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RESUMEN
TITULO

DURACION DEL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO INTRAVENOSO
EN PACIENTES CON ESPONDILODISCITIS

OBJETIVO

Evaluar la efectividad del tratamiento antibiotico parenteral acortado
mas complemento oral con respecto al tratamiento antibiotico parenteral
por 3 semanas utilizado tradicionalmente.

MATERIAL Y METODOS:

Estudio cuasiespiremental, ambispectivo, de casos y controles, que se
toma pacientes del servicio de columna, desde su fundacion en 2011 hasta
febrero de 2014, en total, se encontrd 46 pacientes con el diagnostico de
espondilodiscitis, en los cuales se le hizo revision de expedientes y se hizo
valoracion con escala de owestry (visual analoga), para el tratamiento
estadistico se uso la pruebas T Student.

DISCUSION:

El servicio de columna del hospital hgr 2 se fundo hace 2 afios, en el cual se
han reportado 51 casos de espondilodiscits hasta febrero de 2014, en este
estudio solo se pudieron usar 46 casos ya que 5 expedientes no se pudieron
localizar, en los cuales se cabe notar que un paciente tuvo cirugia lumbar
previa, dos tuvieron ellos tuvieron infeccién urinarias de repeticion, dos méas
presentaron abscesos, dos fallecieron, de estos solo un paciente con régimen
de 11 dias tuvo ivu recurrente, los de que fallecieron, los del absceso y la
cirugia lumbar previa fue del régimen de 21 dias

El estudio muestra que dependiendo la gravedad la insuficiencia renal (el
factor de comorbilidad mas importante) los pacientes con espondilodiscits
pueden ser tratados con 11 dias de tratamiento intravenoso, con resultados



funcionales iguales a los pacientes tratados con 21 dias de tratamiento
intravenoso, lo cual fue valorado por la escala owestry.

RESULTADOS:

Se hizo un estudio de 46 pacientes los cuales se hizo tratamientos con 21y
11 dias intravenosos en pacientes con espondilodiscitis en los cuales se
localizd expedientes y se hizo la valoracion de escala de tipo owestry, se
hizo preguntas sobre su estado funcional y dolor residual

Después de su analisis de datos se dio como resultado que el resultado
sintomatologico y funcional es el mismo

CONCLUSIONES:

Se vio que en grupos de 11 dias en tratamiento de antibioterapia ivy en
21 dias de tratamiento de terapia iv presentaban similares escalas
funcionales en el owestry y referencias del paciente en su funcionabilidad
y dolor residual, se vio también que el comportamiento en la enfermedad
puede ser de tipo ciclica siendo mas comun el primer trimestre del afio.

PALABRAS CLAVES: ESPONDILODISCITIS, ESCALA OWESTRY,
TRATAMIENTO INTRAVENOSO



MARCO TEORICO

Las tres causas de las infecciones de la columna son: piogénicas,
granulomatosas y parasitarias, las tipo granulomatosas y parasitarias (9)
pueden afectar mas comunmente los elementos posteriores de las vértebras (1)

La espondilodiscits es del 3 al 5% de todos los tipos de osteomielitis, su grupo
de edad es bimodal de menos de 20 afios y de 50 a 70 afios y es mas comun
esta enfermedad en hombres, de correlacion 2 a 1 que en mujeres (9).

El nimero de diagnosticos de infecciones vertebrales ha ido aumentando en
las ultimas décadas ya que se cuenta con mas pruebas diagnaosticas, sin
embargo se cree que solo un 39% de los casos de esta enfermedad se han
podido diagnosticar, este tipo de infecciones se transmite por via hematogena,
inoculacion directa y por continuidad, en nifios es mas comun por infeccion
hematdgena que ya sus vertebras esta muy vascularizdas, la vascularidad de la
vértebra se empieza a perder a los 30 afios y es mas comun la infeccion por
continuidad en las vertebras (9).

Entre los factores de riesgo tenemos: a la diabetes mellitus (la cual es el factor
de riesgo mas importante), el uso de drogas, la inmunosupresion, las fallas
renales, enfermedades reumatoldgicas, cirrosis y cirugias previas, los
pacientes con HLA B39 son mas susceptibles a las infecciones vertebrales, se
tiene estudios que un 30% de pacientes con endocarditis bacteriana
desarrollaran espondilodiscitis (9).

