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1. RESUMEN.

Antecedentes: La infeccion peri protésica es un problema de salud publica, cada vez
de mayor reto al cirujano ortopedista. Desde hace décadas se ha implementado el
uso de cementos impregnados con antibidtico para disminucién de la infeccion
profunda, con resultados adecuados en diversas series. El antibiético mas utilizado es
la gentamicina, por sus propiedades antimicrobianas y su resistencia a la

polimerizacion del cemento 6seo.

Objetivo: Determinar la incidencia, prevalencia y los factores asociados a infeccién
peri protésica de pacientes tratados de Artroplastia Total de Rodilla en la UMAE
HTYO Puebla.

Material Y Métodos: Se realizara un estudio observacional descriptivo, de pacientes
con ATR colocados con cemento con y sin antibitico, en el periodo de 01 de Enero
2019 al 31 de Agosto 2021. Se revisaran expedientes clinicos de los pacientes
postoperados de ATR. Se determinaran factores de riesgo, asi como determinacion
de incidencia y prevalencia de la infeccién periprotésica de rodilla en la UMAE HTYO
Puebla. El andlisis estadistico se realizara medidas de tendencia central y dispersion,
asi como determinacion de asociaciones con Ji cuadrada, T de Student, asi como U
de Mann-Whitney, ademas de riesgos con la Relacion de Momios (OR) y andlisis

multivariado con regresion logistica simple. Se tomara el valor estadistico a p<0.05.

Recursos e Infraestructura: Se cuenta con todos los recursos tanto materiales como
humanos para la realizacion del estudio, asi como tener la cantidad suficiente de
pacientes, ademas de contar con un resguardo de expedientes fisicos y electrénicos

de cinco afios a la fecha.

Experiencia del grupo: En el grupo de investigadores se encuentran expertos en la
especialidad de ortopedia, con mas de 12 afios de experiencia. Ademas se cuenta
con expertos en metodologia de la investigacion, en especial el Dr. Jorge Quiroz
Williams, quien ha sido tutor de tesis de posgrado tanto en cursos de especialidad

médica como alta especializacidon médica, ademas de tener un alumno cursando en
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la maestria de ciencias en salud, con una tesis en desarrollo. Ha publicado 10

articulos en revistas cientificas indexadas, tanto nacionales como internacionales.

Resultados: Muestra 150. Media de edad 67.9+7.6. Sexo 46.7% hombres y 53.3%
mujeres. ElI 10% presentd infeccion en 5.8+0.6 meses. Cultivo sélo al 10%.
Microorganismo mas frecuente el S. aureus. Todos los pacientes infectados se les
retiraron la prétesis. Tiempo de hospitalizacion fue 2.6+8.9 dias. Tiempo de
espaciador 6.6+2.4 meses. Los factores asociados a infeccion encontrados fueron
DM (OR:0.77,P=0.275), HAS (OR:0.791,P=0.275), AR (OR:3.6,P=0.146), abordaje
paramedial (OR:1.179,P=0.574), abordaje subvasto (OR:0.706,P=0.574), tabaquismo
(OR:0.491,P=0.389), cemento sin antibiético (OR:2.07,P=0.00), isquemia

(OR:1.1,P=0.937), transfusion sanguinea (OR:1.28,P=0.809).

Conclusiones: La incidencia de infeccion periprétesica de ATR en la UMAE fue de
0.0649, y la prevalencia de 15.7. Los factores asociados a infeccidn se encontraron al

IMC, a un tiempo prolongado de isquemia y de cirugia.

Palabras claves: Artroplastia total de rodilla, infeccién, gentamicina, cemento

impregnado con antibiotico, antibidtico, infeccién periprotésica.

Key words: knee arthoplasty, infection, gentamicin, Antibiotic-Loaded Bone Cement,

Periprosthetic Joint Infection
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2. ANTECEDENTES.

2.1. Introduccion.

La infeccion periprotésica es actualmente un problema de salud publica de
primer impacto en la mayoria de los paises, pero mayor magnitud en paises
desarrollados. Las artroplastias han sido un gran avance de la medicina en las
Ultimas décadas. El avance de nuestra especialidad, el envejecimiento de la
poblacion han sido determinantes en el incremento de este procedimiento
quirargico. La colocacion de una prétesis ha llegado a ser un hecho habitual
en nuestra poblacién, siendo la infeccion la principal y mas temida
complicacion por cirujano. Esta complicacion lleva a cierta cadena de eventos
adversos para el paciente, su familia y una carga econémica severa para el

sistema de salud en nuestro pais (Y- (2. (3). @),
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2.2.Antecedentes Generales.

La infeccion periprotésica es devastadora después de una artroplastia y tiene
una fuerte asociado con la morbilidad del paciente. Mas del 25% de las
revisiones protésicas son atribuidas a la infeccion, la cual se estima que
aumente. El incremento de la prevalencia de la obesidad, diabetes y otras

comorbilidades son algunas de las razones para este incremento (>

Las artroplastias han demostrado ser el tratamiento mas efectivo para
paciente con enfermedades articulares o en etapa avanzada de enfermedad
articulares ya que reduce el dolor y existe mejoria en la funcionalidad. La

indicacion quirdrgica depende en el impacto funcional y de dolor del paciente.

(6)(7)

Artroplastias de cadera y rodilla son procedimientos electivos con una
sobrevida mayor de 95% a 10 afios (5)(8). En el Reino Unido y USA se
realizan 800,00 artroplastias anuales, con una proyecciéon de mas de 4

millones para el 2030. (8)(9)

Hablando de infeccion periprotésica, el porcentaje de infeccion periprotesica
de rodilla en 2005 era de 1.4% en USA, siendo esta complicacion el 16.8% de
artroplastias de revision. Se estima que la infeccion preriprotésica sea de un
6.8% para el 2030. (10) La mortalidad también se ve afectada entre el 2y 7%
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en pacientes mayores de 80 afios; al igual que el precio por una protesis
infectada la cual se calculé hace unos afios en mas de 50,000 dolares, unas

diez veces més de su precio inicial. (1)

Estudios mexicanos que se realizaron en un periodo de 5 a 10 afios reportan
desde un 3.7% a un 4% respectivamente en las artroplastias de rodilla. Siendo

estos los Unicos estudios en nuestro pais. (11)(12)

Para hablar de infeccion periprotésica debemos considerar los criterios para
establecer el diagnostico, es por ello que infeccidn periprotésica de artroplastia
primaria de rodilla y cadera se establecioé con el Ultimo consenso internacional

(13) con los siguientes criterios:

1. Aislamiento del mismo microorganismo en 2 cultivos periprotésicos.
2. Presencia de fistula entre la prétesis y el exterior.
3. Presencia de al menos 3 de los siguientes criterios:
a. Elevacion de la proteina C reactiva y sedimentacion eritrocitaria.
b. Elevada cuenta de leucocitos o esterasa leucocitaria positiva en el
liquido sinovial.
c. Cuenta elevada de polimorfonucleares en liquido sinovial.
d. Biopsia positiva de tejido periprotésico o

e. Cultivo positivo de tejido periprotésico
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En cuanto a estudios de gabinete las radiografias especificamente las
proyecciones AP y lateral de la articulacién en estudio, se puede observar una
banda radiolucida en la interface metal-hueso o cemento — hueso, con
presencia de destruccién 6sea; estos datos nos sugieren que la infeccion se
encuentra presente. Cabe mencionar que las radiografias cuentan con una
baja sensibilidad y especificidad diagnoéstica para la diferenciacién entere

osteolisis séptica y aséptica.

La TAC pudiera asistir ya que la presencia de reaccion peridstica o
acumulacion de tejido blando cerca de la zona de osteolisis es sugestivo de
infeccion. Del otro lado la resonancia magnética tiene una alta especificidad

para la deteccion de infeccion purulenta y osteolisis periprotésica. (5)(14)

Las técnicas de medicina nuclear también son usadas, por ejemplo la
gammagrafia combinada con la marcacion de globulos blancos y médula 6sea
con Indio-111 ha demostrado una especificidad superior para el diagnéstico de

la infeccién. (15)

El uso de F-fluorodesoxiglucosa PET ha surgido en los ultimos afios como una
herramienta para la deteccion de la infeccion. Algunos estudios han reportado
arriba del 90% en sensibilidad y un 89-3 % de especificidad para la artroplastia
de cadera y un 90-9% de sensibilidad y un 72% de especificidad para la

artroplastia de rodilla. (5)(16).

En cuanto a los factores de riesgo para esta patologia, el identificar los

factores de riesgo mas importantes es la clave en cuanto a las medidas que se
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pueden emplear para reducir la incidencia de las infecciones periprotésicas
después de una artroplastia total ya que algunos de estos factores pueden ser
modificables. (17). En cuanto los factores de riesgo de los mas importantes
son los factores modificables del paciente donde la etnia, obesidad, diabetes,
artritis reumatoides, fumadores, infeccidén de vias urinarias y el valor de ASA
estan estrechamente relaciones con la infeccion periprotésica. (18)(19). Se ha
observado en la literatura que un indice de masa corporal por arriba de
25kg/m2 aumenta el riesgo de padecer una IPP (infeccion periprotésica),
ademas la infeccién urinaria esta, relacionada con un aumento de la IPP en el
primer ayer postquirdrgico, esto nos obliga a realizar un buen screening y
adecuado tratamiento para el tracto urinario después de una ATR. (18,20).
Existen otros factores que estan completamente envueltos en los resultados
de una IPP que son los factores quirirgicos como lo son el tipo de cemento
0seo usado, el tiempo quirargico, el tiempo de la isquemia, la profilaxis

antibidtica, la experiencia quirargica y el ambiente del quir6fano. (17)

En cuanto al factor de riesgo del cemento éseo se vera mas adelante en los

antecedentes especificos de este estudio.

