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1. RESUMEN.

Antecedentes. Las infecciones asociadas a dispositivos ortopédicos son un
reto diagnostico y terapéutico. El uso de terapia por presion negativa es una
alterativa para el tratamiento de esta entidad nosoldgica, se utiliza en diferentes
ramas de la medicina como cirugia general, cardiologia, gastroenterologia,
ortopedia, entre otras. Bajo una correcta indicacion el uso de terapia presion
negativa  puede disminuir el tiempo de evolucién, la mortalidad y
complicaciones a largo plazo, sin embargo precisa un control evolutivo

riguroso.

Objetivo. Describir la evolucidon clinica en los pacientes con infecciones
complejas asociadas a implantes ortopédicos tratados con terapia por presion

negativa en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla.

Material y Método. Se realiz6 un estudio observacional descriptivo en
pacientes con infecciébn asociada a implante ortopédico, a quienes se les
agrego al tratamiento el uso de presion negativa con y sin instilacion. Periodo
enero 2018 a mayo de 2021. Variables estudiadas, sociodemograficas, signos
clinicos y de laboratorio de infeccién, tiempo de cirugia inicial, tiempo de
evolucion de la infeccidon y bacterioldgicos. A todos los pacientes se les realiza
desbridamiento quirdrgico agresivo, y predominantemente se realiza la
conservacion del implante. La decision de colocar instilaciéon fue a criterio del
cirujano. Recambio del sistema VAC se realiz6 cada 7 dias. El criterio para

retiro definitivo del sistema fue tener dos cultivos negativos asi como presencia



de tejido de granulacion y ausencia de exudado purulento. Estadistica utilizada
U de Mann-Whitney o t de Student, asi como Chi cuadrada y prueba exacta de

Fisher. Valor estadistico P <0.05.

Resultados: Muestra de 40 pacientes. La media de edad fue de 43.2. El estado
nutricional, sobrepeso 50%. El diagndstico mas frecuente fue fractura diafisiaria
(17.5%). Fracturas expuesta mas comun fue la llIB (22.5%). EI VAC simple se
coloco en 85% y el VAC con instilacién en el 25%. El implante ortopédico mas
utilizados fueron las placas (35%), clavo centromedular (12.5%) y osteosintesis
minima (12.5%), protesis de rodilla (10%) y protesis de cadera (12.5%). Tiempo
de inicio de infeccion temprana (72.5%), mediata (17.5%) y tardia (10%). Los
mas frecuentes fueron S. aureus (30%) y E. coli (35%). El tiempo de
tratamiento con VAC fue 3-4 semanas. Conservacion del implante ortopédico,
con VAC simple en 73.5% y con instilacion en 50%. Cierre de la herida, con
simple 91.2% y con instilacion en el 100%. Los valores de laboratorio (Hb, PT,
PCR, leucos) hubo mejoria al comparar los basales con los finales,

independiente de la TPN utilizada.

Conclusiones: El uso de TPN con sistema VAC permite conservar el implante
ortopédico en la mayor parte de los pacientes con infeccién periprotésica, asi
como el tiempo de estancia hospitalaria de 3-4 semanas con el uso del VAC

simple en comparacion con el VAC con instilacion.

Palabras clave:

Key words:



2. MARCO TEORICO

2.1. INTRODUCCION.

Las infeccion asociada a un dispositivo ortopédico (IADO) se define con la
presencia de trayectos fistulosos que comunican el espacio periférico hacia el
implante (1). El porcentaje de infecciones por reemplazo articular de rodilla va

de 0.68 a 1.60% en comparacion con cadera que va de 0.67 a 2.4%. (9)

Los factores de riesgo se dividen en prequirdrgico, transquirdrgico y
postquirdargico (6, 7). La infecciones asociadas a implantes ortopédicos se
clasifican como temprana, mediatas y tardias, dependiendo el tiempo de
evolucion (1). Las bacterias asociadas con mayor frecuencia a implantes
ortopédicos son los gram positivos, seguido de los gram negativo (1, 9, 10). El
Biofilm que es polisacéaridos sintetizados por la bacteria asociados a moléculas

del huésped, permitiendo la adhesioén de la bacteria a superficies sintéticas.

El diagnostico de las infecciones asociados a implantes ortopédicos puede ser
clinico, por estudios de laboratorio, estudio histopatologico, estudios
microbiolégico y/o estudios de imagen.(1). Los datos clinicos de infeccion
aguda cursan con dolor, salida de material purulento, fiebre y rubor (1, 2) Por
otro lado la presencia de infeccion cronica se manifiesta en forma insidiosa con

sintomas locales y presencia fistula (9, 12, 13)

Los valores de la velocidad de sedimentacion globular (VSG) y la proteina C
reactiva (PCR) estan aumentadas, son muy sensibles y poco especificos (12

13)



Los estudios microbiolégicos, se pueden realizar la toma de espécimen en el
prequirargico, transquirargico y cuando se remueve el implante o algun
fragmento de este La radiologia simple es muy importante para valorar los
hallazgos radiolégicos en las artroplastias, aunque no es el mejor método
diagndstico, su sensibilidad y especificidad es baja, nos ayudara para descartar
otro tipo de patologia. La presencia aflojamiento, las osteolisis, las
radiolucencias y el festoneado enddstico son comunes en los procesos sépticos
y asépticos. Los signos radiolégicos patonomonicos de infeccién han sido
considerados: radiolucencias rapidamente progresivas de la interfase hueso-
cemento-protesis (cementadas) o hueso-prétesis (no cementadas), el
aflojamiento precoz, resorcion o festoneado endostico con imégenes liticas,

reaccion periostica laminar (1, 12, 13).

El tratamiento para las infecciones de sitio quirdrgico asociado a implantes
ortopédico se basa en remover todo material extrafio y la terapia
antimicrobiana, las nuevas técnicas para el tratamiento que se ha utilizado es
el sistema de cierre asistido al vacio como una opcién al manejo de infecciones
de heridas complejas. Dicha terapia se basa en la succidon subatmosférica
continua o intermitente sobre la herida quirtrgica, cubierta previamente con una
esponja de poliuretano y sellada con un plastico adherente, se coloca un tubo
de succion hermético que protege la herida, drena los fluidos a través de los
poros de la esponja y aproxima los bordes de la herida, con el objeto de limpiar

la herida y acelera el proceso de cicatrizacion (5,13).



En conclusion el uso de terapia con presion negativa en infecciones complejas
puede mejorar las condiciones dela herida y reducir el tiempo de cicatrizacion

y hospitalizacion.



2.1 ANTECEDENTES GENERALES

Las infecciones asociadas a dispositivos ortopédicos son un reto diagnéstico y
terapéutico, este tipo de infecciones ocurre como resultado de la contaminacién
transquirdrgica, alteraciones en la cicatrizacion, la presencia de hematoma infectado,
bacteriemia primaria o secundaria (1). En estados unidos de norte américa las
infecciones asociadas a dispositivo ortopédico tienen un impacto econdémico
importante, puesto que aumenta los dias de estancia hospitalaria y el costo en los

servicios de salud (2).

Las infecciones de herida quirdrgica son un problema de salud que necesita contar
con nuevas técnicas para mejorar la atencion. El uso de terapia presion negativa
(TPN) es una alterativa para el tratamiento de esta entidad nosolégica, articulos

recientes muestras los beneficios del eso de TPN.

La terapia con presion negativa se utiliza en diferentes ramas de la medicina como
cirugia general, cardiologia, gastroenterologia, ortopedia, entras otras, el
funcionamiento de esta terapia se basa en la aplicacién de presidon subatmosférica,
facilitando la regeneracion tisular (3). La TPN se basa en introducir un apdsito en el
lecho de la herida, posteriormente se coloca un aislante fijado a la piel, que hace que

el sistema quede cerrado al vacio y se conecta a un sistema de succion negativa (4).

Una variante es la terapia presion negativa con instilacion intermitente de solucion
tépica (TPNII), se basa en la aplicacion de soluciones o antiséptico topicos, su principal
indicacion es para heridas abiertas que estdn contaminadas o que cursan con un

proceso infeccion (3)



La TPN puede presentar complicaciones como el sangrado, molestias locales por el
crecimiento del tejido de granulacion, reacciones de hipersensibilidad; necrosis en los

bordes de la herida; y la presencia de sindrome de shock toxico (5).

En conclusién, la TPN ayuda al control de heridas complejas, especialmente en
heridas infectadas, de mala evolucion, con exposicion de material de osteosintesis.
Con la indicacion adecuada facilita el cierre de la herida, sin embargo se requiere de

una vigilancia estrecha (3).



2.3 ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

Las infeccién asociada a un dispositivo ortopédico (IADO) se define con la presencia
de trayectos fistulosos que comunican el espacio periférico hacia el implante, un cultivo
por lo menos en dos muestras quirdrgicas de material tomado del tejido tras quirdrgico,
aspirados articular, la presencia de neutrofilos en especimenes de tejido, o la
presencia de material purulento durante la cirugia(1) . La IADO representa un problema
de salud publica importante debido al alto costo y las comorbilidades que genera,
motivo por el cual se debe conocer los aspectos primordiales para comprender la
fisiopatologia de esta entidad nosolégica, y asi brindar un tratamiento efectivo, que

tenga la finalidad de mejorar la atencién médica.