La espondilodiscits generalmente solo tiene un agente causal, el agente causal
méas comun en las no tuberculosas es el estafilococo aerus, en las Gltimas dos
décadas el S. Aerus esta dando mayor resistencia a la meticilina, entre otros
agentes causales de la espondilodiscits tenemos: E. Coli, enterobacterias, las
anteriores estan mas asociadas a infecciones de las vias urinarias y son mas
comunes en pacientes mayores de los 60 afios , los pacientes con el uso de
drogas intravenosas son mas comunmente relacionado con infecciones de
pseudomonas aeruginosa, en pacientes postoperados el agente infeccioso mas



comun es el staphylococo epidermis, las infecciones por anaerobios son raras
y estan ligadas a cirugias en las que se coloco material protésico, la brucelosis
se ha encontrado como agente causal de la espondilodiscits, las infecciones
fungicas son mas comunes en pacientes inmunosuprimidos, las infecciones
parasitarias son las mas raras de todas (9)

La tuberculosis como agente causal es el mas comdn por frecuencia en todo el
mundo de un 9 a un 46% (9)

Que su agente causal se polimicrobiano son raros, menores del 10%, sin
embargo en los casos en que se realizo biopsias en el 16% dos organismos y
en el 8% mas de dos organismo. (7)

El diagnostico de esta enfermedad se hace por hallazgos clinicos y por
estudios especiales, sin embargo la gran dificultad y la gran importancia se
hace por lo dificil del diagnostico, globalmente se tiene estimado de un millon
de casos al afio. (8)

Esta patologia no tiene unos datos clinicos caracteristicos, el dolor en la
espalda o el dolor en el cuello son los mas comunes, el 15% de los pacientes
no tienen dolor, el grado de dolor en estos pacientes es de moderado a alto,
que es mas comun en las noches y con paresias en la mafiana, es del tipo que
no cede con los analgésicos, la localizacion del dolor es mas comun es zona
lumbar, después toracica y de ultimo cervical la fiebre no es una factor clinico
tan comun en esta patologia, las alteraciones neurologicas que son mas
comunes en pacientes con diabetes mellitus y pacientes que usan esteroides
son mas propenso a padecer alteraciones neuroldgicas, se presentan este tipo
de alteraciones en un 25% a un 37% de todos los casos.(9)

Los sintomas se dividen en tempranos y tardios, el dolor y la fiebre son los
tempranos y las alteraciones neuroldgicas son los tardios. (1)

Las pruebas de laboratorio que usamos en esta patologia se usan distintos
estudios como la velocidad de sedimentacion de eritrocitos que sirve para
marcar infeccion mas no es especifico de esta enfermedad, si en un mes ha
disminuido al 25% de su valor inicial es un buen predictor del adecuado
resultado del tratamiento conservador, sin embargo el mejor predictor de la
respuesta del tratamiento conservador sigue siendo la PCR.(9)
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Los hemocultivos sirven en un 40 a un 60% para el diagnostico de esta
patologia, so se hace biopsia tiene un especificidad de 75%, las biopsia pueden
ser por medio percutaneas o abiertas. (8)(9)

Los estudios radiograficos simples como las radiografias pueden mostrar
cambios de 2 a 8 semanas de evolucion, los cambios mas notables nos
muestran una destruccion vertebral, perdida de la altura vertebral, para
marcadores la mayor especificidad se ha visto que es con estudios con
marcador con galium 67. (9)

De todos los estudios de imagen la resonancia magnética es el estandar de oro,
sus cambios caracteristicos son disminucion de la densidad en T1 en discos y
vertebras adyacentes, asi como aumento en la densidad en dichas zonas en T2,
mas los datos de destruccidn vertebral, los pacientes que tengan dolor lumbar
mas velocidad de sedimentacion eritorcitaria aumentada son los que esta
indicado realizar una resonancia magnética. (4) (8) (9)

El tratamiento tiene objetivo en eliminar la infeccion, restaurar y preservar la
funcion de las vertebras, el tratamiento de tipo conservador, consiste en
antibioterapia, fisioterapia e inmovilizacion (si el dolor es muy grande). (4)

Desde la era del antibiotico la mortalidad de esta enfermedad ha disminuido a
un 5% de los casos, sin embargo la duracién del periodo parenteral es lo que
cae en el debate, el cual muestra un periodo de duracion muy variable del 3 al
14 semanas, se ha visto que el minimo de semanas en tratamiento intravenoso
es de 4 semanas, sin embargo estudios y experiencia de servicios de columna
indica unas duraciones diferentes, se han hecho estudios que hasta 10 dias de
tratamiento parenteral se ha tratado con éxito continuando la via oral en el
antibiotico, de los cuales el antibidtico que hasta ahorita ha mostrado una
adecuada tasa éxito es el ciprofloxacino la duracién del tratamiento
antimicrobiano en cada paciente se ha determinado con los valores de PCR y
ESR, con reportes de articulos que la duracion de estos son de 6 semanas a 3
meses (4)(8)(9)