El uso de hemotransfusion es un factor de riesgo que debe de mejorarse, con
una técnica quirdrgica delicada y una hemostasia adecuada contribuye a la
reduccion de los indices de infeccion (21). Uno de los mas relevantes
resultados del estudio de Juan F. Blanco et al fue un aumento en la IPP
cuando el procedimiento quirdrgico era mayor a 90 minutos o la isquemia
mayor a una hora siendo estos factores los de mas alto impacto; ademas se
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evaluo el riesgo creciente cada 15 min desde el time out de la cirugia. Estos
dos factores han sido ya relacionados con el aumento de la infeccién de la
herida quirtrgica y el dafio a tejidos blandos e inclusive algunos autores con la
experiencia quirargica del cirujano. (17)(19)(22)(23). Por lo que se recomienda
actualmente cuidar mucho estos factores de riesgo que la mayoria pueden

ser prevenibles previos a la cirugia y durante ella. (17).

Actualmente se recomienda la busqueda y descolonizacion de S. aureus en la
mucosa nasal como protocolo de artroplastias electivas lo que nos daria un
descenso importante en el riesgo de IPP o infeccion del sitio de la cirugia.

(24).

En cuanto a la microbiologia refiere en la literatura mundial se reporta que le
principal agente causal de infeccion periprotésica es Staphylococcus aureus
de 60 a 80% seguido de Escherichia coli.(25) Los estudios en nuestro pais son
limitados, pero en el estudio de Arglelles Martinez y colaboradores, se
estudiaron durante el periodo de Junio 2011 a Diciembre de 2014 un total de
62 resultados de cultivos positivos donde el agente causal predominante fue
Escherichia coli con 59% de casos y Stapylococcus aureus con 22%. Esto
nos habla que nuestro medio no sigue un patron igual al de la literatura

mundial (26).

Existen diferentes formas clinicas de la infeccion periprotésica, se han

sugerido diversas clasificaciones, entre las cuales una de las mas utilizadas es
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la de Tysukayama y colaboradores que lo clasifica de la siguiente manera:

(2)(27)

Infeccién posquirargica precoz (IPP) es aquella que se presenta tras el primer
mes de la cirugia con manifestacion clinica de eritema, calor, celulitis,
secrecion purulenta de la herida quirdrgica, dolor en la articulacién, afeccién

sistémica y bacteriemia. (4)(28)

Infeccién croénica tardia (ICT) se puede presentar a partir del segundo mes
postquirargico o aflos después debido a la baja inoculacién bacteriana y la
baja virulencia de los organismos casuales. Se presenta con clinica
ortopédica sobre los sintomas de infeccion y casi siempre acompafiada de
aflojamiento protésico. El sintoma principal es el dolor de caracteristicas
mecanicas o inflamatorias y presencia de fistula cutanea; existe una
asociacion entre la evolucién postoperatoria de estos pacientes con infeccién

de la herida quirdrgica y problemas de cicatrizacion. (4)

Infecciébn hematdégena aguda (IHA) es de presentacion precoz o tardia, esta
asociada a bacteriemia. En las primeras semanas del postquirirgico cuando
existe un riesgo de que la bacteriemia colonice la prétesis, el diagnéstico
puede llegar a confundirse con el de una infeccion posquirargica precoz. En
los casos tardios, la aparicion aguda de dolor, fiebre e inflamacion en la
articulacion son caracteristicos. Un hemocultivo o cultivo de la articulacion
positivos mas la existencia de otro foco de infeccion nos va a sugerir el

diagnastico (29).
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Los cultivos intraoperatorios positivos (CIOP) son cultivos de muestras
intraoperatorias las cuales son obtenidas en revisibn de artroplastias por

“aflojamiento aséptico” que son positivas.

La frecuencia de estas diferentes clasificaciones va a depender de las
caracteristicas epidemioldgicas de la poblacion estudiada pero se cree en la
literatura que en alrededor del 35% son IPP, 50% ICT, 10% IHA y el 5% CIOP

(27) (28).

El tratamiento abarca un papel importantisimo en esta patologia en la mayoria
de las infecciones protésicas se necesita un tratamiento combinado médico —
quirdargico con desbridamiento, retiro de protesis y antibioticoterapia para de
esta manera lograr la erradicacién de la infeccidén. La precocidad terapéutica
es un punto clave para intentar salvar la artroplastia esto en las IPP, IHA y

CIOP (30) (31).

La rifampicina en combinacion con fluoroquinolonas son considerados los
antibiéticos de eleccion para el tratamiento de la infeccién periprotésica
articular estafilococica debido a su buena actividad bactericida frente a las
bacterias en fase estacionaria, su actividad intracelular y su capacidad de
difusion en las biocapas (32) (33). En caso de tratarse de infeccion por
gérmenes meticilina resistentes, el Linezolid es una alternativa en este caso.
(1). Cuando se encuentran enterobacterias y P.aeruginosa las quinolonas son

los antibioticos de eleccion por su capacidad de difusion y su efecto
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bactericida sobre bacilos gram negativos, ademas de proporcionar la

posibilidad de administracion oral prolongada (1) (34).

El tratamiento quirdrgico va dirigido en el recambio de la protesis en dos
tiempos, en el primer tiempo desbridar y retirar la protesis y colocacion de un
espaciador de cemento impregnado con antibiéticos, antibioticoterapia
sistémica durante 6 semanas y retiro del espaciador y colocacién de una
nueva proétesis en el intervalo de poco tiempo. Este tratamiento es el més
utilizado con una tasa de curacion cercana al 90% y el procedimiento de
eleccion en infecciones cronicas con tejidos blandos dafiados, presencia de

pus, fistulas o microorganismos de dificil erradicacion (35).

Existe la posibilidad de un recambio protésico en un tiempo quirdrgico en
donde se retira el implante infectado, esto permite la recolocacion mas facil y
una recuperacion funcional méas rapida; algunos estudios refieren tasas de
curacion del 86-100% pero su eficacia es tema de controversia. Este
tratamiento se debe reservar para paciente con adecuadas condiciones

quirdrgicas y con cultivos positivos con agentes poco virulentos (36).

En el estudio mexicano de Argilelles y colaboradores encontraron que el
antibiotico que mejor sensibilidad reporto fue el trimetropim-sulfametoaxazol y
el antibiético con mayor frecuencia de resistencia fue penicilina G. Ademas se
indica que los antibioticos profilacticos no afectan la sensibilidad de los cultivos

tradicionales transoperatorios, por o que no se justifica no comenzar con el
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tratamiento cuando se presenta una lata sospecha de infeccion, se

recomiendan iniciar el manejo con vancomicina y quinolonas (26).

Los resultados devastadores de esta enfermedad la hacen una parte
importante a estudiar en nuestra especialidad, debido al impacto que tiene en
el paciente ya que al tratarse de una articulacion cambia por completo la
biomecanica de estd teniendo un impacto negativo en su vida, en la de su

familia y su sociedad. Lo lleva a ser una afeccion con un mal pronadstico.
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2.3.Antecedentes especificos.
El uso de antibidticos y mejoras en el ambiento de quir6fano ha ayudado a
reducir la incidencia de infecciones por debajo del 3% después de una
artroplastia total de rodilla. Sin embargo las infecciones del sitio quirargico
después de una artroplastia en especial infecciones de tejidos blandos, son
una seria complicacion que requieren una cirugia de revision, reducen las
condiciones de funcionalidad del paciente y se prolongan los tiempos de

hospitalizacion. (37)

Los antibidticos sistémicos cominmente usados para prevenir o tratar las
infecciones periprotésicas no son totalmente adecuado para tratar la infeccion
profunda debido a la pobre circulacién y bajas concentraciones de antibiético
en sitio de implantacion de la prétesis. Adicional a esto las altas dosis de
antibidtico parenteral pueden causar toxicidad y otros efectos secundarios.

(37)(38)

Al saber de las concentraciones adecuadas de antibiético liberado y la baja
toxicidad que se conoce, la administracion local de antibidticos es ahora
considerada como un método eficaz para prevenir o tratar las infecciones
profundas después de una ATR, entre los medios disponibles para una
distribucion local de medicamento el cemento 6seo impregnado de antibidtico

se ha vuelvo el medio mas frecuente para esta tarea. (39)
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El cemento 06seo impregnado con antibidtico (AIBC) se ha utilizado
ampliamente para el tratamiento de articulaciones infectadas, pero el uso

rutinario de AIBC en AIBC primaria sigue siendo controvertido.

Desde que el cemento 6seo impregnado de antibidtico fue introducido por
Buchholz y Engelbercht en 1970 como espaciador de cemento con antibiético
se volvib mas comun usarlo como tratamiento establecido para las protesis de
revision en las artroplastias de cadera en lugar de ser usadas como profilaxis

en las artroplastias de cadera primarias. (37)

Desde el 2003 la United States Food and Drug Administration (FDA) aprobg el
uso de cemento 6seo impregnado de antibidtico para el segundo tiempo
quirdrgico en prétesis de revision, pero su uso en ATC/ATR primarias
representaba algo fuera de lo comun (40). Del 2013 para la fecha de hoy en
algunos paises de Europa, la aplicacion de cemento 6seo impregnado con
antibidtico ha sido estandarizada y es una practica comun desde hace afios,

aunque es un tema de debate en algunos otros paises.

A pesar de tener la ventaja de reducir el riesgo de una infeccion periprotésica
profunda, existian ciertas preocupaciones sobre el uso de cemento 6seo
impregnado con antibidtico, dentro de las principales que se hablan son la
posibilidad de una reaccion alérgica o toxica, el compromiso de las
propiedades mecanicas del cemento y el aumento del costo, estas dudas han

guedado esclarecidas el dia de hoy (37, 41). En 2008 el estudio de Parvizi et
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al. Reporto una reduccion en las tasas de infeccion y revision para las ATC

cuando era usado el cemento 6seo impregnado con antibiético (37).

Jiaxing Wang y colaboradores en su estudio concluyeron que comparado con
los diferentes grupos de estudio, el uso de cemento 6seo impregnado con
antibidtico reduce efectivamente la tasa de infeccion profunda protésica en
pacientes que se sometieron a una ATC/ATR, pero parece que cemento 6seo
impregnado con antibidtico no ofrece ayuda para disminuir la tasa de
infecciones superficiales. Pero enfatizan en que el beneficio del cemento 6seo
impregnado con antibiético es para prevenir la infeccién periprotésica profunda

sin comprometer la seguridad y salud del paciente tras una ATC o ATR (37).