Aproximadamente el 20% de las la infecciones asociadas a la atencién sanitaria son
infecciones del sitio quirurgico, es la 2 da causa de infeccion nosocomial. Se reportan
aproximadamente 8205 muertes por afio (1). La infeccion por recambio protésico de
rodilla tiene un frecuencia de 0.68 a 1.60%, en el caso del recambio articular de cadera
va de 0.67 a 2.4%, con estos porcentajes se espera de 6,000 a 20,000 infecciones de
sitio quirdrgico de rodilla y cadera con un estimado de 31,000 a 35,000 de pacientes
gue desarrollen infecciones asociadas a la cirugia ortopédica anualmente. En Espafa
las infecciones peri-protésicas generé 12 000 euros en el afio 2001 por cada (9).
Debido a que el procedimiento quirdrgico ortopédico se realiza con frecuencia es
indispensable incrementar la vigilancia y adherirse a la técnica aséptica, manejar y
procesar con estricta técnica estéril de los implantes durante el procedimiento

quirdrgico (1).

Existen diferentes factores de riegos para las infecciones de sitio quirdrgico, los cuales

se dividen en prequirdrgico, transquirargico y postquirargico. Los factores de riesgo



prequirdrgico identificados son la infeccion local o remota, artritis reumatoide, VIH,
pobre higiene dental, infecciones del tracto urinaria, proceder de una sala de cuidados
intensivos, diabetes mellitus, clasificacion ASA mayor o igual a 2, malnutricion,
tabaquismo, anemia prequirdrgica y la obesidad. Por ejemplo en los pacientes
diabéticos deben tener un resultado de hemoglobina glucosilada menor de 6.9% antes
de la cirugia, ya que resultados mayores aumenta el riesgo de infeccién de herida
quirurgica. (6, 7). Los factores de riesgo transquirargico son el empleo de una mala
técnica de lavado de manos, la utilizacién de yodopividona para antisepsia en lugar de
clorhexidina, trasfusiones sanguineas durante el procedimiento, mal empleo de las la
profilaxis antibiética, lesién importante de tejidos. (7, 8). Por dltimo los factores de
riesgo postquirdrgico incluyen una reintervencion quirdrgica, traslado a la unidad de
cuidados intensivos, cambios inflamatorios, hematoma en el postoperatorio inmediato

y el uso persistente de sonda vesical (7,8).

Las infecciones asociadas a implantes ortopédicos se clasifican como temprana,
mediatas y tardias, dependiendo el tiempo de evolucién. Las infeccione que se
presentan en los primeros 3 meses se clasifica como temprana, de 3 a 24 a meses de
clasifican como mediatas y tardias cuando se presentan después de los 24 a meses
(1). Existe otra clasificacion para las infecciones periprotésicas las cuales se basan de
acuerdo a Tsukuyama en infecciones postquirdrgicas precoces o tipo 1, crénicas o tipo
II, hematégenas o tipo Il y tipo IV en las que la prétesis se recambia sin datos clinicos

o0 analiticos de infeccion, pero que se encuentran con cultivos positivos (9).

Los agentes gram positivos son lo que con mayor frecuencia se presentan enlas IADO,
seguido de los gram negativo. Los agentes bacterioldgico usualmente cultivados son
el Staphylococcus coagulasa negativa, Staphylococcus aureus, enterococos,

Escherichia coli, Staphylococcus aureus metilcilino resistente y pseudomonas



aeruginosa (1, 9, 10). En los ultimos afos se ha estudiado la capacidad que tiene el
microrganismo para crear una pelicula biologica llamada Biofilm, que son polisacéridos
sintetizados por el agenete etioldgico bacteriano, lo que ayuda a adherirse a la
superficie, por este motivo la bacteria puede sobreviviry ser resistente a los antibiticos.
El glicocalix se produce de forma mas frecuente en el Staphylococcus Aureus y la
epidermis, en el caso de los Gram negativo lo hacen menos frecuentes (excepto las

pseudomonas) (8).

El diagndstico de las infecciones asociados a implantes ortopédicos puede ser clinico,
por estudios de laboratorio, estudio histopatologico, estudios microbiolégicos y/o
estudios de imagen. Debido a que ningun estudio de laboratorio o de imagen tiene un
100% de sensibilidad o de especificidad llegar al diagnostico se considera un reto para

el médico (1).

Los datos clinicos de infeccién de herida quirdrgica asociados a implante ortopédicos
se pueden presentar de forma aguda y cronica. La infeccibn aguda presenta un
cuadro clinico muy particular con dolor, salida de material purulento, fiebre y rubor.

Usualmente es provocado por una infeccién superficial o un hematoma infectado. (1)

Por otro lado, la presencia de infeccién cronica se manifiesta en forma insidiosa con
sintomas locales y presencia fistula. Se relacionan con el uso de drenajes prologados
y periodos largos de antibioticoterapia. Son causados por microorganismo de baja

virulencia o con un inoculo minimo. (9, 12, 13)

Los reactantes de fase aguda y la cuenta de leucocito en liquido sinovial se encuentran
alterados. El uso de la serie blanca no tiene relevancia porque solo se afecta en 15%

y cuando se encentra alterada los datos clinicos son evidentes. (8, 12)



Los valores de la velocidad de sedimentacion globular (VSG) y la proteina C reactiva
(PCR) estdn aumentadas, son muy sensibles y poco especificos, su valor se ve
aumentado en procesos, infecciones, tumorales e inflamatorios, un punto importante a
considerar es que los valores de PCR se ven aumentada en las primeras 48 horas y
desciende aproximadamente a las 3 semanas del cualquier procedimiento quirdrgico.
En el caso de la VSG permanece aumentado por meses después del procedimiento
quirargico. Por tal motivo se debe tomar la PCR como un mejor indicador de infeccién

(12 13)

La cuenta y diferencia de leucocitos en liquido sinovial es simple, rapido y seguro para
diferenciar la infeccién asociad a implantes articular de la falla aséptica. Una cuenta
mayor de >1.7 x 10 a la 9 /I y diferencia de mas de 65% de neutrdfilos tiene un

sensibilidad de 94% a 97% y especificidad de 88 a 98% (13).

El estudio histopatolégico tiene generalmente una sensibilidad mayor de 80% vy
especificad de 90%. Una limitacion importante de examen histopatolégico es que no
identifica el organismo causante, un elemento esencial para determinar la terapia
antimicrobiana apropiada. Ademas, la interpretacion de la histopatologia tisular de
pacientes con trastornos inflamatorios de la articulacion subyacentes puede ser dificil

(1,13).

Los estudios microbiolégicos, se pueden realizar la toma de espécimen en el
prequirdrgico, transquirdargico y cuando se remueve el implante o algun fragmento de
este. Para realizar la toma de muestra en el prequirtigico de unas herida superficial o
tractos fistuloso a menudo representa una colonizacion de la piel circundantes, y por
lo tanto puede dar falsos positivos. En el caso de realizar la toma de muestran en el

transquirdrgico  son los que mas aporta especimenes para detectar los



microorganismo infectantes desde 65 hasta 94%, se debe tomar al menos 3 muestras
de tejido intraoperatorio, evitando tomar la muestras con hisopos por tener una baja
sensibilidad. Se debe tener en consideracidon descontinuar cualquier terapia
antimicrobiana al menos 2 semanas del muestreo previo de tejido para el cultivo y la
profilaxis preoperatorio se debe iniciar hasta después de tomar la muestra para el
cultivo.(1, 8,13). Para recolectar especimenes en el material que se retira, puede ser
cultivado en medio de cultivo enriquecidos, las ventaja es que se realiza la toma de
muestra directamente, sin embargo el riegos de contaminacion durante el proceso es

alto (1,13).

La radiologia simple es muy importante para valorar los hallazgos radiolégicos en las
artroplastias, aunque no es el mejor método diagnostico, su sensibilidad y
especificidad es baja, nos ayudara para descartar otro tipo de patologia. la
radiolucencia que progresan de forma rapida con interfase hueso-cemento-prétesis o
hueso-prétesis, el aflojamiento temprano, imagenes liticas, reaccion endéstica,

reaccién periéstica laminar son datos sugestivos de infeccién (1, 12, 13).

La artrografia no tiene ventajas sobre la radiografia simple, se puede ocupar para
valorar la interface entre el cemento y el hueso o la formacién de psedobursa en

pacientes con protesis de cadera o rodilla (8).

La ventaja de la ecografia es la aspiracion de liquido articular guiada (13). En el caso
de la gammagrafia tiene baja especificidad, produce falsos positivo en la presencia
de tumores, procesos inflamatorio y después de 1 afio de la cirugia. Por otro lado si se

usa leucocitos marcados con tecnecio 99 son altamente especificos para infeccion (8)

El tratamiento para las infecciones de sitio quirdrgico asociado a implantes ortopédico

se basa en remover todo material extrafio y la terapia antimicrobiana, este tipo de



régimen consume mucho tiempo y dinero y los resultados no siempre son los
esperado. Existen diferentes alternativas como el tratamiento antimicrobiano oral de
por vida, sin la intervencion quirdrgica, sin embargo este enfoque solo controla los

sintomas clinico y no erradica la infecciones.

