ampicilina + Sulbactam
(1.5 gramos)

Gentamicina 5 mg/kg

Trauma abdominal
con sospecha de
lesion de viscera

Cirugia Ortopédica

Sin lesiones de piel

Ciprofloxacino 200 mg +
Metronidazol 500 mg

Cefazolina 2 gramos

Ceftriaxona 1 gramo +
Metronidazol 500
miligramos o Clindamicina
600 miligramos

Gentamicina 5 mg/kg

Clindamicina 600 mg

Con lesiones de piel

Ginecologia

Cesarea e
histerectomia

Cefazolina 2 gramos +
gentamicina 5 mg/kg

Cefazolina 2 gramos

Cefazolina 2 gramos +
Amikacina 1 gramo

Clindamicina 600 mg +
gentamicina 5 mg/kg o
Ciprofloxacina 200 mg

Clindamicina 600
miligramos

Incision del tracto
vaginal o cervical

Cefazolina 2 gramos

Clindamicina 600
miligramos o
Gentamicina 5 mg/kg

Cirugia de mama

Cirugia maxilofacial

Mandibula

Cefazolina 2 gramos

Cefazolina 2 gramos

Clindamicina 600
miligramos

Clindamicina 600
miligramos

Colocacion de material
de Osteosintesis

Cefazolina 2 gramos

Clindamicina 600
miligramos

Compromiso de
cavidad oral

Cefazolina 2 gramos +
Metronidazol 500
miligramos

Clindamicina 600 mg +
Gentamicina 5 mg/kg

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Tratamiento de las enfermedades infecciosas 2024-2026 (12).
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8. ACCIONES QUE INVOLUCRAN AL EQUIPO DE SALUD CON
FAMILIAYY CUIDADORES

EL PACIENTE, LA

La prescripcion profilactica de antibiéticos corresponde Unicamente al personal médico a cargo del
caso del paciente, previamente individualizando cada caso en particular (tener en cuenta alergias y
otro tipo de reacciones adversas de los medicamentos.). La colocacion o administraciéon del mismo
debe ser responsabilidad del personal de enfermeria y en caso de eventos adversos, se debe notificar

de forma inmediata.

9. SISTEMA DE MONITOREO
Para mantener el monitoreo y evaluacion del cumplimiento de la practica segura de administracion de

antibioticos profilacticos en procedimientos quirdrgicos, se define un indicador de reporte mensual.

Indicador 1: Nivel de cumplimiento de administracion de antibidticos profilacticos en procedimientos

quirurgicos.

Mide el cumplimiento de colocacion de tratamiento profilactico en la colocaciéon de antibiéticos

mediante el llenado adecuado de la pausa quirurgica en la lista de verificacion de Cirugia Segura:

Denominacion del Nivel de cumplimiento de administracion de antibidticos profilacticos

indicador en procedimientos quirurgicos.

L Se emplea para verificar la correcta administracion de antibidticos
Descripciéon o
profilacticos.

N.° de pacientes que se administra antibiotico profilactico
x 100

Férmula
Total, de cirugias que requirieron el cumplimiento del

protocolo

Tipo de indicador De proceso

Muest 100% de pacientes intervenidos quirirgicamente y que requieran
uestra
profilaxis antibidtica (se excluyen las cirugias limpias)

Umbral

100%

Fuente de informacion

Formulario 060 (Anexo 1)

Periodicidad

Mensual

Responsables

¢ Lider de enfermeria de centro quirurgico.
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ANEXOS

ANEXO 1. Formulario 060 Lista de verificacion de Cirugia Segura
(instrumento valoraciéon del indicador)

d. Nombre del paciente -
f. N* de Historia Clinica Gnica
h. Procedimiento -

e Edad: 4
@ N° Quirdfano :

Version: |1
g — * Codigo: | DNCSS-MSP-003
B - LISTA DE VERIFICACION DE CIRUGIA SEGURA IFoc ha: | 01/08/2016
a Etableckmiento de sabud - b Unicodigo = I <. Fecha:

(T —

SALIDA
Eamoumuumwuwm;

B pacente ha confirmado

) NO
Su dentidad
SO QUINUEgCO
8 procedersento
Su consentimiento verbal y
esrito

Deonawcacdn ded 510 Querurgico
« 0O o O w~owmoceoe O

Se ha completade of cortrod foemal del
ETUMENtal 2NesEUcn. MedhC oo y

IO anestéuco
b NO

Eguipo de intubackin
EQuipo de 2piracsin de 1a via advea
Sisterna de verefacion

Cogero
Farrnacos inhulados
Medhcackon
Pulsoximetro colocado en of pacierte y
funcionando
s« 0O wo O
Capnografo colocado y fenconando
«s0 w0 w~orocoeD
Teerse of pacsente sheegran conocchas
s« 0O NO O  Culles