En el uso de antibioticos en pacientes con abscesos 0 con material de sintesis
en las vértebras se debe dar periodos de antibidticos més prolongados (2)
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Se debe escoger un antibiotico que sea sensible a S. Aerus ademas que cubra
gran negativos asi como tengan bioabrsorcion en disco y vertebras, l0s
antibidticos méas usados son vancomicina, amikacina y clindamicina, asi como
fluroguinolonas entre las que se usas mas actualmente de ellas es el
cirprofloxacino actualmente se esta estudiando la efectividad del uso de la
levofloxacina y rinfampicina en pacientes con espondilodiscitis. (4)(8)(9)

La viabilidad oral de la clindamicina, rimfampicina y la fluroquinolonas es
alta, la duracion del tratamiento por medio de la via oral es de 6 semanas a 3
meses en promedio (4)(8)(9)

Se tiene indicacion quirdrgica en esta enfermedad como es la compresion
neuronal con datos de cambios clinicos, inestabilidad por severa destruccion,
severa cifosis, dolor que no disminuya, y que la PCR, VSG y ESR no
disminuyan, un nivel de PCR es predictor de una falla en tratamiento
conservador un absceso epidural, que tiene como sintomas inespecificos en su
presentacion, y su diagnostico se hace por medio de la resonancia magnética
en vias no invasivas y en vias invasiva la toma de biopsia (6).

Si se ha establecido una compresion medular se debe tratar con cirugia en las
primeras 24 y 36 horas de que se haya presentado, se debe hacer por medio de
via anterior, sin embargo el uso de drenado de absceso por via de TAC es muy
efectivo.(4)

En los casos en que este enfermedad se desarrolle en un paciente con
implantes de sintesis se debe quitar el material. (6)

La frecuencia de aparicion de abscesos de tipo paravertebral es de 26% y de
tipo peridural es de 17%, es mas comun del siguiente orden: cervical, toracico
y lumbar, presenta sintomas de dolor muy fuerte, fiebre y rapido deterioro
neuroldgico.(6)

La tasa de recurrencia es de un 7% independientemente si fue su tratamiento
conservador o quirurgico.

Entre las enfermedades diferenciales que podemos tener de esta patologia
podemos tener cambios degenerativos como el MODIC, asi como
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espondiloartriris anquilosante, otras enfermedades como la pielonefritis y la
pancreatitis. (9)

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ En los pacientes adultos con espondilodiscitis piégena, tratados en el
hospital general regional 2, el tratamiento antibidtico parenteral acortado
(11 dias), complementado con tratamiento oral continuo de 6 semanas a 3
meses de ciprofloxacino, tiene igual efectividad que el tratamiento
antibidtico parenteral por 21 dias?

JUSTIFICACION

Los pacientes con espondilodiscitis son el 1-2% de los pacientes con
osteomielitis, sin embargo son diagnosticos de dificil realizacion, tardando
muchas veces en la realizacion de diagnostico y su tratamiento, sin
embargo los pacientes con espondilodiscitis no se ha definido
concretamente el tiempo de la duracidn de tratamiento intravenoso
siendo en diferentes libros o publicaciones diferentes guias para el
tratamiento intravenoso.

La literatura intrahospitalaria da indicaciones de uso de previo el inicio
de la antibioterapia la toma de cultivo, asi como el uso de ciprofloxacino,
amikacina, vancomicina, etc., de uso intravenoso, sin embargo las
diversas publicaciones no se han puesto de acuerdo en el tiempo de su uso
intravenoso, en diversas revistas de cirugia de columna se han dado la
sugerencia de darla por 3 0 4 semanas, sin embargo diversas
publicaciones refieren que se debe valorar el tiempo de la antibioterapia
segun los resultados de la velocidad de sedimentacion globular y la
proteina C reactiva, asi como el estado funcional del paciente, en nuestro
centro hospitalario se ha realizado tratamientos intravenosos de 11 dias si
el paciente muestra mejoria sintomatologica y funcional, asi como
mejoria en los niveles de VSG y PCR, lo cual se complementa con
antibioterapia oral con ciprofloxacino, recordando que una menor
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estancia intrahospitalaria es mejor para los pacientes porque asi tienen
menos riesgo de exposicion a comorbilidades (4,8,9)

Debido a lo anterior se hace este estudio para valorar resultados
funcionales con los paciente con espondilodiscits, por esto se realizo este
estudio para poder establecer una conducta terapéutica adecuada

BENEFCIOS:

a) A los pacientes
Mejorar la toma de decisiones terapéuticas
Valorar los resultados de nuestros tratamientos
Permitir mejor evolucion individual y determinacion terapéutica

Objetivo General

Evaluar la efectividad del tratamiento antibiotico parenteral acortado
mas complemento oral con respecto al tratamiento antibiotico parenteral
por 3 semanas utilizado tradicionalmente.