Durante los ultimos afios se han implementado nuevas técnicas para el tratamiento de
las infecciones de herida quirdrgica. El cierre asistido al vacio se puede usar en
infecciones complejas, esta terapia se basa en la aplicacion de succién continua o
intermitente se drena los fluidos a través de los poros de una esponja, el objetivo es
acelera el proceso de cicatrizacion y aumentar el tejido de granulacion (5,13). Con el

uso de esta terapia se trata de reducir el tiempo de cicatrizacion y hospitalizacion.

Wilhelm Fleischmann traumatélogo aleman en 1993 aplico a 15 pacientes presion
subatmosférica en con fracturas expuestas, mostrando mejoria en la evolucion de las
heridas, proliferacion de tejido de granulacion en heridas no infectadas (5, 17). En 1994
se aplico en pacientes con técnica de abdomen abierto por Barker y colaboradores, lo
llamaron “una técnica nueva de empaquetamiento al vacio” en pacientes con trauma
abdominal para control de dafios, inicialmente se usaba compresas intrabdominales y
un sistema de succion cerrada convencional. (13). la FDA en 1995 aprobo el sistema
de cierre asistido para el uso de herida en pie diabético, ulceras por presion, heridas
quirargicas infectadas, injertos, heridas traumaticas, colgajos y otra de dificil
cicatrizacion, desde entonces su uso ha sido utilizados en diferentes areas de la
medicina como es el caso de cirugia plastica, cirugia general, ortopedia, traumatologia
y cirugia cardiotoracica. (13). Desde entonces el uso de terapia a presion negativa ha
sido bien recibida por la comunidad médica, utilizado con éxito en casi todas las

regiones del cuerpo (17).



Las infecciones de herida quirtrgica causan un problema debido a la disminucién en
la calidad de vida y un aumento en la morbi-mortalidad, de acuerdo a diferentes
estudios la terapia a presion negativa ofrece resultados mejores que el tratamiento

convencional para la curacion de heridas cronicas (5).

El mecanismo de accién de cierre asistido con presion negativa se basa en tres niveles,
en primer lugar, retira el liquido intersticial, en segundo lugar, estimula la proliferacion
tisular, y en tercer lugar promueve un ambiente de humedad y temperatura (16, 17).
Con la finalidad de limpiar el lecho de la herida, protegerla de la contaminacién externa
y acelerar la cicatrizacién, esto se logra a través de dos tipos de succion (continua e
intermitente). La aceleracién de la cicatrizacion a través de la succion contintda al
remover el liquido y tejido necroético, con el objetivo de mejorar la microvascularidad
de la herida y disminuye la colonizaciobn bacteriana (3, 13). El sistema tiene 3
componentes principales (la esponja, material plastico para obtener sello hermético y
el sistema al vacio) (17). La esponja de poliuretano tiene la ventaja de moldarse a la
superficie de la herida con el fin de eliminar el espacio muerto, acelera la formacién
de tejido de granulacion (3, 13). El sistema al vacio usualmente utiliza una succién

continua de 75-125mmhg para todo tipo de heridas (17).

Disminuir el tamafio la esponja presenta una reduccion gradual de los bordes de la
herida. Un efecto secundario en la reduccion de la inmunosupresion local debido a un
drenaje continuo en la herida que presenta gran cantidad de mediadores solubles
(citoquinas proinflamatorias). Estos mediadores estan relacionados con la

inmunosupresion después de un trauma severo (3. 13. 17).



La principal indicacién es el uso de terapia a presion negativa es el manejo de heridas
con mala evolucién, paciente con quemadura o ulceras por presion (3) Lo paciente que
cursa con osteomielitis, heridas infectadas o con exposicion de material protésico se

ven beneficiados con la terapia por presion negativa con instilacion intermitente (3).

Las contraindicaciones para la terapia a presion negativa son las fistulas enterales de
alto gasto, sangrado activo de un vaso 0 en capa, osteomielitis sin tratamiento y
necrosis extensa. No se debe colocar la esponja directamente sobre arterias o venas,
pacientes con anticoagulacion y con alteraciones en la cascada de la coagulacién (3,

13, 17).

El uso de la terapia con presién negativa e instilacion en el tratamiento en implantes
ortopédico, puede ayudar a retener el implante, deprendiendo del tipo de infeccién
(15). En el caso de infeccién post quirdrgica profunda de columna vertebral, es un
método eficaz para su tratamiento, en promedio se utiliza de 1 a 4 semanas,

deprendiendo si existe exposicion de material inerte (17).



2. JUSTIFICACION

Las infecciones de sitio quirurgo relacionado a implantes ortopédicos (IADO)
son un problema de salud importante en nuestro medio, debido a que genera
un aumento en la morbilidad, mortalidad, aumento en los dias de estancia
hospitalaria y como consecuencia aumento en el costo para el sistema de
salud. El presente trabajo de investigacion tiene como finalidad conocer la
evolucién clinica, microbioldgica y laboratorio en la infeccidn de sitio quirdrgico
con el uso de terapia presion negativa con instilacion en un hospital de tercer
nivel de traumatologia y ortopedia en el estado de puebla. Los beneficios que
traerd este protocolo es proporcionar informacion util, amplia y aplicativa en las
instituciones de salud, con el empleo de la terapia presion negativa en las
infecciones asociada a implantes ortopédico con el fin de reducir los dias de

estancia hospitalaria y el salvamento del implante ortopédico.

3. PREGUNTA D EINVESTIGACION

¢ Cuél es la evolucion clinica en los pacientes con infecciones complejas
asociada a implantes ortopédicos con el uso de terapia presion negativa

en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Puebla?



4. HIPOTESIS

Hipotesis de estudio

No se requiere hipotesis por ser un estudio descriptivo, sin embrago la
infeccion de herida quirdrgica asociadas a dispositivos ortopédicos son un reto
diagndstico y terapéutico, tiene un impacto econémico importante, aumenta los
dias de estancia hospitalaria y el costo en los servicios de salud (1, 2). Las
infecciones de herida quirdrgica son un problema de salud que necesita contar
con nuevas técnicas para mejorar la atencion (2). El uso de terapia presion
negativa es una alterativa para el tratamiento en heridas complejas, es un
método eficiente para el manejo de heridas complejas, heridas infectadas, de
evolucién torpida y/o con exposicion de material protésico o de osteosintesis
(3). Bajo una correcta indicacién se puede disminuir el tiempo de evolucion,
facilitando las coberturas cutaneas precoces, sin embargo precisa un control

evolutivo riguroso (3).

El uso de terapia presidn negativa en heridas asociada a implantes ortopédicos

reduce en el tiempo de evolucidn clinica (18).



5. OBJETIVOS

6.1 Objetivo general

Describir la evolucion clinica en los pacientes con infeccion de herida

quirargica compleja asociada a implantes ortopédicos tratados con
terapia por presion negativa en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia

de Puebla.

6.2 Objetivos especificos

Describir la evolucion clinica en los pacientes con infeccion asociada a
implantes ortopédicos tratados con terapia por presion negativa
Describir el tiempo del cierre de la herida en los pacientes con infeccion
asociada a implantes ortopédicos tratados con terapia por presion
negativa

Describir gue numero de pacientes preservaron el implante con infeccion
asociada a implantes ortopédicos tratados con terapia por presion
negativa.

Determinar cudl es el agente etioldgico mas frecuente en infecciones
asociadas a implantes ortopédicos tratados con terapia por presion

negativa



6. MATERIAL Y METODOS.

6.1 Disefo del estudio

e Por la maniobra del investigador: Observacional.

e Por su propdésito: Descriptivo.

e Por el numero de evaluaciones en el tiempo: Transversal.
e Por su poblacion: Homodémico.

e Por su temporalidad: Prospectivo.

6.2 Ubicacion temporal

Del 01 de enero 2018 al 30 de mayo 2021

6.3 Estrategia de trabajo

El estudio se realizdé en pacientes con el diagndstico de infeccién de herida
quirdrgica asociado a un implante ortopédico en la Unidad de alta especialidad

de Traumatologia y Ortopedia de Puebla

6.4 Universo de trabajo

Pacientes con el diagnostico de infeccion de herida quirdrgica asociado a un
implante ortopédico del servicio de diafisis, columna y cadera del hospital de

Traumatologia y Ortopedia de Puebla.



6.5 Criterios de seleccion.

6.5.1 Criterios de inclusién

Paciente derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

e Atendidos en la UMAE Hospital de Traumatologia y Ortopedia de

Puebla.

e Que cumplan los criterios clinico (Enrojecimiento, fistula, aumento en la
temperatura, salida de material serohemético o seropurulento,
induracion), y/6 microbiologico y/6 de laboratorios de infeccion de herida

quirdrgica

e Asociado a un implante ortopédico

e Mayores de 18 afios de edad.