Randelli y colaboradores concluyen que en estudios clinicos aleatorios,
prospectivos y retrospectivos presentados en la literatura confirmaron la
eficiencia del uso de cemento 6seo impregnado con antibiético en la
prevencion de infeccién profunda en el primer tiempo quirdrgico de colocacion
de la protesis, esto sin modificar la evolucion postoperatoria del paciente. El
uso de este cemento se ha vuelto ain méas necesario que el ambiente que
envuelve al quiréfano como son un sistema de aire limpio, flujo laminar de aire
o el uso de luz ultra violeta; y ain mas necesario en pacientes de alto riesgo
como los inmunocomprometidos (diabetes mellitus, artritis reumatoide, LES,
tumores, etc.), pacientes consumidores cronicos de antibidtico, mayores de 75

afos y pacientes que han sido sometidos a cirugias de revision (41).
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En cuanto al costo del cemento 6seo impregnado con antibiético se ha visto
gue el beneficio otorgado es mucho mayor al costo en un largo plazo que

genera para el sistema de salud y el paciente una infeccién periprotésica (37).

El antibiético mas usado es la gentamicina por sus propiedades bactericidas
de amplio espectro, su estabilidad ante altas temperaturas y su baja incidencia
a respuestas alérgicas (41). Hendriks et al en su estudio describieron que la
liberacion de la gentamicina del cemento alcanza 1000 veces mas su
concentracion en el territorio de la protesis que la concentracion minima

inhibitoria para staphylococo que es de 4 Ig/ml (42).

En opinion de Randelli el uso de cemento 6seo impregnado con antibiético
mas una adecuada terapia sistémica es una adecuada estrategia para
prevenir el problema que sigue afectado al ortopedista como son las

infecciones postquirdrgicas (41).
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3. JUSTIFICACION.,

La Artroplastia Total de Rodilla (ATR) es sin dudar el tratamiento de oro para
el manejo de osteoartrosis avanzada, cuando las medidas paliativas ya no son
suficientes y con un grado de limitacion para la movilidad. Se hace el
reemplazo articular, sustituyendo las superficies articulares por implantes
metalicos, en su mayoria.

Este procedimiento quirargico ha ido involucrando diversos materiales en su
composicién, de predominancia con diversas aleaciones. Se han recubierto
con componentes biolégicos, como la hidroxiapatita, que es el componente
mineral del hueso. Esta hace que el implante se integre al hueso normal,
disminuyendo el aflojamiento y por ende el aumento de la vida media de la
prétesis.

Esta interaccién no esta exenta de complicaciones. La mayor complicacion es
la infeccion alrededor del implante.

La técnica de fijacion del implante, desde hace varios afios ha sido la
cementacién con polimeros ha revolucionado desde hace varias décadas la
fijacion de los implantes de las protesis en las rodillas.

Una infeccién d6sea es una de las complicaciones mas devastadoras de los
pacientes postoperados de una artroplastia total de rodilla, poniendo en riesgo
la integridad de la extremidad.

Una de las opciones a la aparicion de la infeccién alrededor del implante ha
sido la colocacion al polimero de un antibidtico. La evidencia muestra que el

uso del cemento con antibiético ayuda a la disminucion de infecciones
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profundas, pero no hay un buen resultado en infecciones superficiales.
Diversos estudios han involucrado a diversos antibidticos, pero el que mas
frecuentemente se ha visto que ha tenido un resultado favorable es la mezcla
con gentamicina. La gentamicina tiene propiedades bactericidas de amplio
espectro, pero lo mas sobresaliente es su estabilidad ante altas temperaturas,
ya que muchos antibidticos no presentan buena respuesta por el calor liberado
durante la polimerizacién del cemento, disminuyendo su actividad bactericida.
Ademas se ha observado que el uso del cemento con gentamicina, esta ha
mostrado una baja incidencia a respuestas alérgicas a pacientes operados de
artroplastia total, tanto de cadera como de rodilla.

Hay estudios donde se describe que hay la misma predisposicion a
evolucionar a una infeccion, posterior a la realizacién de la artroplastia, a
pesar del uso de cementos con antibiotico.

Ante esta disyuntiva, consideramos que es de suma importancia realizar un
estudio local donde evidenciemos que el uso de un cemento con antibiético
disminuye la infeccién profunda, alrededor de los componentes protésicos. Al
conocerse los resultados de este estudio, comparando pacientes a los cuales
se les aplica una cementacién con gentamicina con otros a los cuales solo se
les aplica una cementacién con un polimero sin antibiético, estos nos serviran
como base para la toma de decisiones, y por ende mejoraremos la calidad de
la atencion a los pacientes con gonartrosis grado IV que requieran el
reemplazo articular en la UMAE y en el instituto. Por lo tanto nos realizamos la

siguiente pregunta:
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Pregunta de investigacion.

¢, Cudl es la incidencia, prevalencia y los factores asociados a infeccion
peri protésica de pacientes tratados con artroplastia total de rodilla en la

UMAE HTYO Puebla?

Justificacion de la enmienda: debido al alcance de la investigacion, se tuvo
que realizar una modificacion en la metodologia, asi como agregar nuevas
variables, ya que el estudio original, presentaba sesgos en la seleccion y en
la medicidn, ademas las pruebas estadisticas no eran las adecuadas para la

comprobacién de la hipoétesis.
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4. HIPOTESIS.

Hi: El tratamiento quirdrgico de la artroplastia total de rodilla con
componentes cementados impregnados con antibidtico, si disminuye la
incidencia de infeccidbn periprotésica en artroplastias de rodilla en
comparacién con los pacientes con componentes no cementados sin

impregnacion con antibiotico.

Ho: El tratamiento quirlrgico de la artroplastia total de rodilla con
componentes cementados impregnados con antibiético, no disminuye la
incidencia de infeccidbn periprotésica en artroplastias de rodilla en
comparacién con los pacientes con componentes no cementados sin

impregnacion con antibiotico.
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5. OBJETIVOS.

5.2. Objetivo general.

Determinar la incidencia, prevalencia y los factores asociados a infeccion peri

protésica de pacientes tratados de Artroplastia Total de Rodilla (ATR) en la

UMAE HTYO Puebla.

5.3. Objetivo especificos.

Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con
ATR.

Determinar la prevalencia e incidencia de infecciones periprotesicas
en pacientes con ATR.

Determinar los factores de riesgo a desarrollo de una infeccién
periprotésica en pacientes con ATR de la UMAE HTYO Puebla.
Comparar el riesgo de infeccion entre pacientes a los cuales se les
coloca cemento con antibiético con los que se les coloca cemento sin

antibioético.
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6. MATERIAL Y METODOS.

6.2. Tipo de estudio:
* Por la maniobra del investigador: Observacional.
» Por su propésito: descriptivo.
» Por el numero de evaluaciones en el tiempo: transversal.
» Por su poblacién: homodémico.

» Por su temporalidad: retrospectivo.

6.3. Ubicacion temporal: 01 de Enero 2019 al 31 de Agosto 2021.

6.4. Estrategia de trabajo: Revision de expedientes clinicos de pacientes
con antecedente de haber sido sometidos a ATR en el periodo de Enero
2019 a Agosto 2021. Determinacion de prevalencia, incidencia y
factores de riesgo.

6.5. Universo de estudio: Pacientes tratados con artroplastia total de rodilla
(ATR).

6.6. Sujetos de estudio.

6.6.1. Criterios de inclusion.

a) Mayores de 18 afios.

b) Sin distincion de sexo.

c) Con comorbilidades controladas.

d) Periodo de intervencién quirargica: 01 Enero 2019- 31 Agosto
2021

e) Pacientes tratados con ATR colocados con cemento con
antibiotico y cemento sin antibiético.

f) Pacientes derechohabientes, con manejo quirdrgico en esta
UMAE.
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g) Con expediente clinico completo tanto fisico como electronico.

6.6.2. Criterios de exclusion.
a) Pacientes operados (ATR) en otro hospital.
b) Pacientes con descontrol metabdlico previo a ATR.

c) Pacientes con neoplasias 0seas.

6.6.3. Criterios de eliminacién.
a) Pacientes que no cuenten con mas de tres consultas de
seguimiento.
b) Pacientes que por cualquier causa no hayan continuado con

seguimiento postquiurgico.

6.7. Técnica de Muestreo y tamafio de muestra.

6.7.1. Técnica de muestreo: No probabilistico de casos consecutivos.

6.7.2. Tamafo de la muestra: Se determina el tamafio de muestra de
acuerdo a la férmula para determinacion de una proporcidon en una
poblacion finita, calculada al 95% de intervalo de confianza, asi como
un error alfa de 0.05 y un error beta de 0.02, con una poblacion de 216
pacientes (N). Se realiza con el 80% del poder estadistico obteniendo
una muestra de 139 pacientes, se agregan 10% por posibles pérdidas,

quedando una n= 153 pacientes.
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6.8. Variables.

6.8.1. Descripcion de variables.

Variable dependiente: Artroplastia Total de Rodilla.

Variable independiente: Factores asociados.

6.8.2. Operacionalizacion de variables.

Unidad de

Definicion Tipo de .,
Escala medicion

Variable . :
operacional variable

Tiempo
expresado en
fios del L . A
Edad a ) Cuantitativa Discreta Afios

paciente al
momento del

estudio

Sexo estipulado
or el paciente al o Nominal
P P Cualitativa, L,
momento del dicotomica
estudio.