Via adred SHOLMesgo de ampiracion
O St yhay mtvremental y equicos dsponibles
O ~o

Resgo de hemorsagia » %00 md (7 miAg en
o)

3 50y se ha previsto s daponsbisdad de
MOELO It avenroso y bpundos adecusdor

DM)

Se Ma conrmado b reserva de hemoderivados
con el Laborstone

“
NO
NO APLICA

PAUSA QUIRURGICA
(Antes de la incision cutdnea)
Confirmacién que todos los miembros del
equipo se han presentado por su nombre y
fancion
O w~o0O
Respornable de L liita de chegueo corfirms
verbalmente con ol eQuipo quinkrgicor
5 NO

Senticad del pacionte o
Sito Quiringico o o
Procedmiento (laterabdad) B Bl
Previsidn de eventos criticos
H drujano expresa St NO

Duracion del procedimiento O D

Pércda prevista de angre D D
£l aneteudlogo expresa algun St NO
problema especiico D
Equipo de enfermeria y/o instrumentacon
QUIrGrgrca revise

st NO

Esteriicdad (con rewsitado de =) O

Indicadores @ imegradoces

QUENCOS INternos y extemos)

Recuento INICIAL de material 0O O

blarco e matrumental guirdigico

Dudias o problemas relacionados  [O] (]

con o instrumental y equipos

Se ha adervniitrado profilaxes aibioncs en los
Wthmos 60 imenutos

vo O

s 0O

wo rrocene O

Duspone de smdgenes dlagnostic as etenclales
Para ol procedimiento quirdngco

w0 wo O

wo rroceoe O

Firma y selio

Firma y sefo

Flema y sello

Nrthee eerphens S e e —
e il R

N rlnn Bt b

L e T,

El responsable de la Nsta de chequeo confierma
verbalmente con & equipo quirigico:

El recuento FINAL de material blanco e
instrumental quiriegico (peavio al clerre) este
completo

s No
Hubo necesidad de ermpaquetar al pacierte
s no

Registre & numero de compresas

Nombre del procedimiento realizado

Cladficackon de la herida
Umpla
Limpia-contaminada

Contamieada [
0O swe

Torma de muestras

s Nno

Etiguetadio de Llas muestras (nombrees y apeliicos
completos del pacente, Nstorna dinica, fecha)

s nod
dertifique of Upo de muestra & enwiar
Citoquuimico O N
Nomibe
Cultivos D N°
Nomibee:

O w

AratomoptolGgico
Nombee

Otros

S hay problemas que resolver, relacionados con
ol imtrumental y los equipos

s 0 no O

Cudles

Bl crujano, of anestesithogo y of personad de
endfermernia revisan los principales aspectos de la
recupevacion del pacionte

s O ~no O

CNL MEP OMCTE 7 3w OOC 010
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ANEXO 2. Flujograma de profilaxis antibiética.

Limpia
Mo profilaxis
S
2
=]
= Pase a quiréfanc
: Cirnugia emergente
= Jprogramada
[=]
=
Limpia-contaminada
Contaminada
Sucia
Profilaxis Antibictica
20 minutos antes de
incisidn
CONTROL DE ACTUALIZACIONES
Version Fecha Descripcion de las Modificaciones
_ Elaboracion del Protocolo en base a las Practicas Seguras del
N°. 1 Julio 2017 _ _
Manual de Seguridad del Paciente 2016.
N°. 2 Julio 2020 Actualizacion del Protocolo por vencimiento de la fecha de
elaboracion
: Actualizacion del Protocolo en base al nuevo Acuerdo ministerial
N°. 3 Septiembre
2023 000350-2019, cambio de portada y autoridades.
Se realizan modificaciones segun el formato del Manual de Seguridad
N°. 4 Agosto 2025 | del Paciente.

Se actualiza bibliografia
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Nombre Cargo Firma
: ianita N Direccion Médica AR TR
Aprobado por: | Lcda. Marianita Nauta TR AR T BE' SEsus

Asistencial (E)

o Responsable de docencia e
Dr. Jorge Sisalima

investigacion 8GR LU 78 SaLt v
Revisado por:
Lcda. Clara Gutierrez Calidad 1 2R
Elaborado por: | Dr. Carlos Valencia Lider del servicio de Cirugia
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