6.5.2. Criterios de exclusidn

* Expediente incompleto

6.5.3 Criterios de eliminacion

. Paciente que abandone la terapia con presion negativa antes de la

curacion del cuadro clinico



6.6. Técnica de muestreo y tamafio de muestra

6.6.1 Técnica de muestreo.

Muestreo no probabilistico de casos consecutivos

6.6.2 Tamaino de la muestra

40 pacientes



6.7 Variables

trasquirugico

Variables. Definicion Definicion Tipo. Valores.
conceptual. | operacional.
Evolucion Signos y | Paciente con | Categdric | 1: Presenta
clinica sintomas presencia de|a signos clinicos
sugerentes | fiebre, dolor, de infeccion
de infeccion | enrojecimiento
de  herida |, aumentos de 2: No presenta
quirrgica la temperatura signos clinicos
en sitio de de infeccion.
herida
quirargica,
presencias de
fistula o]
induracion. B 1. Numero en
Numérica semanas
gue tarda
Tiempo en el en curar la
que tarda en herida.
cerrar la
herida
quirdrgica
Se basa en| Presencia o | Categéric | 1: cultivo
cultivo  de|no de | a positivo  para
Evolucion liquido desarrollo cualquier
Microbiologic | sinovial  y | microbiolégico microrganism
a muestras en muestras 0
obtenidas obtenidas de
del tejido | liquido sinovial 2. cultivo sin
peri- o tejido peri- crecimiento de
implante en | implante algn
el microrganism

(0]




Evolucion Resultado Resultados Numérica | PCR
Laboratorio. presentes en | obtenidos de e Normal:
una muestra | proteina c menor
sanguinea | reactiva, de 1.0
velocidad de mg/d
sedimentacion . ’;';%f'o
globular,
leucocitos en LEUCOCITOS
e Bajo
sangre, menos
neutrofllos, de 4000
basdfilos e Normal:
hemoglobina, 4000-
hematocrito, 1200
plaguetas, e alto:
tiempos de 12000 o
coagulacion. mas
HEMOGLOBIN
A
e Bajo:
menor
de 14
g/dl
e 14-18
g/dl
e Alto: 18
g/dl
PROTEINAS
TOTALES
e Bajo:
menor
de 6.4
g/dl
e Normal:
6.4-8.3
g/dl
1.Presencia
Evolucién Alteraciones | Presencia de | Categoric | de
radiografica radiogréaficas | cambios a radiolucencia
en radiograficos precoz,
radiografia (radiolucencia osteolisis,
simple precoz, reaccion
articular osteolisis, periostica
reaccion
periostica) 2. Sin

radiolucencia




precoz,
osteolisis,
reaccion

periostica

6.8 Metodologia.

6.8.1 Recoleccion de datos.

Se revisé en archivo clinico los pacientes hospitalizados con el servicio de
diafisis, columna y cadera del hospital de alta especialidad de Traumatologia y

Ortopedia de Puebla.

6.8.2 Técnicas y procedimientos.

1. Aprobacion y obtencion del 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 (SIRELSIS).

2. Reclutamiento de pacientes: Se capto la evolucion clinica, laboratorio
y microbiolégico en pacientes con el diagnostico de infeccion de herida
quirargica asociado a un implante ortopédico con terapia a presion
negativa con la modalidad de instilacion, en el archivo clinico de los

pacientes hospitalizados en el servicio de diaifisis.



3. Aplicacion del instrumento: se aplicO Sistema de Terapia

V.A.C.Ulta™. con administracién y el drenaje controlados de soluciones
y suspensiones de irrigacion topica para el tratamiento de heridas sobre
el lecho de la herida. Se utilizo solucién salina 0.9% con 3horas 30 min
de succién y 15 min de retencion de instilacién. Se decidid utilizar esta
terapia en alguna paciente con algun tipo de prétesis para eliminar la

presencia de biofilm.

Presion: 125 mph continta con un periodo de 24 horas

Cambio de apoésito: cada 7 dias hasta el cierre de la herida.

Oposito utilizado: V.A.C.® GranuFoam™ es una espuma de
poliuretano reticulada de celdas abiertas, se utilizd en pacientes que no
tengan contacto con vasos sanguineos, zonas anastomaéticas, 6rganos
0 nervios expuestos. Aposito V.A.C.® WhiteFoam apdsito de alcohol
de polivinilo de color blanco es denso y de poros abiertos con una mayor
resistencia a la tension que el Apédsito V.A.C.® GranuFoam™. Es
hidrofilo ad) y se suministra prehumedecido con agua estéril. Sus
caracteristicas ayudan a reducir la posibilidad de adherencia a la base
de la herida, se utilizd en paciente con contacto devasos sanguineos,

zonas anastomoticas, 6rganos 0 nervios expuestos

Contenedores; se usaron de 500 y de 1000ml, se cambio cuando esta

lleno (sonara la alarma).



Solucién aplicada: solucion salina 0.9%

Lamina Adhesiva V.A.C.®: recubrimiento adhesivo acrilico, no
presento reacciones adversas o0 de hipersensibilidad (eritema,

inflamacion, exantema, urticaria o prurito importante).

Terapia DPC (control dinamico de la presion): continua. En un

periodo de 24 horas.

La tecnologia SensaT.R.A.C.™ (Therapeutic Regulated Accurate
Care): administra, monitoriza y ayuda a mantener las sefales de la
presion objetivo y de los relés enviadas a la unidad de terapia. Las
caracteristicas de seguridad del Sistema de Terapia V.A.C.® incluyen
alarmas que indican el bloqueo de los tubos, el nivel de llenado del
contenedor o si éste no se encuentra colocado, si la terapia esta
desactivada, el nivel de bateria bajo, si hay fugas en el sellado del
aposito, asi como una alarma de presion baja en los modelos Sistema

de Terapia ActiV.A.C.®, InfoV.A.C.® y V.A.C.Ulta™

Ningun Aposito V.A.C.® estuvo durante mas de 2 horas sin la Terapia

V.A.C.® activa.

Criterios para retiro del Sistema de Terapia de Presion Negativa

instilacion: datos clinicos de cese DE LA INFECCION (tejido de



granulacion, ausencia de liquido purulento o fétido, ausencia de

contenido de fibrina) y/o dos cultivos negativos.

4. Recopilacién de informacion: las hojas de recoleccion de datos se
foliaron y se guardaron en una carpeta de manera fisica la cual esta bajo
resguardo del investigador responsable en la divisién de investigacion la
salud. El concentrado de la informacion se vacio en una base de datos
en Excel para posteriormente ser analizado en el programa IBM SPS

version 24.

6.8.3 Analisis de datos

Para el andlisis univariado se utilizaron medidas de tendencia central y
dispersion. Las variables cuanlitativas se expresaron en frecuencias y

porcentajes.

Para comparacion de variables numéricas se utilizara t de Student, de variables
cualitativas ordinales U de Mann-Whitney, y cualitativas dicotomicas X2 de

Fisher.



6.8Logistica

6.9.1 Recursos humanos

Dr. Rodolfo Gregorio

Barragan Hervella

Dr. Jorge Quiroz Williams

Dr. José Roberto Viveros

Encarnacion

Es el investigador principal. Fue el encargado
de realizar supervision y direccion de la
investigacion. Contribuyendo en las

conclusiones del estudio.

Asesor metodolégico y Tutor de tesis. Fue el
encargado del andlisis estadistico de los
resultados, asesoria y tutoria metodologica.
Ademas serd el encargado de publicar los
resultados en alguna revista médica cientifica

arbitrada de preferencia indexada.

Tesista. Fue el encargado de la busqueda de la
informacion, redaccion de los antecedentes y
del protocolo de investigacion, realizacion de

las pruebas de campo, recopilar la informacion,



asi también contribuird en el analisis de los
resultados. Ademas redaccion de los
resultados, discusién y conclusiones, en un
documento final, el cual le servirh como tesis

para obtencion de grado académico.

6.9.2 Recursos materiales.

Se cont6 con computadoras personales del servicio de ortopedia pediatrica
y de la jefatura de divisidn de investigacion, asi como impresoras, hojas
para la recoleccibn de datos, carpeta fisica para resguardo de la

informacion, expediente clinico fisico y electronico, lapices y lapiceros

6.9.3 Recursos Financieros

El presente protocolo de investigacion no requirié financiamiento externo,

ya que se cubrié con recursos propios de la unidad.



7 CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente trabajo de investigacion se realizo en el registro de poblacion
mexicana, 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 de los Estados Unidos Mexicanos, en especial
en el titulo segundo: De los aspectos éticos de la Investigacidon en seres
humanos, capitulo 1, disposiciones generales. En los articulos 13 al 27.
Titulo sexto: De la ejecucion de la investigacion en las instituciones de
atencién a la salud. Capitulo Unico, contenido en los articulos 113 al 120
asi como también acorde a los cddigos internacionales de ética:
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM) sobre los
principios éticos para las investigaciones medicas 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 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 que 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 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.

Este estudio, al ser no experimental no modifico la historia natural de los
presentes asi como los procesos y tratamientos. Se tomd la informacion
directa de los padres y/o tutores y del paciente por lo que si requiere una

carta de consentimiento informado

Cumple 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 contribuiria a identificar algunas de las caracteristicas
epidemiologicas de pacientes con patologia traumatica musculo
esquelética, con sospecha de infeccién por SARS-CoV-2 ante la pandemia
de COVID-19, identificando las caracteristicas de presentacion de la
infeccion, asi como el manejo ortopédico quirdrgico y clinico, lo cual
contribuira a dar elementos para la atencién de los pacientes y pautas para
el mejoramiento de la calidad de atencién a los derechohabientes del

instituto.