Hombre

Sexo Mujer

Medicion del
peso del
paciente a su
momento de
Peso ingreso Cuantitativa Continua
hospitalario
previo a la
realizacion de la
ATR

Kilogramos

Medicion de la
talla del paciente
expresada en
metros al

Talla momento de su Cuantitativa Continua Metros
ingreso
hospitalario
previo a la
realizacién de la
ATR
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Estado Peso normal.
nutricional g%br?dpzsf-
- determinado por L i esioag 1.
Estado nutricional | arado d |l\5|)C Cualitativa Ordinal Obesidad II.
€l grado de Obesidad IlI.
determinado por Obesidad IV.
el investigador
Obrero.
Albafiil.
Actividad laboral $°”;e_rcéame ;
manifestada por Nominal fra ajador €
Ocupacién el paciente al Cualitativa olitémica (F))|C|fna: ist
momento del p rofesionista.
. Desempleado
estudio.
Ama de casa.
Otro.
Afirmacion o
Diabetes Mellitus gﬁge?mgzigﬁtg'\a/: Cualitativa Nominal Si
(DM) P dicotomica | No
momento de la
cirugia.
Afirmacion o
negacion de
Hipertension arterial HAS en el Cualitativa Nominal Si
sistémica (HAS) paciente al dicotémica | No
momento de la
cirugia.
Afirmacioén o
Artritis Reumatoide negamon_de AR o Nominal Si
en el paciente al | Cualitativa o
(AR) dicotobmica | No
momento de la
cirugia.
Afirmacioén o
negacion de
cardiopatias
como arritmias
cardiacas, Nominal Si
Cardiopatias angina de pecho | Cualitativa o
dicotobmica | No
o otras
cardiopatias en
el paciente al
momento de la
cirugia.
Afirmacién o
negacion de
héabito tabaquico . .
. - o Nominal Si
Tabaquismo en el paciente en | Cualitativa o
X dicotobmica | No
el paciente al
momento de la
cirugia.
Afirmacioén o
negacion de
héabito alcohdlico . .
. . o Nominal Si
Alcoholismo en el paciente en | Cualitativa o
X dicotomica | No
el paciente al
momento de la
cirugia.
Enfermedad Afirmacién o Cualitativa Nominal Si
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pulmonar obstructiva
(EPOC)

negacion de
EPOC en el
paciente al
momento de la
cirugia.

dicotomica

No

SIDA/VIH

Afirmacién o
negacion de
SIDA/VIH en el
paciente al
momento de la
cirugia.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Drogas

Afirmacién o
negacion de
toxicomanias en
el paciente en el
paciente al
momento de la
cirugia.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Tipo de droga

Tipo de droga
que el paciente
acostumbra a
consumir previo
a la cirugia por
fractura.

Cualitativa

Nominal
politbmica

Marihuana.
Cocaina.
Solventes.

Anfetaminas.

Heroina.
Otros

Insuficiencia renal
cronica (IRC)

Afirmacion o
negacion de IRC
en el paciente al
momento de la
cirugia.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Insuficiencia cardiaca
congestiva (ICC)

Afirmacioén o
negacion de ICC
en el paciente al
momento de la
cirugia.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Osteoporosis.

Afirmacién o
negacion de
Osteoporosis en
el paciente al
momento de la
cirugia.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Infarto agudo al
Miocardio (IAM)

Antecedente de
haber
presentado IAM
antes de
realizarse la ATR

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Reumopatias.

Afirmacion o
negacion de
reumopatias
como Lupus o
alguna otra
enfermedad
reumatica
diferente a la AR
en el paciente al
momento de la
cirugia.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Hipercolesterolemia

Afirmacioén o
negacion de
hipercolesterole
mia en el
paciente al
momento de la

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No
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cirugia.

Hiperlipidemias

Afirmacion o
negacion de
hiperlipidemia en
el paciente al
momento de la
cirugia.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Profilaxis antibiotica

Afirmacién o
negacion de
aplicacién de
antibiotico
endovenoso 30 a
60 mins previo a
la realizacion de
incision
quirdrgica.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si.
No.

Antibiotico utilizado

para la profilaxis

Tipo de
antibiotico
utilizado en la
profilaxis
antibidtica.

Cualitativa

Nominal
politdbmica

Ceftriaxona.
Cefotaxima.
Cefuroxima.
Ciprofloxacino.
Trimetroprima con
sulfametoxazol.
Otro

Duraciéon de la
cirugia

Tiempo en
minutos que durd
la cirugia.

Cuantitativa

Discreta

Minutos.

Transfusion
sanguinea

Afirmacion o
negacion de
transfusion
sanguinea en la
cirugia o
posterior a la
misma.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si.
No.

Drenaje
postquirargico

Afirmacién o
negacion de
colocacion de
drenaje
(portovac y/o
penrose)
posterior a la
cirugia.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si.
No.

Tiempo de retiro de

drenaje

Tiempo de
permanencia del
drenaje posterior
a la cirugia
realizada.

Cualitativa

Nominal
politbmica

24 hrs.

24 —-48 hrs
48 —72 hrs
>72 hrs.

Isquemia

Afirmacioén o
negacion de uso
de vaciamiento y
aplicacién de
torniquete en la
extremidad para
realizaciéon de
cirugia con
isquemia
controlada

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si.
No.

Tiempo de isquemia

Tiempo que dur6
la isquemia
durante la
cirugia.

Cuantitativa

Discreta

Minutos.
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Antibiético

. Cefotaxima
utilizado de Cof .
manera euromma
fil4cti Nominal Ceftriaxona
Antibiético profilactica antes Cualitativa omina Trimetropina
de realizar el politémica Ciorofl P )
abordaje O|tpro oxacino
quirargico de la ro
ATR
Abordaje Paramedial
. S utilizado en la o Nominal Subvasto
Abordaje quirudrgico Cualitativa L '
1€ g ATR al momento dicotébmica
del estudio.
Afirmacién o Nominal .
Infecciéon de herida negacion de Cualitativa di otn’wlng 2'0
quirdrgica infeccién en la icotomica '
herida quirurgica.
NuUmero de
consultas de
seguimiento que .
Consultas recibidas recibio el Cuantitativa Discreta Numero de
; consultas
paciente
posterior a la
ATR
Afirmacién o
negacion de
presencia de Nominal Sj
Exudado purulento exudado Cualitativa SN :
dicotdbmica | No.
purulento a
través de una
fistula.
Tiempo de
evolucion a <10 dias.

. presentarse los 10-14 dias.
Tiempo d? signos de una Nominal 14-30 dias
presentacion de la . P Cualitativa o :

: y infeccion politbmica | 1 — 3 meses.
infeccion. A L .
periprotésica >3 meses.
posterior a la No Aplica.
ATR.
Afirmacién o
negacion de
toma de cultivo Nominal Sj
Toma de cultivo. ante la sospecha | Cualitativa o :
) > dicotdbmica | No.
de infeccion
periprotésica de
ATR
Reporte del S. aureus.
desarrollo de un S. epidermidis.
microorganismo Nominal E. Coli.
Microorganismo en el cultivo Cualitativa L Klebsiella sp.
i politdmica
realizado al Pseudomona
exudado auriginosa.
purulento Enterobacter.
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durante la
revision y retiro
de la protesis de
la ATR.

Acinobacter
baumannii.
Otro.

No se reporté
microorganismo

Afirmacién o
negacion de
manejo con
Antibioticterapia aptlployco Cualitativa N.omlpa! Si.
sistémico para el dicotémica | No.
tratamiento de la
infeccion
periprotésica.
Cefalosporina.
Dicloxacilina.
Trimetroprima con
sulfametoxazol.
Reporte del Clindamicina.
antibidtico Vancomicina.
o - sistémico Nominal Cefalosporina +
Antibidtico utilizado utilizado para el Cualitativa s Metronidazol.
. politdbmica .
tratamiento de la Cefalosporina +
infeccion Aminoglucosido.
periprotésica Quinolona +
Aminoglucosido.
Otro.
No se administro
antibidtico
Tiempo en el
I licé el .
. | antioitico. | s7das,
Tiempo de duracién istémico para el | Cualitativa Nominal 7-10 dias.
del antibidtico terStamientg o politémica | 10-14 dias.
h ) >14 dias.
infeccion
periprotésica.
Afirmacioén o
negacion de
Hospitalizacion hosplta!lzamon Cualitativa N_ommal_ Si.
del paciente con dicotémica | No.
infeccion
periprotésica.
Numero de
aseos
quirargicos <3.
Aseos quirurgicos. real_lzados en el Cualitativa Nomjnql 35
paciente con politmica | >5.
infeccion Ninguno.
periprotésica de
rodilla
Afirmacioén o
Retiro de protesis negacion del Cualitativa N_ommal_ Si
retiro de la dicotobmica | No
prétesis.
Afirmacioén o
negacion de la
Colocacion de colocacion de un Cualitativa Nominal Si
espaciador espaciador dicotémica | No
posterior al retiro
de la protesis.
Tiempo del Tiempo litati Nominal Si
espaciador expresado en Cualitativa dicotébmica | No

meses del uso
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del espaciador

Artroplastia de
revision

Afirmacion o
negacion de la
colocacion de
una protesis de
revision posterior
al retiro del
espaciador.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Artrodesis

Afirmacion o
negacion de
realizacion de
una artrodesis
posterior al retiro
del espaciador.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No

Amputacion

Afirmacién o
negacion
realizacion de
una amputacion
posterior al retiro
del espaciador.

Cualitativa

Nominal
dicotomica

Si
No
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6.9.

Metodologia.

6.9.1. Recoleccion de datos.

Se tomaran como fuentes de informacion las sabanas de asistentes
meédicas de admisidn hospitalaria, asi como censo de pacientes de la
bitacora de pacientes de la jefatura de servicio de diafisis, asi como

registro de cirugias en quiréfano.

6.9.2. Técnicas y procedimientos.

1. Aprobacion y obtencion de numero de registro ante los comités

locales de investigacion (CLIS 2105) y ética en investigacion (CLEI
21058), a través del sistema de registro electrénico de la
coordinacion de investigacion en salud del IMSS (SIRELCIS).