Objetivos Especificos.
Conocer la poblacion con espondilodiscitis piégena en el HGR2

Conocer los factores de riesgo encontrados en los pacientes del HGR2 con
espondilodiscitis

Determinar el indice de recidiva de espondilodiscitis en los pacientes del
HGR2 manejados mediante el tratamiento parenteral acortado y con el
tratamiento parenteral tradicional.
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HIPOTESIS

H1 En los pacientes adultos con espondilodiscitis pidgena, el tratamiento
parenteral acortado mas complemento oral es igual de efectivo que el
tratamiento antibiotico parenteral por 6 semanas a 3 meses.

HO En los pacientes adultos con espondilodiscitis pidégena, el tratamiento
parenteral acortado mas complemento oral es menos efectivo que el
tratamiento antibiotico parenteral por 3 semanas

VIII MATERIAL, PACIENTES Y METODOS:
1.-DISENO DEL ESTUDIO:

Ambispectivo (casos y controles), observacional, descriptivoy
comparativo

2 UNIVERSO DE TRABAJO

CUARETNA Y OCHO PACIENTES, SON LOS PACIENTES
REGISTRADOS COMO ESPONDILODISCITA EN EL SERVICIO DE
COLUMANA DE 2012 (FORMACION) A FEBREO DE 2014.

INTRUMETACION DE MEDICION

Se realizo la escala de valoracion visual analoga de owestry, se le realizo
interrogacion a los pacientes y revision de sus expedientes de sus
resultados funcionales y la satisfaccion del paciente, asi como el dolor
residual.

CRITERIOS DE SELECCION
CRITERIOS DE EXCLUSION

Con los pacientes con espondilodiscits que se vio en entre 2012 y 2014
(FEBRERO) en el servicio de columna, viendo la efectividad del
tratamiento intravenoso segun el numero de semanas que se dio, se
invitara al estudio a los pacientes internados en la fecha ya mencionada,
se evalué al enfermo en su beneficio funcional y la cantidad de dolor que
ha tenido en su evolucion.
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CRITERIOS DE SELECCION.

PACIENTES QUE SE LES HAYA DADO EL DIAGNOSTICO DE
ESPONDILODISCITIS DE 2011 A FEBRERO DEL 2014

CRITERIO DE NO INCLUSION: QUE EL PACIENTE SE HAYA
DESCARTADO ESPONDILODISCITIS, SE HAYA PERDIDO SU
EXPEDIENTE O NO QUIERA ENTRAR EN EL ESTUDIO

CRITERIOS DE EXCLUSION:

PACIENTE QUE TENGA FACTORES IMUNODEPRESERES MUY
ALTOS QUE HAGAN DEL PACIENTE MUY SUCEPTIBLE A
INFECCIONES.

3 DESCRIPSION DE LAS VARIABLES.
VARIABLES:

VARIABLE INDEPENDEINTE: MEJORIA FUNCIONAL Y
SINTOMATOLGICA DE LOS PACIENTE CON
ESPONDILODISCITIS

VARIABLE DEPENDIENTE: DURACION DEL TRATAMIENTO DE
LA DISCITIS.

VARIABLE DE CONFUSION: PACIENTES LAS
ESPONDILODISCITIS DE TIPO FUNGICO, TUBERCULOSQOS,
TUMORES, CANAL LUMBAR ESTRECHO, CAMBIOS TIPO MODIC

4. SELECCION DE LA MUESTRA.
SE SELECCIONARA TODOS LOS PACIENTES QUE SE TIENEN

DESDE LA CREACION DEL SERVICIO DE COLUMNA HASTA
FEBRERO DE 2014, SE TIENE LA DIFICULTAD DE QUE EL
SERVICIO SOLO HA EXISITIDO POR 3 ANOS,
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X RECUERSOS PARA EL ESTUDIO.