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 Il se considera una investigacion con riesgo

minimo ya que se aplicara unas pruebas diagnoésticas. Emplearan métodos



de investigacion documental retrospectivos y no se realizard ninguna
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio ya que

solo se haran revisiones de expedientes clinicos y otros.

De acuerdo a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental (LFTAIPG), en especial en el capitulo IV se
establece un marco muy general que regula la obtencién, transmision, uso
y manejo de los datos personales en posesiéon de dependencias y
entidades federales, asi como en la declaracion de la AMM (Asociacion
Médica Mundial) sobre 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. octubre 2002 y revisada por la 672 Asamblea
General de la AMM, Taipei, Taiwan, octubre 2016. Por lo tanto, la
informacion obtenida del presente protocolo sera solo con fines de la
investigacion. Los datos obtenidos de los pacientes no se haran publicos
en ningun medio fisico o electrénico. El resguardo de la informacién
personal de los pacientes se guardara en una carpeta fisica, en la Division
de Investigaciébn en Salud, quedando para su resguardo por 5 afios,

posteriormente sera guardada en un archivo de descarga.



8 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

2018

2019

2021

ACTIVIDAD

may-18

oct-18

nov- | abr-

mar-19

feb-21

mar-

abr-

may-
21

FASE DE PLANEACION

Busqueda bibliogréfica,

Redaccién del proyecto

Revisién del proyecto.

Presentacion a CLIS y CLEI

FASE DE EJECU

CION

Recoleccion de datos

Organizacion y tabulacién

Andlisis e interpretacién

FASE DE COMUNICACION

Redaccion del escrito final

Aprobacién del informe final

Impresién del informe final

Presentacion en foro o congreso

Envio a publicacién a revista
indexada




9 RESULTADOS.

Se obtuvo una muestra de 40 pacientes en el periodo comprendido en el
estudio. De acuerdo al sexo, fueron 30 (75%) masculinos y 10 (25%)

femeninos. La media de edad fue de 43.2 (DE: 16.8, rango: 19-76) (Tabla 1).

El estado nutricional, la mayor parte de los pacientes tuvieron sobrepeso (n=20,
50%), seguido de peso normal (n=12, 30%). Con desnutricion (n=5, 12.5%) y
obesidad grado | (n=3, 7.5%) en menor porcentaje. El IMC tuvo una media de

2.5 (DE: 0.8, rango: 1-4) (Tabla 1).

En cuanto al diagnéstico se encontraron: fractura diafisiaria en el 17.5% (n=7),
fractura de humero 7.5% (n=3), fractura del fémur distal 10% (n=4), fractura
transtrocantérica 5% (n=4), fractura basicervical 5% (n=2), fractura
subtroncatérica 2.5% (n=1), fractura de fémur 2.5% (n=1), fractura de meseta
tibial 5% (n=2), fractura de pelvis 7.5% (n=3), coxartrosis 10% (n=3), fractura-
luxacion de C1 2.5% (n=1), Gonartrosis 5% (n=1), fractura de cabeza humeral
2.5% (n=1), fractura de metatarsianos 2.5% (n=1), fractura-luxacion de Lisfranc

5% (n=2) y fractura de patela 2.5% (n=1) (Tabla 1).

En cuanto a fracturas expuestas, de acuerdo a la clasificacion de Gustillo-
Anderson, se reportan que el 10% fueron Il A (Un=4), 22.5% IIIB (n=9) y 10%

[IIC (n=4) (Tabla 1).



Se utilizo6 terapia de presion negativa, mediante el sistema VAC. EI VAC simple
se colocd en 34 (85%) pacientes, mientras que el VAC con instilacion con

solucidn fisiologica en 6 (25%) pacientes.

Al realizar el analisis cruzado entre el tipo de terapia con presion negativa (TPN)
y el motivo del procedimiento quiridrgico en pacientes con infeccion peri
implante, 14 (41.2%) pacientes con fractura cerrada se les coloca VAC simple;
con fractura expuesta, 15 (44.1%) con VAC simple y 2 (33.3%) con VAC con
instilacion. Con padecimiento degenerativo primario, 4 (11.8%) con VAC simple
y 4 (66.7%) con VAC con instilacion. A padecimientos degenerativos de

revision, 1 (2.9%) amerité6 VAC simple. La P obtenida fue de 0.015 (Tabla 2).

En cuanto al riesgo quirargico determinado por la American Society of
Anestesiology (ASA), con riesgo ASA Il fueron 33 (82.5%) pacientes y con ASA

[l 7 (17.5%) pacientes (Tabla 2).

La profilaxis antibiotica, se coloc6 de 30 a 120 minutos antes de la cirugia en
37 (92.5%) pacientes, mientras que mas de 120 minutos antes de la cirugia en
3 (7.5%) de los pacientes. En la asociacion entre la profilaxis antibiética y TPN,
la mayor parte de los pacientes que se utilizé el VAC simple tuvieron una
profilaxis antibiotico la cual se administro de 30 a 120 minutos previo a la cirugia

(n= 31, 91.2%) (P=1.000) (Tabla 2).

El antibidtico utilizado como profilaxis antibidtica se encontraron cefalosporinas
de primera generacion en 21 (52.5%) pacientes, cefalosporinas de segunda

generacion en 9 (22.5%) pacientes y cefalosporinas de tercera generacion en



10 (25%) pacientes. En la asociacion de TPN y tipo de antibiético profilactico,
tuvieron antecedente de uso de profilaxis con cefalosporinas de primera
generacion antes de la infeccién peri implante fueron el 18 (52.9%) de los
pacientes que utilizaron el VAC simple, mientras que con VAC con instilacion
fueron 3 (50%). Con antecedente de profilaxis con cefalosporinas de segunda
generacion en 7 (20.6%) de los pacientes que utilizaron el VAC simple, mientras
que 2 (33.3%) de los pacientes con VAC con instilacion. Con antecedente de
profilaxis con cefalosporinas de tercera generacién en 9 (26.5%) de los
pacientes con VAC simple y con VAC con instilacion en 1 (16.7%) de los

pacientes (P=0.751) (Tabla 2).

El implante ortopédico utilizado, se encontré6 que se encontrd placas en 14
(35%), clavo centromedular en 5 (12.5%), osteosintesis minima en 5 (12.5%),
prétesis de rodilla en 4 (10%), prétesis de cadera en 5 (12.5%), prétesis de
hombro en 1 (2.5%), tornillos pediculares en 1 (2.5%) y fijadores externos en 5

(12.5%). En la asociacion con TPN tuvo una P de 0.128 (Tabla 2).

El sangrado quirdrgico durante la primera cirugia, se encontré que menos de
500 ml lo tuvieron 19 (47.5%) de los pacientes, mientras que en un volumen
entre 500 y 999 ml lo tuvieron 20 (50%) pacientes, y en un volumen de 1000 a
1400 ml lo presentaron 1 (2.5%) de los pacientes. En la asociacion con TPN, la

significancia estadistica fue de 0.648 (Tabla 2).

Al analizar el tiempo de cirugia inicial, se hace una subdivision quedando que

menos de 2 horas en 10 (2.5%) de los pacientes, de 2 a 4 horas en 29 (72.5%)



de los pacientes, mientras que mas de 4 horas en 1 (2.5%) de los pacientes.
La asociacion entre tiempo quirargico inicial y el uso de TPN al evolucionar a

infeccion peri implante, tuvo una P de 0.023 (Tabla 2).

El tiempo de inicio de infeccion, es subdividida en temprana (<3 meses) (n=29,
72.5%), mediata (3 a 24 meses) (n=7, 17.5%) y tardia (>24 meses) (n=4, 10%).
Utilizaron VAC simple 27 (79.4%) y VAC con instilacion 2 (33.3%) de los
pacientes con inicio de infeccion temprana. Con infeccibn mediata, utilizaron
VAC simple 6 (17.6%) y con VAC con instilacion 1 (16.7%). Con infeccion tardia,
utilizaron VAC simple 1 (2.9%) y 3 (50%) usaron VAC con instilacion. La

significancia de esta asociacion fue de 0.002 (Tabla 3).

El agente etiolégico, obtenido de los cultivos de los desbridamientos de los
pacientes, se encontré Estafilococo aureus en 12 (30%), Escherila coli en 14
(35%), Pseudomona aureginosa en 2 (5%), Escherila fecalis en 6 (15%),
Estafilococo epidermis en 2 (5%), Acinetobacter baumani en 1 (2.5%),
Enterococcos casseliflavus en 1 (2.5%), Klebsiella pneumoniae en 1 (2.5%) y
Citrobacter freundii en 1 (2.5%). La asociacion entre agente y TPN fue de 0.392

(Tabla 3).

Las caracteristicas clinicas de los pacientes que presentaron infeccion peri
implante se encontr6 induracion en 33 (82.5%), enrojecimiento en 38 (95%),
fiebre (>38° C) en 17 (42.5%) y fistula en 10 (25%). En la asociacién entre
signos clinicos de infeccion y uso de TPN, induracion tuvo una P de 0.279, la

fiebre de 0.529, el enrojecimiento de 1.000 y la fistula de 0.629 (Tabla 3).