Captura de datos. Una vez identificado a los pacientes, se
solicitard al archivo clinico, mediante oficio, la revision de los
expedientes fisicos de los pacientes seleccionados para la
investigacion. Ademas se revisara en las computadoras del servicio
de diafisis el expediente electrénico de hospitalizacién y de consulta
externa. Se recabar4 edad, sexo, asi como demas variables
sociodemograficas de los pacientes. Entre los factores de riesgo se
determinara la fecha de cirugia, abordaje empleado, asi como
riesgo quirargico (ASA), transfusiones sanguineas, sangrado
transquirdrgico, drenajes, asi como tiempo de retiro de drenaje. En
las notas de consulta externa se recabara si el paciente presenta o
no exudados purulentos, asi como numero de consultas recibidas,
ademas de signos de infeccion de la herida quirdrgica, tiempo de
evolucion hacia la infeccion, toma de cultivo, ademas de
microorganismo desarrollado. Si se administr6 o no antibiético
empirico, tipo de antibiético empirico utilizado y su tiempo de

duracion. Se determinara si se requiri6 o no hospitalizacién del
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paciente, en caso de presentarse hospitalizacion se valorara en las
notas de evolucion y records quirargicos el numero de
desbridamientos quirdrgicos realizados. También se valorara si se
retird o no la prétesis y en caso de que se haya retirado la protesis
si se colocé o no un espaciador. Tiempo de permanencia del
espaciador y resolucion de la infeccion con una nueva artroplastia
(artroplastia de revision) o artrodesis 0 amputacion.

3. Concentracion de la informacion. La informacion recabada se
concentrard en una base de datos realizada previamente en el
programa Microsoft Excel, para posteriormente importarla al
programa IBM SPSS version 24.0 para el analisis estadistico.

4. Control de la calidad de la informacion. Se estableceran
mensualmente reuniones para ir calibrando y revisando la
informacion obtenida, asi como supervisibon de campo y de la
informacion. El informe final se redactard como tesis para la
obtencion de grado del médico residente que se encuentra como
investigador asociado, asi mismo al tener ya la tesis impresa y
autorizada se procedera a presentar los resultados en algun foro
y/o congreso de la especialidad, para posteriormente publicar la
investigacion en alguna revista médica cientifica indexada para su

divulgacion.

6.9.3. Anélisis de datos.

Las variables numéricas se realizaran pruebas de normalidad, con
distribucion normal se determinara media y desviacion estandar de la
media (DE), y con las que presenten una distribucién asimétrica se
determinaran medianas. Para variables numéricas las medidas de
asociaciéon se realizaran con t de Student asi como U de Mann-
Whitney, y para variables categoricas con la prueba de Ji cuadrada o F

de Fisher asi como regresion logistica simple. A las variables con un
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valor de P < 0.05 se incluirdan en un modelo multivariado de regresion
logistica para predecir la variable dependiente. Se calcularad R? del
modelo y su nivel de significancia. Los riesgos se determinara con la
Razon de Momios (Odds Ratio) con un intervalo de confianza al 95%.
El valor estadistico a considerar sera p<0.05. El analisis estadistico se

realizara con el programa IBM SPSS version 24.
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6.10. Logistica.

6.10.1. Recursos humanos.

Dr. Rodolfo Gregorio

Barragan Hervella:

Dr. Jorge Quiroz Williams:

Dr. Rolando Garmendia
Pulido:

Dr. Obed Rojas Duran:

Participard en el analisis de los
resultados, asi como en |las

conclusiones y discusion del trabajo.

Asesor metodolégico e investigador
principal. Sera el encargado del
analisis de los resultados, asesoria y
tutoria metodoldégica, asi como la
redaccion de resultados, discusion y
conclusiones. Ademas serd el
encargado de publicar los resultados
en alguna revista meédica cientifica

arbitrada de preferencia indexada.

Sera el encargado de la busqueda de
la informacion, redaccibn de los
antecedentes y del protocolo de
investigacion, realizacion de las
pruebas de campo, recopilar la
informacion, asi también contribuira en
el andlisis de los resultados. Ademas
redaccion de los resultados, discusion
y conclusiones, en un documento final,
el cual le servira como tesis para

obtencion de grado académico.

Sera el experto en el tema, ademas de

asesorar y aportar a los pacientes,
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contribuira en la discusion vy

conclusiones del estudio.

6.10.2. Recursos materiales.

Se cuentan con computadoras personales del servicio de diafisis,
asi como de la Jefatura de Division de Investigacion en Salud.
Impresoras. Hojas para la recoleccion de datos. Carpeta fisica
para resguardo de la informacion. Expediente clinico fisico y
electronico. Lapices y lapiceros.

6.10.3. Recursos financieros.

El presente protocolo de investigacion no requiere de
financiamiento externo, ya que se cubrirAd con recursos propios
de la unidad. En caso de requerirse se cubrird por el grupo de
investigadores.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente trabajo de investigacion se realiz6 con base al reglamento
de la Ley General de Salud en relacion en materia de investigacion para
la salud, que se encuentra en vigencia actualmente en el territorio
nacional. La investigacion se basd, en especial, en el titulo segundo: De
los aspectos éticos de la Investigacion en seres humanos, capitulo 1,
disposiciones generales. En los articulos 13 al 27. Titulo sexto: De la
ejecucién de la investigacion en las instituciones de atencion a la salud.
Capitulo Unico, contenido en los articulos 113 al 120. La investigacion
también tiene fundamento acorde a los cédigos internacionales de ética,
en especial en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial (AMM) sobre los principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos, adoptada por la 18a asamblea de la AMM
celebrada en Helsinki, Finlandia en Junio 1964 y enmendada 7 veces; la
Ultima enmienda realizada por la 64a Asamblea Médica Mundial de
Fortaleza, Brasil en octubre del 2013, donde se establece que deben
adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la intimidad
de las personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su
integridad fisica y mental y su personalidad. Después de asegurarse de
gue el individuo ha comprendido la informacién, el médico u otra
persona  calificada apropiadamente debe  pedir entonces,

preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de
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la persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el

proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

Este trabajo se present6 ante el comité de investigacion (CLIS 2105) y
ética en investigacion en Salud (CLIE 21058) de la UMAE, mediante el
sistema de registro electronico de la coordinacion de investigacion en
salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen. Se obtiene el nimero

de registro R-2020-2105-044.

Este estudio, al ser no experimental no modifico la historia natural de los
presentes asi como los procesos y tratamientos. Se tomo la informacién
de fuentes secundarias por lo que NO se requiere de carta de
consentimiento informado, conforme a la Norma 2000-001-009 del IMSS
gue establece las disposiciones para la investigaciéon en salud en el

IMSS.

La investigacion cumpli6 con los principios de: Beneficencia, No
maleficencia, Justicia y Equidad, tanto para el personal de salud,
como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuyé a
identificar los factores asociados de la infeccion periprotésica de
pacientes tratados con ATR en la unidad, identificando las
caracteristicas de presentacion de la infeccién, asi como el manejo
ortopédico quirurgico y clinico, lo cual contribuira a dar elementos para
la atencion de los pacientes y pautas para el mejoramiento de la calidad

de atencion a los derechohabientes del instituto.
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Acorde a las pautas del reglamento de la ley general de salud en
materia de investigacion publicada en el Diario Oficial de la Federacion
sustentada en el articulo 17 en el Numero | se consideré una
investigacion sin riesgo ya que se emplearan métodos de
investigacion documental retrospectivos y no se realizard ninguna
intervenciéon o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio ya

gue solo se haran revisiones de expedientes clinicos y otros.

De acuerdo a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental (LFTAIPG), en especial en el
capitulo IV, donde se establece un marco muy general que regula la
obtencién, transmisién, uso y manejo de los datos personales en
posesion de dependencias y entidades federales. El fundamento legal
internacional esta basado en la declaracién de la AMM (Asociacién
Médica Mundial), que aborda las consideraciones éticas de las bases de
datos de salud y los biobancos, adoptada por la 53a Asamblea General
de la AMM, Washington DC, EE.UU en octubre 2002 y revisada por la
672 Asamblea General de la AMM, Taipei, Taiwan en octubre 2016. Por
lo tanto, la informacion obtenida del presente protocolo sera solo con
fines de la investigacion. Por lo tanto, y con fundamento legal tanto
nacional como internacional, los datos obtenidos de los pacientes de
esta investigacion no se hicieron ni se haran publicos en ningdn medio

fisico o electronico. El resguardo de la informacién personal de los
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pacientes se guarda en una carpeta fisica que se encuentra en la
Division de Investigacion en Salud de la UMAE, quedando para su
resguardo por 5 afios, ya que posteriormente sera guardada en un

archivo de descarga.
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8. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2020 2021

ACTIVIDAD J J A S O N D E F M A M J J

FASE DE PLANEACION

Busqueda
bibliografica,

Redaccién
del proyecto

Revision del
proyecto.

Presentacion a
CLIS y CLEI

FASE DE EJECUCION

Recoleccion
de datos

Organizacion
y tabulacién

Analisis e
interpretacion

FASE DE PRESENTACION

Redaccion
del escrito
final

Aprobacién
del informe
final

Impresion del
informe final

Presentacién
en foroo
congreso

Envio a
publicacion a
revista
indexada




9. RESULTADOS.

En el periodo de 1 de Enero 2019 al 28 de Agosto de 2021, en la UMAE HTO una
muestra de 150 pacientes en los cuales se estudi6é la evolucion clinica en los
pacientes tratados con artroplastia total de rodilla con componentes cementados
con antibiotico. En la distribucion por sexo fueron 70 (46.7%) hombres y 80
(53.3%) mujeres. La media de edad fue 67 (DE; 7.6 Rango: 31— 83) afios (Tabla
1).

Se obtuvo peso, talla e IMC de cada paciente. La media de la talla fue 1.60 (DE;
0.2, Rango 1.60-1.82) metros. La media del peso fue de 73.63 (DE: 8.4, Rango:
55-99) kilogramos. La media obtenida del IMC fue 27.8 (DE: 3.6, Rango: 20-39).

En cuanto a la ocupacioén el 4.7% (n=7) fueron obreros, 5.3% (n=8) albaifiil, 10%
(n=15) comerciantes, 3.3% (n=5) trabajador de oficina, 16.7% (n=25) profesionista,
34% (n=51) ama de casa, 26% (n=39) otro (Tabla 1).

En el estado nutricional, 18% (n=27) se encontraban en peso normal, 63.3%
(n=95) con sobrepeso, 15.3 (n=23) obesidad grado I, 2% (n=3) obesidad grado II,
1.3% (n=2) obesidad grado Il (Tabla 1).