RECURSOS HUMANOS: PERSONAL DEL SERVICIO DE
COLUMNA, PERSONAL DEL SERVICIO DE ARCHIVO Y
PACIENTES DEL SERVICIO DE COLUMNA DEL HGR 2 CON
DIAGNSOTICO DE ESPONDILODISCITIS.

RECURSOS MATERIALES: ARCHIVO Y EXPEDIENTE CLINICO
DEL HGR 2, ASI COMO PACIENTES SUJETOS EN DICHO
ESTUDIO.

RECURSOS FINACIEROS: Gastos generados en comunicaciones y
entrevistas telefonicas, cubiertos por el encargado del estudio

RECURSOS TECNICOS: La escala de owestry fue realizada de forma
verbal a los pacientes por parte de los investigadores, siendo estos los que
la registraron y calcularon sus resultados electrénicamente.

PARTICIPANTES:

Los médicos residentes de cuarto afios de la especialidad de traumatologia
y ortopedia del hospital general regional nimero 2:

Dr Adrian Donaciano Lizama De Lille
Dr. Jose Ricardo Gonzales Rubio

Dra Alejandra Alcantara Machuca
Dr. Emanuel Vargas Jasso

Dr Jesus Gutierrez Ramos
HORARIO

Para la seleccién de los participantes y recoleccion de datos de manera
indirecta se hizo en julio 2014 las tres primeras semanas

Para la recoleccion de datos de manera directa y evaluacion se hizo en
JULIO de 2014 en la segunda semana de julio

Para analisis y la elaboracion de escrito final de Junio y Julio de 2014.
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FACTIBILIDAD

Se aplicara evaluaciones a los pacientes con las escalas de owestry, asi
como se harda preguntas del estado funcional y el dolor residual a los
pacientes, se hizo comparaciones de lo previo en pacientes tratados con 11
y 21 dias de tratamiento intravenoso, todos los resultados se registraron
en la base de datos que previamente fueron disefiadas.

PROCEDIMIENTOS:

Se busca los candidatos en censo del servicio de columna del HGR 2 de
2011 a LA ACTUALIDAD de 2014, se revisara que cumplen los criterios
diagnosticos al revisar expedientes y resonancias magnéticas de los
pacientes, se le aplicara a los pacientes un cuestionario y se revisara datos
del expediente clinico, el enfermo se evaluara su mejoria con los valores
de VSG y PCR, asi como su estado funcional, la escala numérica aplicada
y EVA, se evaluara segun el nimero de semanas que el paciente recibid
antibioterapia intravenosa y su seguimiento por via oral, asi como su
mejoria.
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PLAN GENERAL

Cuando se tenga la autorizacién del comité de ética y el departamento de
ensefianza del hospital general regional nimero 2 se haré el estudio por
medio de lo siguiente.

Se buscara en la base datos de los censos del servicio de columna los
pacientes que quieran participar en el estudio

Se revisara los expedientes y se hard la recoleccion vy se revisara de sus
niveles VSG y PCR.

Se evaluara sus resultados de cdmo iban cambiando los niveles de VSG y
PCR durante su evolucion.

Se hara la evaluacion de owestry, se les evaluara dolor residual y estado
funcional a todos los pacientes participantes

Se hara una base de datos con toda la informacidn y se hara evaluacion
de con el asesor de tesis.
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TRATAMIENTO DE LA ESTADISTICA
ANALISIS ESTADISTICO.

Para el analisis de tipo estadistico se usé T STUDENT, se hizo Levene's
Test for Equality of VVariance y el t-test for Equality of Means donde se
us6 comparaciones de los paciente de 21 dias y 11 dias de tratamiento 1V,
con nivel de satisfaccion dado por EVA y la escala owestry

En cuanto al eva lo pacientes que tuvieron menos de 21 dias de antibiotico
tienen una media de eva 3.14, con una desviacion estandar de 1.42,y los
pacientes con 21 dias iv con media de 4.13 con desviacion estandar de 1.78
y la P(significacion estadistica) son de 0.043 por lo tanto es menor de 0.5
es real, con un intervalo de confianza de 95% a de menos 1.94, a menos de
0.035, en cuanto al owestry los pacientes con menos de 21 de antibiotico
media de 26.39 con una desviacion de 20.88, y los que tenian menos de 21
dias con una media de 41.67 con una desviacion estdndar de 21.81 con
una P de 0.018 y un intervalo de confianza de 95% de menos 27.82 a
menos 2.73.