Los signos radioldgicos mostrados en los pacientes con infeccion peri implante
se reportan con interfase segmento-hueso en el 7.5% (n=3) y osteolisis 12.5%

(n=3). Sin signos radiolégicos en el 80% (n=32) (P=0.026) (Tabla 3).

El tiempo de uso de VAC se dividio por semanas. A las 2 semanas, con uso de
VAC simple en 14.7% (n=5) y con VAC con instilacion de 16.7% (n=1). A las 3
semanas, con VAC simple 55.9% (n=19) y con VAC con instilacién 3 (50%). A
las 4 semanas, con VAC simple 26.5% (n=9) y con VAC con instilacién 33.3%
(n=2). A las 5 semanas, con VAC simple 2.9%. La P obtenida fue de 0.958

(Tabla 3).

Se conservo el implante ortopédico, de acuerdo al tipo de TPN, con el uso de
VAC simple se conservé en 25 (73.5%) y con VAC con instilacién en 3 (50%)

de los pacientes (P=0.341) (Tabla 3).

Al retirar el VAC, se realizé cierre de la herida, con VAC simple en el 91.2%
(n=31) y con VAC con instilacion en el 100% de los pacientes (P= 1.000) (Tabla

3).

En cuanto al nimero de semanas de hospitalizacion previas al uso de TPN con
sistema VAC, una semana (2.9%) de los pacientes que utilizaron el VAC simple.
2 semanas, con el uso de VAC simple 2 (5.9%). 3 semanas, con sistema VAC
simple 5 (14.7%). 4 semanas, 14 (41.2%) con VAC simple y 3 (50%) con VAC
con instilacion. 5 semanas, 7 (20.6%) con VAC simple y 2 (33.3%) con VAC

con instilacion. 6 semanas, 3 (8.8%) con VAC simple y 1 (16.7%) con VAC con



instilacion. 7 semanas, 2 (5.9%) con VAC simple. La significancia fue de 0.864

(Tabla 3).

Los resultados de laboratorio, de manera general e independiente del tipo de
TPN, al contrastar los resultados iniciales y finales, se obtuvo que la
hemoglobina (Hb) inicial tuvo una media de 11.35 mg/DI (DE: 3.4, rango: 1.9-
16.5), al retirar el sistema VAC se obtuvo una media de 13 mg/DI (DE: 1.5,
Rango: 11-16). En cuanto al conteo de leucocitos inicial tuvo una media de
13,102.5 por campo (DE: 4526.4, Rango: 6,700-23,700), en el conteo al finalizar
la terapia VAC se obtuvo una media de 7,790 por campo (DE: 1,456.4, Rango:
4,000-12,000). Las proteinas totales, los valores basales iniciales obtuvieron
una media de 5.9 (DE: 0.9, Rango: 4.2-7.4), al finalizar la terapia VAC la media

fue de 6.5 (DE: 0.7, Rango:6-8).

En el contraste entre tipo de TPN con sistema VAC, en el simple los valores de
Hb inicial la media fue de 11.4 (DE: 3.4) mg/Dl y con instilacion fue de 9.2 (DE:
1.9) mg/DI (P=0.042). Al retirar el VAC, los valores de Hb en el simple fue de
13.1 (DE: 1.4) mg/Dl y con instilacién fue de 12.3 (DE: 1.5) mg/DI (P=0.251)

(Tabla 4).

En cuanto a los resultados del conteo de leucocitos al inicio de la terapia VAC,
con el simple fue de 13,097 (DE: 4,641.7) por campo y con instilacion fue de
3,133.3 (DE: 4,195) por campo (P=0.985). En el conteo al retirar el sistema
VAC, con el simple se obtiene un conteo de 7,758.8 (DE: 1,578.6) por campo y

con instilacion de 7,966.7 (DE: 242.2) por campo (P=0.475) (Tabla 4)



La proteina C reactiva (PCR), la medicién basal al inicio de la TPN con sistema
VAC, con la terapia simple se obtiene una media de 2.7 (DE: 0.6) mg/l, mientras
que con instilacion fue de 2.7 (DE: 0.5) mg/l (P=0.871). Los valores al finalizar
la TPN, con el VAC simple fue de 1.1 (DE: 0.4) mg/l y con instilacion fue de 1.2

(DE: 0.4) mg/l (P=0.915) (Tabla 4).

Las proteinas totales (PT), los valores basales al iniciar la TPN con el sistema
VAC, con el simple la media fue de 5.9 (DE: 0.9) mg/l y con instilacién fue de
6.3 (DE: 1.0) mg/l (P=0.366). En las mediciones al finalizar la TPN, con el
simple fue de 6.5 (DE: 0.7) mg/l y con instilacion 6.2 (DE: 0.4) mg/l (P=0.258)

(Tabla 4).



N=40 no %

EDAD* 43.2+16.8
IMC* 2.5+0.8
Masculino 30 75
Femenino 10 25

ESTADO NUTRICIONAL

Desnutricion 5 12.5

Peso Normal 12  30.0

Sobrepeso 20  50.0

Obesidad grado| 3 7.5

COMORBILIDADES
DM 12  30.0
HAS 6 15.0
Ninguna 22 55.0
DIAGNOSTICO

Fractura diafisiaria
de tibia

Fractura de
hamero

Fractura del fémur
distal

Fractura
transtrocantérica 2 5.0

de cadera

Fractura
basicericalde 2 5.0

cadera

Fractura
subtrocantérica 1 25

7 175

4 10.0

Fractura de fémur

diafisaria

Fractura de meseta
tibial 2 50

4 10.0

Fractura de pélvis 3 7.5
Coxartrosis 4 10.0

Fractura-luxacion
de C1 1 2.5

Gonartrosis 2 5.0

Fractura de cabeza
humeral 1 2.5

Fractura de
metatarsianos 1 25

Fractura-luxacion
de Lisfranc 2 5.0

Fractura de Patela 1 25

SITIO QUIRURGICO

Columna cervical 1 25



Sacroy pélvis 3 7.5

Diafisis de Himero 4 10.0

Cadera 8 20.0

Diafisis de Fémur 4 10.0

Diafisis depgtr)ée:]g 7 175

Fémur distal 3 7.5

Meseta tibial 2 5.0

Tobilloy pie 4 10.0

Rodilla 4 10.0
FRACTURA EXPUESTA

A 4 10.0

B~ 9 225

nc 4 10.0

No expuesta 23  57.5

*Se expresan en media y desviacion estandar (t).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con infeccién peri implante.

TIPO DE TERAPIA CON PRESION

NEGATIVA.
N=40 VAC VAC con
simple instilacion Total P
n= 34 n==6

MOTIVO DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Fracura ;) 415 o 00 14 35.0
cerrada
Fracura .o 4,1 5 333 17 425
expuesta
Degenerativo 0.015*
generatvo . 198 4 667 8 200
prlmarlo
Degeneratvo ;4 o 59 1 25
de revision
ESCALA DE RIESGO DE ASA
ASAIl 27 794 6 1000 33 825
0.567**
ASAIIl 7 20.6 0 0.0 7 17.5
PROFILAXIS ANTIBIOTICA
30-120mins 31 91.2 6 100.0 37 925
1.000**

>120mins 3 8.8 0 0.0 3 75

TIPO DE ANTIBIOTICO PROFILACTICO

Cefalosporina
de primera 18 529 3 50.0 21 525 0.751*
generacion



Cefalosporina
desegunda 7 206 2 333 9 225
generacion

Cefalosporina
detercera 9 265 1 16.7 10 25.0
generacion

IMPLANTE ORTOPEDICO UTILIZADO
Placa 12 353 2 333 14 350

Clavo
centromedular

Osteosintesis

5 147 O 0.0 5 125

5 147 O 0.0 5 125

minima

Prote3|s'de 3 88 1 16.7 4 10.0
rodilla

o 0.128*

Protesis de 2 59 3 500 5 125
cadera

Protesis de 1 29 0 0.0 1 2.5
hombro

Torn|llos 1 29 0 0.0 1 25

pediculares

Fijadores 5 147 0 0.0 5 125
externos

SANGRADO QUIRURGICO
<500ml 17 500 2 33.3 19 475
500-999ml 16 471 4 66.7 20 50.0 0.648*
1000 a 1400ml 1 2.9 0 0.0 1 25
TIEMPO DE CIRUGIA INICIAL
<2hrs 10 294 O 0.0 10 25.0
De2a4hrs 24 706 5 833 29 725 0.023*
>4hrs 0 0.0 1 16.7 1 2.5

Se compara por tipo de VAC, describiendo frecuencia y porcentaje
* Chi cuadrada, ** Fisher

Tabla 2. Antecedentes quirdrgicos de los pacientes con infeccion peri implante
tratados con TPN con sistema VAC.



TIPO DE TERAPIA CON PRESION NEGATIVA.