Del total de la muestra (n=150) 42% (n=63) tenia diabetes mellitus tipo I, 66%
(n=99) hipertension arterial sistémica, 10.7% (n=16) cardiopatias, 38.7% (n=58)
tabaquismo, 22%(n=33) alcoholismo, 4.7% (n=7) artritis reumatica, 8% (n=12)
EPOC, 2%(n=3) VIH/SIDA, 0.7% (n=1) insuficiencia renal crénica, 1.3% (n=2)
insuficiencia cardiaca cronica, 0.7% (n=1) uso de drogas de las cuales 0.7% (n=1)
usaban marihuana y 1.3% (n=2) cocaina, 0.7% (n=1) presentaban osteoporosis,
2.7% (n=4) infarto agudo al miocardio, 2% (n=3) LUPUS eritematoso sistémico,
5.3% (n=8) reumopatia, 1.3% (n=2) hipercolesterolemia y por ultimo el 1.3% (n=2)
presento hiperlipidemia (Tabla 1).

El nimero de consultas recibidas obtuvo una media de 4.5 (DE; 2.7 Rango: 0-29).
Del total de la muestra (n=150) 90% (n=135) no presentaron infeccion en la herida

quirargica mientras que el 10% (n= 15) presentaron infeccion. El tiempo de
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presentacion de la infeccion obtuvo una media de 5.8 (DE; , 0.6 Rango: 1-6). Sdlo
el 4% (n=6) presentd exudado purulento. EI 10% (n=15) de los pacientes
requirieron hospitalizacion, los cuales tuvieron una media de 2.57+8.9 (Rango: O-

60) del tiempo de hospitalizacidén quirargica (Tabla 2).

Se hizo toma de cultivo en los 15 pacientes infectados. Los microorganismos
reportados fueron: S. Aureus 3.3% (n=5), S. Epidermidis 1.3 %(n= 1.3), E. Coli
1.3% (n=2), otro 2%(n=3), en el 92% (n=138) no se reportdé microorganismo. La
antibioticoterapia se realiz6é en el 10% (n=15) de los pacientes. El antibidtico utiliza
fue 2% (n= 3) cefalosporina, 0.7% (n=1) doxiciclina, 0.7% (n=1) trimetroprima,
0.7%(n=1) clindamicina, 2%(n=3) quinolona + aminoglucésido, 2.7% (n=4) y
91.4% (n=137) no se administr6 ningun medicamento. Se obtuvo una media de

0.31£1.03 (Rango: 0-4) en cuanto al tiempo de duracion del antibiético (Tabla 2).
Se obtuvo una media de 3.8 0.6 (Rango: 1-4) de aseos quirurgicos realizados.

En el 10% de los pacientes se retird la protesis y se realizé la colocacion de
espaciador. La media del tiempo de permanencia del espaciador fue 0.64 2.4
(Rango: 0-14) (Tabla 2).

Soélo se realizé artroplastia de revision en el 2% (n=3) de los pacientes. En el 4%

(n=6) se realiz6 artrodesis y el 1.3% (n=2) requiri6 amputacion (Tabla 2).

En cuanto al andlisis bivariado hubo una distribuciéon anormal por lo cual se realiz6
la prueba exacta de Fisher. En el total de la muestra (n=150) se encontré que 15
pacientes (10%) presentaban infeccion de los cuales el 60% (n=9) eran hombres y
el 40% (n=6) mujeres (P=0.291) (Tabla 3).

De los pacientes que presentaron infeccion en la herida quirtrgica el 6.7% (n=1)
fueron obreros, 13.3% (n=2) comerciantes, 6.7%(n=1) trabajador de oficina, 26.7%
(n=4) ama de casa y 46.7% (n=7) presentaban otro tipo de ocupacion no
especificada (P=0.273) (Tabla 3).
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En cuanto al estado nutricional en los pacientes que presentaban infeccion se
obtuvo una media de 29.8+4.3. Se encontrd 6.67% (n=1) presentaba un indice de
masa corporal normal, 60% (n=9), 20% (n=3) obesidad grado I, 13.3% (n=2). El
estado nutricional de los pacientes que no presentaban infeccion se obtuvo una
media de 27.5+£3.4 de los cuales: 19% (n=26) normal, 64% (n=86) con sobrepeso,
17% (n=23) Obesidad grado IV (Tabla 3).

Los pacientes con infeccion que presentaron diabetes mellitus tipo Il fueron 33.3%
(n=5) y 43% (n=58) que no tenian infeccidon presentaban DM Il (P= 0.586)

Los pacientes con infeccidbn que presentaron HAS fueron 53.3% (n=8) y 67%

(n=91) que no tenian infeccion presentaban HAS (P= 0.389).

Ningun paciente con infeccion de la herida quirirgica presentaba cardiopatia. Sin
embargo, 12% (n=16) de los pacientes que no tenian infeccion si la presentaban
(P=0.371).

Los pacientes con infeccion que presentaron tabaquismo fueron 20% (n=3) y 41%
(n=55) que no tenian infeccidn pero si presentaban tabaquismo (P= 0.164).

En pacientes con infeccion solo 6.7% (n=1) presentd alcoholismo, mientras que

24% (n=32) que no tenian infeccidn pero si presentaban alcoholismo (P=0.192).

Los pacientes con infeccion que tenian artritis reumética fueron 13.3% (n=2) y 4%
(n=5) que no tenian infeccion pero si presentaban artritis reumatica (P= 0.146).

Los pacientes con infeccién que tenian EPOC fueron 13.3% (n=2) y 7% (n=10)

gue no tenian infeccion pero si presentaban EPOC (P=0.342).

Los pacientes con infeccion que presentaron VIH/SIDA fueron 6.7% (n=1) y 1%
(n=2) que no tenian infeccion pero si presentaban VIH/SIDA (P=0.273).

En los pacientes con infeccidén que presentaron Insuficiencia Renal Crénica fueron

6.7% (n=1) (P= 1.000). En pacientes sin infeccidon se encontré que el 1% (n=2)
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tenia Insuficiencia cardiaca cronica, 1% (n=2) Osteoporosis, 3% (n=4) Infarto
Agudo al Miocardio, 2% (n=3) LUPUS Eritematoso (P=1.000).

Los pacientes con infeccidbn que presentaron reumopatia fueron 6.7% (n=1) y 5%

(n=7) que no tenian infeccion pero si presentaban reumopatia (P= 0.579).

Los pacientes con infeccidon que presentaron Hiperlipidemia fueron 6.7% (n=1) y

1% (n=1) que no tenian infeccidn pero si presentaban hiperlipidemia (P= 0.191).

En cuanto al abordaje que se realiz6 se encontro que el 73.3% de los pacientes a
los que se les realizé un abordaje paramedial se infectaron, mientras que el 62%
no. En comparacion con subvasto donde el 26.7% (n=4) se infecté y el 38% (n=52)
no se infecté (P=0.574). La duracién de la cirugia tuvo una media de 105.3+18.7
en pacientes que se infectaron, mientras que la media en pacientes no infectados
fue 101.44+21.3 (P= 0.491) (Tabla 3).

El 86.7% (n=13) de los pacientes infectados tuvieron tiempo de isquemia con una
media de 83.7+38.8 de la duracién, mientras que en los no infectados el tiempo de
isquemia fue en 86% (n=116) pacientes con una media de 77.1+35.7 (P= 1.000)
(Tabla 3).

El antibidtico profilactico que se les dio a los pacientes que presentaron infeccién
fue: cefuroxima 13.3% (n=2), cefalotina 46.7% (n=7), cefotaxima 6.67% (n=1),
ceftriaxona 26.7% (n=4), ciprofloxacino 6.67% (n=1) (P=0.473) (Tabla 3).

En el cemento con antibiético fue de 5% (n=7) en pacientes que no presentaron
infeccion, el 100% (n=15) que utiliz6 cemento sin antibidtico tuvo infeccion
(P=0.000).

El 6.67% (n=1) que tuvo transfusion sanguinea se infectd, mientras que
93.3%(n=14) que no tuvo transfusiébn sanguinea también presento infeccién. El
5%(n=7) que tuvo transfusién sanguinea no presentod infeccién al igual que 95%
(n=128) que no la tuvo (P=0.579) (Tabla 3).
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En cuanto al riesgo quirargico los pacientes con infeccion tuvieron 6.67% ASA I,
86.7% (n=13) ASAII, 6.67% (n=1) ASAIIl (P=0.278).

El sangrado transquirdrgico en pacientes infectados tuvo una media de 2.7+1.8 y
en los no infectados la media fue de 2.97+1.5 (P=0.486)

El retiro del drenaje en pacientes infectados tuvo una media de 2, mientras que en
pacientes no infectados la media fue de 0.230 (Tabla 3).

N=150 n %

67.93+7.6 (31-83)*

1.60 +0.2 (0.16-1.82)*

73.63 £8.4(55-99)*
27.8+3.6(2-39)*

Hombre
Mujer 80 53.3

Obrero

Albaiiil 8 5.3
Comerciante 15 10.0

Trabajador de oficina 5 3.3
Profesionista 25 16.7

Ama de casa 51 34.0
Otro 39 26.0

Normal 27 18.0
Sobrepeso 95 63.3
Obesidad grado | 23 15.3
Obesidad grado Il 3 2.0
Obesidad grado Ill 2 1.3

Si 63 42.0
No 87 58.0
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Si 99 66.0
No 51 34.0
Si 16 10.7
No | 134 89.3
Si 58 38.7
No 92 61.3
Si 33 22.0
No | 117 78.0
Si 7 4.7
No | 143 95.3

Si 12 8.0
No 138 92.0

Si 3 2.0
No 147 98.0

Si 1 0.7
No 149 99.3

Si 2 1.3
No 148 98.7

Si 1 0.7
No 149 99.3
Ninguna | 147 98.0
Marihuana 1 0.7
Cocaina 2 1.3

Si 1 0.7
No | 149 99.3
Si 4 2.7
No | 146 97.3
Si 3 2.0
No | 147 98.0
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94.7
98.7

No | 148 98.7

*Se expresan en media, desviacidn estandar (t) y rango “()”. Edad en
afios, talla en metros y peso en kilogramos

Tabla 1. Variables sociodemogréficas y comorbilidades.