Group Statistics
St Std
DIAS d. .
_DIC De Err
OTO M via or
MIC ea tio Me
(0] N n n an
3. 14 03
EVA_FINAL 0 22 14 24 04
4, 1.7 0.3
1 24 13 77 63
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Test
Levene's t-test
Test for for
Equality Equali
of ty of
Variance Mean
s s
Std. | 95%
Me | Erro | Confidenc
Sig. | an r e Interval
(2- | Diff | Diffe | of the
tail |ere |renc | Differenc
F Sig. |t df ed) |nce |e e
Upp
Lower er
Equal
varian
EVA | ces - -
_FI | assum 0.7 0.0| 0.9| 0.47 0.0
NAL | ed 0.082 76 -2.07 44 44 89 8 -1.951 26
Equal
varian
ces
not - -
assum 43.| 0.0| 0.9 0.47 0.0
ed -2.09| 261 | 43| 89 3 -1.942| 35
Equal
varian
OW | ces - -
EST | assum 0.9 0.0| 15.| 6.23 2.7
RY |ed 0.005| 41| -245| 45| 18| 275 4 -27.831 2
Equal
varian
ces
not - -
assum 0.0 15.| 6.22 2.7
ed -2.453 | 45| 18| 275 8 -27.819 | 31

Sin embargo como muestran las tablas de valores de owestry y de nimero
y tipo de comorbilidades, los pacientes de menos de 11 dias con mejor
estado funcional en su funcion renal tuvieron un owestry con nivel de
incapacidad adecuado. Se muestra la tabla mencionado a continuacion
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
COORDINACION NACIONAL DE INVESTIGACION CIENTIFICA
HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2

SERVICIO DE COLUMNA

CONSIDERACIONES ETICAS

ESTUDIO

Estudio comparativo de los resultados funcionales y dolor residual en los
pacientes que tuvieron 21 dias de tratamiento iv contra pacientes con 11
dias iv en los pacientes que sufrieron espondilodiscits en el hospital
general numero 2 del instituto mexicano del seguro social del D.F.

PROPOSITO

Se le invita muy cordialmente a participar en un estudio de investigacion
gue se llevara acabo en el hospital general nimero 2 servicio de columna.

El estudio tiene como proposito evaluar a los resultados funcionales, dolor
residual y satisfaccidn de los pacientes

Usted ha sido invitado a participar en este estudio por que presento esta
patologia de origen infecciosa en la columna, por la cual recibié manejo
en nuestra institucién, queremos valorar el resultado funcional de su
tratamiento recibido, el objetivo de este estudio es formar criterios y
generar conocimiento que nos muestra cual es el mejor resultado para
tratar los pacientes que a futuro se manejaran con la misma patologia que
usted presento asi como mejorar nuestro manejo y por ende los
resultados de nuestro manejo.

Al igual que usted todos los pacientes que hayan sido tratados de
espondilodiscitis seran invitados a participar en este centro hospitalario,
con esto se podra recolectar la informacidn necesaria para mejorar
nuestros tratamientos asi como su calidad
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Le damos agradecimiento por su participacion en el estudio y
recordamos que su participacion es completamente voluntaria y usted
decidira si desea o no participar en el estudio su eleccion es libre.

PROCEDIMIENTOS

Con su libre aceptacion se ingresara a este proyecto nosotros procedemos
a

1. Uso de su informacién mediante el uso de su expediente clinico y
radiologico del cual tomaremos los dias de antibiotico que tuvo los
dias, cual fue el que se uso en usted, asi como veremos resultados de
laboratorio durante la evolucion de su padecimiento.

2. Se vera su seguimiento funcional registrado en la consulta externa
del servicio de columna asi como su evolucién de los laboratorios
correlacionando estos.

3. Se hard al escala owestry por medio de entrevista telefénica.

4. Una vez obtenido toda la informacidn se hara el anélisis de datos y
se obtendréa conclusiones.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS

Las molestias y los riesgos asociados que sean resultado de este estudio
seran dadas en seguimiento por el responsable del estudio y le sera
realizado seguimiento necesario

POSIBLES BENEFICIOS

Al participar en el estudio no se tratara de hacer que cambie los planes
terapéuticos del médico tratante, se continuara con el tratamiento
previamente establecido, si usted decide libremente ser parte del estudio
ayudara al avance del conocimiento médico, ayudando a la generacién de
nuevos protocolos de manejo médico que se podran usar en pacientes que
sufran la misma patologia que usted sufrio, ya que con su informacion
nos ayudara hacer esto posible.