N=40 VAC VAC con
simple instilacion Total P
n= 34 n==6

TIEMPO DE INICIO DE LA INFECCION
Temprana (< 3
meses)

Mediata (3 a 24
meses)

Tardia (>24 meses) 1 2.9 3 500 4 10.0

27 794 2 33.3 29 725

17.6 1 167 7 175 0.002*

AGENTE ETIOLOGICO

S. Aureus 10 29.4 2 33.3 12 30.0
E.Coli 11 324 3 50.0 14 35.0
P. Aureuginosa 2 5.9 0 0.0 2 5.0
E. Fecalis 6 17.6 0 0.0 6 15.0
S. Epidermidis 2 5.9 0 0.0 2 5.0 0.392*
A. Baumani 1 2.9 0 0.0 1 2.5
E. Casseliflavus 1 2.9 0 0.0 1 2.5
K. Pneumoniae 0 0.0 1 16.7 1 2.5
C. Freundii 1 2.9 0 0.0 1 2.5
INDURACION
Si 29 85.3 4 66.7 33 825
0.279**
No 5 14.7 2 333 7 17.5
LEUCOCITOSIS INICIAL
No 17 50.0 2 33.3 19 475
. 0.664**
Si 17 50.0 4 66.7 21 525
FIEBRE INICIAL
<37°C 13 38.2 1 16.7 14 35.0
37a379°C 8 235 1 167 9 225
0.529*
38a385°C 12 35.3 4 66.7 16 40.0
>385°C 1 2.9 0 0.0 1 2.5
ENROJECIMIENTO
SI 32 941 6 100.0 38 95.0
1.000**
NO 2 5.9 0 0.0 2 5.0
FISTULA
SI 8 235 2 33.3 10 25.0
0.629**
NO 26 76.5 4 66.7 30 75.0
ALTERACIONES RADIOGRAFICAS INICIALES
SINSIgNOS »g 554 4 667 32 80.0
radiogréficos
Interfase 0.026*

1 2.9 2 333 3 7.5
segmento-hueso

Osteolisis 5 14.7 0 0.0 5 125



AUMENTO DE PCR
De5a10mg/dl 12 353 2 33.3 14 350

De11a20mg/dl 20 58.8 4 66.7 24 60.0 0.814**

De 21 a50 mg/dl 2 5.9 0 00 2 5.0

PROTEINAS TOTALES
Alterada 21 61.8 2 333 23 575

. o 0.373*
Sin Alteracion 13 38.2 4 66.7 17 425
TIEMPO DE VAC
2semanas 5 14.7 1 16.7 6 15.0
3semanas 19 55.9 3 50.0 22 55.0
0.958*
4 semanas 9 26.5 2 33.3 11 275
5semanas 1 2.9 0 0.0 1 2.5
CONSERVACION DEL IMPLANTE
Si cor;;er?;%g 25 735 3 500 28 70.0
Se rer'zirc') el 0.341%
. 26.5 3 50.0 12 30.0
implante
CIERRE DE LA HERIDA
Si 31 91.2 6 100.0 37 925
1.000%**

No 3 8.8 0 00 3 7.5
TIEMPO DE HOSPITALIZACION PREVIA AL USO DE SISTEMA VAC
1Semanas 1 2.9 0 0.0 1 2.5
2 Semanas 2 5.9 0 0.0 2 5.0
3 Semanas 5 14.7 0 0.0 5 12.5
4 Semanas 14 41.2 3 50.0 17 425 0.864*
5 Semanas 7 20.6 2 333 9 225
6 Semanas 3 8.8 1 16.7 4 10.0
7 Semanas 2 5.9 0 0.0 2 5.0

*Chi cuadrada, **Prueba exacta de Fisher.

Tabla 3. Signos clinicos y radiolégicos, asi como evolucion clinica de los pacientes
con infeccion peri implante tratados con TPN con sistema VAC.



TIPO DE TPN

N=40
VAC simple : \(AC., p*
instilacion
Hb inicial 11.35 +3.4 9.2+1.9 0.042
Hb final 13.1+1.4 12.3+1.5 0.251

Leuco inicial 13097.1+4641.7 13133.3+4195.6 0.985
Leucos final 7758.8+1578.6  7966.7+242.2 0.475

PCR Inicial 2.7+0.6 2.7+0.5 0.871
PCR final 1.1+0.4 1.2+0.4 0.915
PT iniciales 5.9+0.9 6.3+1.0 0.366
PT finales 6.5+0.7 6.2+0.4 0.258

TPN=terapia con presién negativa, Hb= Hemoglobina, Leucos= Leucocitos
PCR= Proteina C Reactiva, PT= proteinas totales

*t de Student para dos muestras independientes, calculada al 95% del

del intervalo de confianza, no asumiendo varianzas iguales.

Tabla 4. Valores de laboratorio iniciales y finales de los pacientes con infeccién peri
implante tratados con TPN con sistema VAC.



10 DISCUSION.

Las infecciones asociadas a implantes ortopédicos son un reto para el
cirujano, los costos relacionados con el tratamiento son seis a siete veces
mA&s caros en comparacion con los no infectados (20, 21). Se calcula que
las infecciones asociados a implantes ortopédicos se presentan en 2.8% de
las cirugias anualmente en Estados Unidos (23). El objetivo de este estudio
es proporcionar informacion de la evolucion clinica en infecciones de herida
quirurgica compleja con el uso de terapia presion negativa. Planteamos la
hipotesis de que las infecciones complejas asociada a terapia con presion
negativa (TPN) tiene una evolucion favorable con las indicaciones y el
paciente adecuado.

Los paciente hospitalizados en nuestra unidad por alguna fractura o por un
recambio articular no sobrepasa los 3 dias de estancia hospitalaria, en caso
de cursar con infeccion de herida quirdrgica asociado a un implante
ortopédico el de tiempo de hospitalizacion varia dependiendo la evolucion
del paciente.

Existen diferentes de riesgo, Bachoura A. et al identificé seis factores de
riesgo independientes para la infeccién de herida quirldrgica; el uso de
drenaje, el nimero de eventos quirdrgicos, diabetes mellitus, insuficiencia
cardiaca congestiva, lesion en meseta tibia o diafisis tibial y lesion en codo
(23). Bonnevialle P. et al encontraron como factores de riesgo en fracturas
en sitios 6seos superficiales (codo, patela, tobillo y pildn tibial, edad mayor

de 40 afos, diabetes, corticoterapia, alteracion cutaneas, fractura


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/diabetes-mellitus
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/corticosteroid-therapy
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/comminuted-fracture

conminuta , desplazamiento inicial y tiempo quirdrgico mayor de 40 min o
tiempo de torniquete superior a 45 min (24). Fang C et al valoro el al riesgo
de infeccion secundaria a fracturas expuestas Gustillo y Anderson en los
gradoslyllvade2a4 %y enelgrado lll del 4 a 52% (22).

Nuestro estudio mostro que el sangrado quirargico durante la primera
cirugia no hubo diferencia significativa entre el sangrado inicial menor de
500ml en comparacién con 500 a 999 ml con una significancia estadistica
fue de 0.648. EIl estado nutricional alterado no influyo en el riesgo de
infeccion, solo 12.5% curso con desnutricién y 7.5% con obesidad grado I.
En cuanto a nuestro estudio demostré que las la fracturas expuestas se
reportan en 10% para lll A (n=4), 22.5% 1lIB (n=9) y 10% llIC (n=4).

Fang C et al publica que el mayor riesgo de infeccion despendiendo la zona
anatdmica es la tibia proximal y distal (22, 23). Nosotros observamos que la
zona anatdmica mas frecuente de infeccion fue la tibia con 17.5% (n=7) en
tibia diafisaria y 5% (n=2) en meseta tibial. Las fracturas del fémur distal se
presentaron en 10% (n=4), las fracturas de fémur diafisario en 2.5% (n=1),
las fractura de humero en 7.5% (n=3), las fractura de cabeza humeral en
2.5% (n=1), las fractura de pelvis en 7.5% (n=3), las fracturas
transtrocantéricas en 5% (n=4), las fracturas basicervicales en 5% (n=2),
una fractura subtroncatérica 2.5% (n=1), una fractura de metatarsianos en
2.5% (n=1), la fractura-luxacion de Lisfranc en 5% (n=2), la fractura-

luxacion de C1 2.5% (n=1), y fractura de patela en 2.5% (n=1).


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/comminuted-fracture

Los agentes etoldgico se presentan en Infecciones asociadas a implantes
ortopedicos son los gram positivos, seguido de los gram negativo. Los
agentes bacteriolégico usualmente cultivados son el Staphylococcus
coagulasa negativa, Staphylococcus aureus, enterococos, Escherichia
coli, Staphylococcus aureus metilcilino resistente y pseudomonas
aeruginosa (1, 9, 10, 22). Bonnevialle P. valoraron 22 infecciones de herida
quirurgico donde se asilaron en 8 casos
a Staphylococcus aureus sensible a meticilina, en 5 casos a
Staphylococcus aureus resistente a meticilina, en 3 casos a
Staphylococcus coagulasa negativo, un caso de Enterobacter cloacae y
tres infecciones multimicrobianas (22). En nuestro estudio se aisl6 a
Estafilococo aureus en 12 (30%), Escherila coli en 14 (35%), Pseudomona
aureginosa en 2 (5%), Escherila fecalis en 6 (15%), Estafilococo epidermis
en 2 (5%), Acinetobacter baumani en 1 (2.5%), Enterococcos casseliflavus
en 1 (2.5%), Klebsiella pneumoniae en 1 (2.5%) y Citrobacter freundii en 1
(2.5%).