N=150

Paramedial 63.3
Subvasto 36.7
86.0

No 21 14.0

101.7+20.9 (0-150) *

77.7+35.9 (0-150)*

Si| 135 90.0

No 15 10.0
24 hrs 1 0.0
24-48 hrs| 134 0.0
Cefuroxima 22 14.7
Cefalotina 40 26.7
Cefotaxima 17 11.3
Ceftriaxona 57 38.0

Ciprofloxacino

Cemento con 70 46.7
antibiético
Cemento sin 80 53.3

antibiético

Si
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No| 142 94.7

<50 ml 36 24.0
50-100 ml 27 18.0
100-200 ml 37 24.7
200-250 ml 24 16.0
250-300 ml 11 7.3
> 300 ml 15 10.0
[Riesgo Quirrgico |
ASA | 2 1.3
ASAIl| 132 88.0
ASAII 15 10.0
ASA IV 1 0.7

*Se expresan en media, desviacién estandar () y rango “()”.

Tabla 2. Caracteristicas de la cirugia inicial.

N=150 n %

4.5 +2.7 (0-29)*

SI 15 10.0
NO| 135 90.0

5.8 £0.6(1-6)*

NO 144 96.0

SI 15 10.0

NO 135 90.0

S. Aureus 5 3.3

S. Epidermidis 2 1.3
E. Coli 2 1.3

Otro 3 2.0

No se reportd 138 920

microorganismo

|

S 15 10.0
NO| 135 90.0
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0.3+1.03(0-4)*

SI

15

Cefalosporina 3 2.0
Dicloxacilina 1 0.7
Trimetroprima
con 1 0.7
sulfametoxazol
Clindamicina 1 0.7
Quinolona + 3 20
Aminoglucdsido '
Otro 4 2.7
No se
administré 137 91.4
antibiético

10.0

NO

2.57+8.9(0-60)*
3.8 +0.6(1-4)*

135

90.0

0.64 +2.4(0-14)*

SI 15 10.0
NO| 135 90.0
Sl 15 10.0
NO| 135 90.0

Sl 3 2.0
NO| 147 98.0
Sl 6 4.0
NO| 144 96.0
SI 2 13
NO| 148 98.7

*Se expresan en media, desviacidn estdndar () y rango “()”.

Presentacion de la infeccién= meses.
Duracion antibidtico y hospitalizacion del paciente = dias.
Permanencia del espaciador= semanas.

Tabla 3. Evolucién y manejo de la infeccién periprotésica.
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Infeccion

N=150 Si No
n % n %
Hombre| 9 | 60 | 61 | 45
Mujer| 6 | 40 | 74 | 55

Oficina

Obrero| 1 | 6.7 | 6 | 44
Albafil| 0 | 0.0 | 8 | 5.9
Comerciante| 2 |13.3| 13 | 9.6
Trabajador de 11671 4 |30

Profesionista

25 1185

Ama de casa

47 134.8

Otro

32 |23.7

‘\l;.

Si

33.3

Normal| 1 |6.67| 26 | 19
Sobrepeso| 9 | 60 | 86 | 64
Obgegggo: o 0 |23] 17
FEEBDE
Og;f;g"’}ﬂ 2 133/ 0 | o

58 | 43

No

66.7

77 | 57

0.291**

0.273*

0.000

0.586**

Si

53.3

|

91 | 67

No

Si

46.7

44 | 33

16 | 12

No

Si

15

3

100

20

119| 88

55| 41

No

Si

12

1

80

6.67

80 | 59

32| 24

No

14

93.3

103 | 76

0.389**

0.371**

0.164-**

0.192**

|

Si| 2 |133] 5 4

0.146**
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No| 13 [86.7|130| 96

|

N

13.3

10

=
w

[any

86.7

6.67

125

93

=
B

=

93.3

6.67

133

99

[EEN
S

o

93.3

135

100

[any
(2}

o

100

133

99

[any
(2}

o

100

134

99

[uny
(S}

o

100

131

97

[any
(2}

[uny

100

6.67

132

98

[EEN
N

[any

93.3

6.67

128

95

No

Paramedial

[N
S

[EEN
[EEY

93.3

73.3

134

99

62

Subvasto

Si

N

[uny
w

26.7

86.7

51

116

38

86

No

N

13.3

19

14

Cefuroxima| 2 |[13.3| 20 | 15
Cefalotina| 7 [46.7| 33 | 24
Cefotaxima| 1 |6.67| 16 | 12
Ceftriaxona | 4 [26.7| 53 | 39
Ciprofloxacino| 1 |6.67| 13 | 10

0.342%**

0.273**

1.000**

1.000**

1.000**

1.000**

1.000**

0.579**

0.191**

0.574**

1.000**

0.473*
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Con
antibiotico 0 0 ’ ° 0.000**

Sin antibiético| 15 | 100 | 6 4

Si| 1667 7 5
0.579**
No| 14 |93.3|128| 95

ASAT| 1 [6.67]| 1 1
ASAIl| 13 |86.7|119| 88 0.278*
ASAII| 1 |6.67| 15| 11

*Chi cuadrada
** Prueba exacta de Fisher

Tabla 4. Asociacidn de infeccion con variables categéricas.

Infeccion
N=150 Si No pP*

|
 beso| 75701003 | 73ass2 loamy)
|

Duracion de la cirugia 105.3+18.7 101.4+21.3 0.491

Retiro de drenaje 2 +0.00 1.8 +0.5 0.230

*U-Mann-Whitney

Tabla 5. Asociacién de infeccidn con variables numéricas.



11. DISCUSION.

Las artroplastias totales de rodillas han demostrado ser el tratamiento més efectivo
para pacientes con problemas de osteoartrosis de rodilla (gonartrosis) en etapas
avanzadas. La IPP continda siendo un problema importante de salud en México.
Mas de 267000 ATR son realizadas anualmente en los Estados Unidos de

América y se espera que esta cifra sea méas del triple para el 2030.(8)

La media de edad fue 67 afios con un rango de edad de 31 — 83 afios, siendo los
pacientes mas jovenes portadores de artritis reumatoide siendo un factor
importante para la indicacion quirdrgica de reemplazo articular. Los pacientes con
infeccion que tenian artritis reumatica fueron 13.3% (n=2) y 4%. Ling de Kong (43)
en su estudio encontraron que una menor edad y el sexo masculino son un factor
de riesgo para una infeccién periprotésica después de una artroplastia total de
rodilla; esto debido a que el paciente joven y de sexo masculino comparado con
pacientes de mayor edad y sexo femenino, suelen ser mas activos, por lo tanto el
desgaste de sus implantes es mayor que en otro tipo de pacientes, siento esto un

factor predisponente a la infeccion (43).

La informacién que se encuentra reportada de los hospitales de Latino América es
escasa. Dal-Paz “y cols” (44) en el aiio 2010, realizado en Brasil, reporta 34 casos
de IPP de rodilla en un afio, en un hospital de 150 camas, sin embargo no se
especifica el niumero de procedimientos realizados en un afio. En México solo se
encuentran reportes de estudios retrospectivos con cifras desde 4.2% y 8.4% (7)
en el Instituto Nacional de Rehabilitacion y en el Instituto Mexicano del Seguro

Social UMAE Hospital de Traumatologia y Ortopedia Magdalena de las Salinas,
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respectivamente donde en realidad no se obtiene informacion de lo que realmente

esta pasando en nuestro pais.

En el estudio de Martinez A “y cols” (45), estudio mexicano realizado en una
Unidad Médica de Alta Especialidad “ Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, siendo
un hospital de tercer nivel similar al nuestro en donde se encontr6, una frecuencia
de IPP de rodilla de 0.68, esto durante el periodo de Junio de 2011 a Diciembre de
2014 . Comparado con nuestro estudio en donde obtuvimos una incidencia del

0.0649 y prevalencia de 15.7.

Se evaluaron un total de 62 resultados de cultivos positivos. En cuanto a las
infecciones, hubo 37 caso con E. coli, lo que representa 59% y 22% con S. aureus
con 14 casos. Comparado con nuestro estudio donde se realizaron toma de cultivo
en los 15 pacientes infectados. Hubo 5 casos con S. Aureus que representa el
3.3%, de S. Epidermidis se reportaron 1.3 casos que representa el 1.3%, E. Coli
con 2 casos lo que representa el 1.3% y se reportaron 3 casos de otros

microorganismo, representando el 2%.

.El promedio de edad fue de 78 afios, con un rango de 60-94 afos, 60% hombres
y 40% mujeres y el rango de edad en el que se presentd mayor infeccién
periprotésica fue el de 83 afios con un total de 33%.(26) Comparado con nuestro
estudio donde se encontro una distribucion por sexo fueron 46.7% hombres y

53.3% mujeres. La media de edad fue 67 con un rango: 31- 83 afos.

En nuestro estudio encontramos que la incidencia de infeccion periprotésica en la

UMAE HTYO Puebla es de 0.0649, y la prevalencia de 15.7, similar a lo publicado
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en la literatura mundial y en el articulo de llizaliturri =VM “y cols” (6), donde en su
estudio realizado entre Agosto del 2011 a Julio 2012, encontrando una incidencia

acumulada para IPP fue de 1.25/160 y una densidad de incidencia de 0.011/afio.