Cabe mencionar que no se dara remuneracion al realizar este estudio.
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PARTICIPACION O RETIRO

Si usted decide participar en este estudio sera libremente no se hara
alteraciones en el tratamiento libremente establecido por su médico
tratante en el hospital regional general niamero 2, si usted no decide
participar se le seguiran ofreciendo los procedimientos previamente
establecidos dentro del servicio de atencion medica de esta institucion, no
afectara la relacion que usted tenga con el instituto mexicano del seguro
social y si usted decide participar y por sus razones abandonar el estudio,
serd libre de hacerlo en cualquier momento.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

La informacion que se proporcione, sera guardad en los resultados del
estudio no se dara informacion personal del participante, no se dara las
respuestas de los participantes al publico.

Solo los participantes de este estudio tendran acceso a las respuestas y
ellos no las daran a conocer

Si diera la oportunidad de presentar los resultados de este estudio en
conferencias o publicaciones, no se revelara ningun datos de los
participantes, la identidad de los participantes sera protegida, solo se les
asignara con un numero a los participantes.

Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio

Si tiene preguntas o se desea hablar con el encargado del proyecto el Dr.
Adrian Lizama De Lille, se podra hacerlo de 8:00 am a 2:00 pm en el
namero 55992875 extension 21198 al servicio de coordinacion medica de
ensefianza del hospital general nimero 2 ubicado en calzada de las
bombas 117 col ex hacienda villacoapa de Coyoacan D.F. perteneciente al
Institutos Mexicano del Seguro Social.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material biologico (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 podréa dirigirse a:
Investigador Responsable:

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 Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién 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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CARTA DE RESPONSABILIDAD

México D.F. a 30 de junio de 2014

DR. GABRIEL CHAVEZ COBARRUVIAS.
Director Médico del Hospital General Regional 2
DR. GUILLERMO ALEJANDRO SALAS MORALES.

Coordinacion de Ensefianza e Investigacion Clinica
PRESENTE

Por medio del presente documento, me comprometo a guardar bajo el principio ético de
confidencialidad, los datos obtenidos de los Expedientes Clinicos, de los Expedientes
Radioldgicos, de la Revisién Clinica, de los participantes del Protocolo de Investigacion titulado
“DURACION DEL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO INTRAVENOSO EN PACIENTES CON
ESPONDILODISCITIS", reiterando su utilizacion Gnica y exclusivamente con fines académicos y de
investigacién asentados dentro del Protocolo referido. Cabe aclarar, que Unicamente el grupo de
investigadores son los Unicos autorizados para analizar dicha informacion.

ATENTAMENTE

DRA ADRIAN DONACIANO LIZAMA DE LILLE
RESIDENTE DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2 “VILLA COAPA”

Ccp. Expediente de Protocolo de Estudio
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RESULTADOS

Se tuvo un total de 46 pacientes en este estudio que para valorar la
funcionabilidad de los pacientes después del tratamiento intravenoso, se
valord con la escala de owestry, con EVA, con dolor residual y su
funcionabilidad.

En los resultados de las evaluaciones en los grupos que recibieron 21 dias
de tratamiento iv tuvieron resultados funcionales iguales a los de 11 dias
iv, cabe mencionar que los pacientes con 11 dias de tratamiento iv sin
insuficiencia renal cronica tuvieron resultados superiores a los pacientes
tratados 11 dias con medicamento iv con insuficiencia renal, asi como a su
vez los pacientes con 21 dias iv sin insuficiencia renal.

Los pacientes en mejores con mejores condiciones renales presentaron
una escala de valoracion analogavisual de owestry de 20-30 %,
correspondiente a un estado leve-moderado, los pacientes con
disminucion de la funcion renal presentaban resultados de
aproximadamente del 40-50%.

No solo las escala de valoracion analogo de owestry dio resultados
similares los pacientes si no también dio resultados similares cuando se les
pregunto por sus estados funcionales y su dolor de tipo residual.

Por lo tanto los analisis estadisticos y la T de student muestra que si es
significativo los resultados obtenidos, dando que los pacientes con funcion
renal aceptable si pueden ser tratados con 11 dias de tratamiento iv y
continuar con tratamiento de via oral

Los pacientes con funcion renal mas alterada presentaron infecciones mas
graves los cual se vio en correlacion a los niveles de vsg y pcr, dando asi
espondilodiscits mas graves, también los pacientes con diabetes mellitus 2
fueron maés susceptibles a presentar espondilodiscits
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DISCUSION

A pesar de que existen numerosas guias para el tratamiento de la
espondilodiscitis, ya que se ha propuesto duraciones de tratamiento
intravenoso de 3- 4 semanas, que la duracidn del tratamiento intravenoso
sea rigido por los valores de VSG y PCR, diferentes centros hospitalarios
no muestran homogeneidad en sus tratamientos, en nuestro estudio
realizado en el HGR 2 los resultados del tratamiento intravenosos por 11
dias resultaron similares en las escalas de owestry con los que los
pacientes con 21 dias, en caso de los pacientes sin insuficiencia renal
crénica los pacientes con 11 dias tuvieron una mejor calificacion en el
owestry, en pacientes con mismo numero y tipo de comorbilidades los
resultados del owestry son similares.