El manejo tradicional de las infecciones asociadas a implantes ortopédicos
es el desbridamiento, la terapia antibiética y en el caso de las infecciones
protésicas el reemplazo en dos etapas con una erradicacion de la infeccion
hasta el 90% (15). la desventaja es el costo elevado, los posibles defectos
en la estructura 0sea y el posible deterioro funcional (15). Por otro lado se
ha reportado un éxito entre el 30 y 80% con el tratamiento antibiotico,

desbridacion y la preservacion del implantes (15).


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/staphylococcus
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/staphylococcus
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/enterobacter-cloacae

El uso de terapia presion negativa es una opcion viable para el manejo de
heridas complejas, este sistema se compone de un apdsito que se contacta
a una bomba de succién mediante un tubo con ayuda de un contenedor
recolecta lo succionado en la herida, con el fin de ayudar a la angiogénesis,
aumenta el flujo sanguineo de la herida y reduce la superficie de la herida
(25).

Esta terapia es un método complementario y se tiene que aplicar de forma
conjunta con la terapia antibiética y el desbridamiento de la herida. Tiene la
ventaja que se puede aplicar de forma rapida y acorta el tiempo de curacion
de la herida (25). En nuestro estudio el 41.2% de los paciente con fractura
cerrada se les coloca VAC simple; para la fractura expuesta el 44.1% con
VAC simple y el 33.3% con VAC con instilacién. Los padecimientos
degenerativo primario el 11.8% con VAC simple y el 66.7% con VAC con
instilacion. Por ultimo el padecimientos degenerativos de revision el 2.9%
ameritd VAC simple.

Dettmers R et all realizaron un estudio en heridas postoperatorias complejas
asociados a un implante ortopédico en 4 pacientes con el uso de terapia
presion negativa con instilacion (polihexanida biguanida con un tiempo de
permanencia establecido de 15 minutos, seguido de NPWTi-d continuo de -
125 mm Hg durante 4 horas) y al contar con tejido de granulacion se cambio
a terapia presion negativa simple (26). Se observo que el tejido de
granulacion era suficiente entre los 12 a 35 dias, sin recurrencia de
infeccion y se conservo el material de osteosintesis (26). En 2021 Elhessy

AH et al publico el tratamiento de 20 pacientes con heridas ortopédicas



complejas infectadas de con el uso de terapia presion negativa con
instilacion topica se logré un cierre exitoso de la herida antes de las 6
semanas (27)

Lehner B. en 2011 analiza a 32 pacientes con infeccion asociado a un
implante ortopédico y terapia presion negativa con instilacion encontrando
que el 86.4% de los pacientes con infeccion aguda y 80% con infeccion
cronica preservaron el implantes a los 4 a 6 meses de seguimiento. En
nuestro estudio e conservo el implante con el uso de VAC simple en 25
pacientes (73.5%) y con VAC con instilacién en 3 pacientes (50%) de los
pacientes (P=0.341). Al retirar la TPN simple se logro el cierre en el 91.2%
(n=31) y el en el caso TPN con instilacion en el 100% de los pacientes.

En 2013 Stucken C et al reportaron que la combinacién de un recuento
elevado de leucocitos, velocidad de sedimentacion globular (VSG), nivel de
proteina C reactiva (PCR) mostro la probabilidad de infeccion de 100 %
con tres pueblas positiva. Los valores de VSG y PCR son un predictor de
infeccién de forma independiente (29). En 2008 Neumaier M et al valora la
concentraciones de PCR en paciente que cursaron con infeccion de herida
quirargica profunda con corte de 96 mg/dl y una sensibilidad de 92 y
especificidad de 93% después del cuarto dia de la cirugia (29).

En nuestro protocolo se recabo los resultados de laboratorio, de manera
general e independiente del tipo de TPN, al contrastar los resultados
iniciales y finales, se obtuvo que la hemoglobina (Hb) inicial tuvo una media
de 11.35 mg/Dl (DE: 3.4, rango: 1.9-16.5), al retirar el sistema VAC se

obtuvo una media de 13 mg/DI (DE: 1.5, Rango: 11-16). En cuanto al conteo



de leucocitos inicial tuvo una media de 13,102.5 por campo (DE: 4526.4,
Rango: 6,700-23,700), en el conteo al finalizar la terapia VAC se obtuvo una
media de 7,790 por campo (DE: 1,456.4, Rango: 4,000-12,000). Las
proteinas totales, los valores basales iniciales obtuvieron una media de 5.9
(DE: 0.9, Rango: 4.2-7.4), al finalizar la terapia VAC la media fue de 6.5 (DE:
0.7, Rango:6-8).

La proteina C reactiva (PCR), la medicién basal al inicio de la TPN con
sistema VAC, con la simple se obtiene una media de 2.7 (DE: 0.6) mgl/l,
mientras que con instilacién fue de 2.7 (DE: 0.5) mg/I (P=0.871). Los valores
al finalizar la TPN, con el VAC simple fue de 1.1 (DE: 0.4) mg/l y con
instilacion fue de 1.2 (DE: 0.4) mg/l (P=0.915).

Las fortalezas de este estudio es crear el precedente para el uso de terapia
presion negativa como forma de tratamiento temprano en infecciones de
herida quirargica asociado a implantes ortopédicos con el fin de conservar
el implante, mejorar las condiciones de la herida y reducir el tiempo de
estancia hospitalaria.

Las debilidades de este estudio es que se realiz6 de forma retrospectiva con
un nimero limitados de pacientes, la falta heterogeneidad de los grupos con
terapia con presion negativa simple e instilaciébn, no se compard con un
grupo control y no se dio un seguimiento a plazo para valorar el porcentaje
de reinfeccion posterior al retiro de la terapia de presion negativa.

La propuesta de mejora es que el uso de sistema con presion negativa es
una alternativa para las infecciones complejas, ya que tiene la posibilidad

de conservar el implante y mejorar las condiciones de la herida.



11 CONCLUSIONES.

En nuestro estudio se observd que el uso de TPN con sistema VAC permite
conservar el implante ortopédico en la mayor parte de los pacientes con
infeccion peri protésica en mas del 75% de pacientes que utilizaron el sistema

simple y en el 50% de los pacientes con el sistema con instilacion.

El tiempo de uso del sistema VAC en la mayor parte de los pacientes fue 3 a 4
semanas con el uso del VAC simple en comparacién con el VAC con instilacion

gue el tiempo de estancia hospitalaria fue de mas de 4 semanas.

Los resultados no fueron estadisticamente significativos por la heterogenicidad
de los grupos, requiriendo mas pacientes con uso de la TPN con sistema VAC

con instilacion.

Se requieren mas estudios prospectivos con grupos mas homogéneos y

estudiar la evolucion clinica a mas de 12 meses posterior al retiro de la TPN.



12 Anexos

Consentimiento informado

[ N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

l CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

$CURDRDYsOUDARDADS0TAL ART A DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

EVOLUCION CLINICA, MICROBIOLOGICA Y LABORATORIAL EN LOS PACIENTES CON INFECCION ASOCIADA A
IMPLANTES ORTOPEDICOS CON EL USO DE TERAPIA PRESION NEGATIVA EN EL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA
Y ORTOPEDIA DE PUEBLA DEL IMSS.

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Puebla, Puebla

Lugar y fecha:

Numero de registro: En tramite

Justificacion y objetivo del estudio: Analizar los resultados de la evolucion clinica, microbiol6gica y laboratorial en los pacientes con
infeccién asociada a implantes ortopédicos con el uso de terapia presion negativa en el hospital de
traumatologia y ortopedia de puebla.

Procedimientos: La aplicacion al interrogatorio por el médico

Posibles riesgos y molestias: Los propios de la cirugia y el procedimiento quiriirgico que requiera su enfermedad

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Prevenir infecciones y mejorar su atencion en el hospital

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: Se daran a conocer en el momento preciso

Participacion o retiro: Es voluntario en el momento que usted quiera.

Privacidad y confidencialidad: Se conservara el anonimato del participante, en todo momento.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Rodolfo Gregorio Barragan Hervella

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la 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
electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccion, relacién y firma

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
Clave: 2810-009-013
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Valores de referencia de los estudios de laboratorio.

ESTUDIO DE LABORATORIO

VALOR DE REFERENCIA

PROTEINA C REACTIVA 0.0-4.0
VELOCIDAD DE SEDIMENTACION

GLOBULAR 0-12MM/HRS
HEMOGLOBINA 14-18 g/dl
HEMATOCRITO 42-54 %
PLAQUETAS 150-400 x3/ul
LEUCOCITOS 4.5-1110 x3/ul
TP 10.8-16.2seg
TPT 20-40 seg
INR 0.8-1.2%
PORCENTAJE DE ACTIVIDAD

GLUCOSA 70-106mg/dI
CREATININA 0.9-1.3 mg/dl
ALBUMINA 3.5-5¢g/dI
PROTEIMAS TOTALES 6.4-8.3 g/dI
GLOBULINAS 2-3.5 g/d|

RELACION A/G

1-5 g/d
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