En el estudio de Jaen F “y cols” (10) se analizaron un total de 2088 artroplastias
totales de rodilla, con 120 min con promedio de 75 min de duracién de la cirugia.
Tuvieron una tasa de infeccion global en el sitio quirdrgico, donde se incluy6
cirugia primaria y de revision protésica y fue de 2.1%. La distribuciébn en general
de la tasa de la infeccion acorde al nimero de las camas de los hospitales fue del
2.1% con un numero menor de 500 camas, 1.5% en el estudio fueron con 501-
1000 y 2.4% en aquellos que tenian méas de 1000 camas. El 60% de la infecciones
fueron diagnosticadas en el primer mes después de la cirugia. Hubo confirmacién
micorbiologica en 41.9% de los casos, Staphylococcus se encontré cultivado en el
61% de los casos. Se encontraron 5 casos de Sthaphylococcus epidermidis, 3
Stapahylococcus metilresistentes, 2 casos de S. aureus y 1 un caso de otro
Staphylococco. Se encontré en este estudio que las artroplastias de revision se
encontraron en el 9.8% de las interventiciones quirdrgicas y el resto fueron
artroplastias primarias. Comparado con nuestro estudio en donde se encontré que
los microorganismos reportados fueron: S. Aureus 3.3% (n=5), S. Epidermidis 1.3
%(n= 1.3), E. Coli 1.3% (n=2), otro 2%(n=3). Al igual que en el estudio de Blanco
JF “y cols” (17) se reporta que el patdgeno con mayor frecuencia encontrado fue
S. aureus en un 52.8%. Siendo estos resultados similares a la literatura mundial

donde S. aureus es el patdbgeno mas comun cultivado.
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En nuestro estudio el 10% de los pacientes se retir0 la protesis y se realizé la
colocacion de espaciador. La media del tiempo de permanencia del espaciador fue
0.64 +2.4 (Rango: 0-14). Y sélo se realiz6 artroplastia de revision en el 2% de los

pacientes, en el 4% se realiz0 artrodesis y el 1.3%, requirié amputacion (Tabla 2).

En la literatura se ha descrito que la obesidad, diabetes y el ASA prequirdrgico,
cemento sin antibidtico, tiempo prolongado de isquemia y quirdrgico son factores
asociados a la IPP (17). En el estudio de Namba RS “y cols” (46) se encontré que
el riesgo de infeccibn aumenta cada 15 minutos del tiempo quirdrgico. En el
estudio dirigido por Kurtz “y cols” (8) se encontré que un tiempo quirdrgico mayor
a 210 minutos en una artroplastia total de rodilla, comparado con un tiempo
quirargico menor a 120 minutos, se encuentra asociado con un aumento en la tasa
de infeccion. Encontraron en el estudio de Kong L (43) que el uso del drenaje
tiene un papel de proteccion ante la IPP ya que disminuye la incidencia de
formacién del hematoma. En el estudio de Schiffner E (18) donde se encontrd que
un elevado IMC y el habito tabaquico son factores de resigo para infeccion
periprotésica aguda y crénica profunda. Observaron que un IMC >25 kg/m2
aumenta el riesgo de IPP; al igual que la infeccion de vias urinarias se encontrd
como un posible factor de riesgo para una IPP primaria. Nuestro estudio se
encuentra muy apegado a los resultados de la literatura mundial, donde la
obesidad, diabetes, la evaluacion prequirurgica de ASA I, el tabaco y el cemento
sin antibiotico, el tiempo de cirugia e isquemia son factores asociados a la IPP en

nuestra poblacion.
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Las fortalezas de este estudio se encuentran en que los pacientes son una
muestra amplia para el analisis de los datos, el protocolo prequirdrgico que llevan
todos los pacientes en nuestra unidad que es el mismo en cuanto a exadmenes

prequirdrgicos, ademas de solo ser dos técnicas quirdrgicas las que se usan.

Dentro de las debilidades del estudio son factores de riesgo que faltaron por
identificar como lo es la relacion albumina/globulina para determinar el estado
nutricional del paciente, ademas de que no se contd con estudios de reactantes
de fase aguda en todos los caso de infeccion, esto hace que nuestro parametro

diagnéstico principal sea el cultivo positivo a alguna bacteria.
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12. CONCLUSIONES.

En nuestro estudio encontramos que la incidencia de infeccion periprotésica en
la UMAE HTYO Puebla es de 0.0649, y la prevalencia de 15.7, similar a lo
publicado en la literatura mundial.

En cuanto a los factores de riesgo asociados a una infeccion periprotésica en
una ATR, se encontraron , pero no fueron estadisticamente significativos.

Se requiere de una mayor muestra y no hay un solo factor al cual se atribuya

como causa de infeccion, sino que es multifactorial.
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14. ANEXOS.

ANEXO 1. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion (adultos)

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:
Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:
Privacidad y confidencialidad:

Declaraciéon de consentimiento:

Incidencia de infeccion de los pacientes tratados con artroplastia total de rodilla con
componentes cementados con antibiético vs sin antibidtico

Ninguno

Puebla, Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Puebla

Pendiente

Se revisaran las artroplastias total de rodilla que se llevaron a cabo en el afio 2019 y que
se diagnosticaron como infeccién periprotésica vs las artroplastias totales de rodilla en el
afio 2020 cementadas con antibiético para de esta manera encontrar la incidencia.

Se revisaran los expendientes de los pacientes sometidos a una ATR
Ninguno

Ninguno

Ninguno

No aplica

En todo momento se conservara el anonimato de los pacientes que participaran

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

I:I No acepto participar en el estudio.
I:I Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.
I:I Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre hasta por

afios tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:
Colaboradores:

Dr. Rolando Garmendia Pulido 97220965

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de Investigacién en Salud
del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720.
Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, correo electronico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma 78

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio.
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Anexo 2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

| FoLIo:
FECHA DE REVISION:
/ /
FICHA DE IDENTIFICACION
NOMBRE:
NSS: EDAD:
afhos
SEXO: OCUPACION:
Masculino. [J  Obrero.
Femenino 0 Albaiiil.
[J  Comerciante
[J  Trabajador de oficina.
[1  Profesionista.
[1  Desempleado.
[J  Ama de casa.
] Otro
PESO/TALLA/IMC: ESTADO NUTRICIONAL:
[J  Peso: kg. [J  Peso normal.
[J Sobre peso.
[1 Talla mts. [1  Obesidad I.
[1  Obesidad II.
[1  Obesidad Ill.
0 IMC:___ [J  Obesidad IV.
COMORBILIDADES DEL PACIENTE.
DM: HAS: CARDIOPATIAS: | TABAQUISMO: ALCOHOLISMO:
(] Si (] Si [l Si | Si | Si
[1  No. [1  No. [1 No. | No. | No.
AR: EPOC: SIDA/VIH: DROGAS: TIPO DE DROGA:
[] Si [ Si. [] Si. [] Si. (] Marihuana.
[0 No. [0 No. [0 No. [0 No. [J Cocaina.
| Solventes.
| Anfetaminas.
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(] Heroina.
(] Otros_
IRC: ICC: OSTEOPOROSIS: | IAM: LUPUS:
1 Si. 1 Si 1 Si. 1 Si. 1 Si.
[J  No. [J No [J  No. [l No. J No.
REUMOPATIAS: HIPERCOLESTEROLEMIA: | HIPERLIPIDEMIA:
S 0 s oSk
T No [l No. [l No.
CARACTERISTICAS DE LA ATR
FECHA DE CIRUGIA: ABORDAIJE REALIZADO: ISQUEMIA:
e oy [J Paramedial. 0 Si.
[]  Subvasto. [J  No.
TIEMPO DE DURACION DE | TIEMPO DE DURACION DE LA | ANTIBIOTICO
LA ISQUEMIA: CIRUGIA: PROFILACTICO:
[0 Cefuroxima.
-------------- mins mins. [J Cefalotina.
[J Cefotaxima
[J Ceftriaxona.
[ Trimetropima.
[J Ciprofloxacino.
[1 Otro
CEMENTO: TRANSFUSION SANGUINEA: SANGRADO TRANSQx
[] Cemento con (1 Si. APROX:
antibidtico. [l No. 0 <50 mL.
[J Cemento sin J 50-100 mL.
antibidtico. 0 100-200 mL
[1  200-250 mL.
[l 250-300 mL
>300 mL.

RIESGO QUIRURGICO:

DRENAJE POSTQUIRURGICO:

TIEMPO DE RETIRO DE

] ASAI 1 Si. DRENAIJE:
[1 ASAIl [l No. [l 24hrs.
1 ASAII [l 24-48hrs
[l 48-72hrs
[1  >72hrs.
INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA
NUMERO DE | PRESENCIA DE INFECCION DE LAHERIDA | EXUDADO PURULENTO:
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CONSULTAS Qx: 0 Si.
RECIBIDAS: 0 Si ] No.
il [l No.
TIEMPO DE TOMA DE CULTIVO: MICROORGANISMO REPORTADO:
PRESENTACION DE [ Si [J S.aureus.
INFECCION: 1 No. 1 S. epidermidis.
[J <10dias. [J E.Coli.
] 10-14 dias. [0 Klebsiella sp.
(] 14-30dias. [J Pseudomona auriginosa.
0 1-3meses. 0 Enterobacter.
0 >3 meses. (1 Acinobacter baumannii.
0 No Aplica. 1 Otro
[l No sereporté microorganismo.
L]  Sin infeccién

ANTIBIOTICOTERAPIA:
o Si.

[J  No.

ANTIBIOTICO UTILIZADO:

[J  Cefalosporina.
Dicloxacilina.

Clindamicina.

Vancomicina.

Cefalosporina + Metronidazol.
Cefalosporina + Aminoglucosido.
Quinolona + Aminoglucosido.
Otro

Trimetroprima con sulfametoxazol.

N B

No se administré antibidtico.

TIEMPO DE DURACION
ANTIBIOTICO:

] < 7dias.

7-10 dias.

10-14 dias.

[l >14 dias.

HOSPITALIZACION DEL PACIENTE:
[ Sl
[l No.

ASEOS QUIRURGICOS
REALIZADOS:
[] <3.
[] 3-5
[] >5.
[l Ninguno.

RETIRO DE LA PROTESIS:

TIEMPO DE HOSPITALIZACION DEL

COLOCACION DE

7 Si. PACIENTE: ESPACIADOR:
7 No. dias (] Si.
[]  No.
TIEMPO DEL ATROPLASTIA DE REVISION. ARTRODESIS:
ESPACIADOR: 0 Si. [l Si.
[l No. | No.
meses.
AMPUTACION:
T Si.

81




No.

82