Las caracteristicas propias de la poblacion en sus comorbilidades nos
definirdn un peor prondstico en su estado funcional, siendo el peor factor
de riesgo de insuficiencia renal cronica, en este estudio no se encontro una
diferencia real entre ambos sexo ya que el masculino fue mas comun solo,
por dos pacientes en el sexo femenino, sin embargo se encontro un
caracter ciclico en la enfermedad ya que mas del 85% empezaron a tener
sintomas en el primer trimestre del afio.

El estudio se hizo de manera ambispectiva, los pacientes no fueron
asignados al azar, la duracion del tratamiento intravenoso fue decision
del médico tratante y la mayoria de los paciente fueron tratados antes del
inicio de este estudio sin embargo en los pacientes sin insuficiencia renal
severa ambos grupos tiene resultados casi idénticos en la poblacion
derechohabiente tratada en el hgr 2, asi como la satisfaccion en ambos
grupos de pacientes es similar.

En el estudio se cabe notar que en este estudio se encontré mayor
prevalencia en los niveles de L4-L5y L5y S1, se encontro en tres casos
espondilodiscits en tres 0 mas niveles lo cual es sumamente raro, el agente
causal mas comun fue el s. aerus sin embargo en la mayoria de los
pacientes no se obtuvo desarrollo de agente causal, los reportes anteriores
corresponden a lo escrito en la literatura mundial, las comorbilidades
mas comunes en los pacientes fueron la insuficiencia renal cronicay la
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diabetes mellitus, los niveles VSG y PCR en los pacientes estudiados
corresponden con datos de infeccion tipo bacteriana y lo casos mas graves
corresponden con niveles de vsg y pcr reportados en la literatura de
infecciones bacterianas graves.

Se cabe notar que dos de los pacientes fallecieron durante su tratamiento,
Se detect6 dos pacientes que aparte de la espondilodiscits sufrieron
abscesos en diferentes regiones del cuerpo de lo que nos habla de una
espondilodiscitis mas grave, también hubo dos pacientes con infecciones
de la orina recurrentes uno de ellos se pudo tratar adecuadamente y el
otro no, por ultimo se reporta que hubo un paciente tratado con
imipenem ya que sufrio infeccion sistemica, el agente antibacteriano mas
usado fue ciprofloxacino

32



CONSLUSIONES

Se hizo comparacion entre dos grupos de pacientes elegidos al azar, los
grupos tuvieron en su mayoria antibioterapia con el mismo medicamento,
que fue ciprofloxacino, en un grupo fue dado 11 dias de medicamento
intravenoso y el otro grupo fue dado 21 dias de medicamento intravenoso,
después se hizo valoraciones de niveles de vsg y pcr se fue siguiendo la
evolucidn del paciente por notas de la consulta externa, para después
entrevistarlos, se valord sus comorbilidades mas importantes en este caso
fue IRC y DMZ2, después se hizo la estadistica se vio por medio del T
student de valores significativos, por lo tanto dando que el tratamiento iv
por 11 dias es igual de efectivo sin afeccion renal con afeccion renal
importante ambos son igual de efectivos.

Cabe hacerse notar que los resultados de funcionabilidad se hicieron
valorando el dolor residual del paciente, el estado funcional y la escala de
owestry, donde los resultados fueron similares.

Se identificé que la sintomatologia en mas del 85% de los pacientes
empezo en su sintomatologia en el primer trimestre del afio, por lo tanto
se puede inferir un comportamiento ciclico, también que los pacientes
fueron de mas de 3 meses su sintomatologia para que se hiciera el
diagnostico

También se vio que el resultado es mejor si los niveles de VSG y PCR van
disminuyendo en el primer mes de tratamiento

33



BASE DE DATOS

Se realiz6 una base de datos digital en el programa Excel, de la cual se
sacan las graficas que son colocadas en los apartados correspondientes
(graficas), por el tamafio de la base de datos no se incluye, se enlista los
datos que se usaron:

EDAD

SEXO0

ANTECDENTES PERSOANLES PATOLOGICOS
TERCIO DEL ANO EN QUE EMPEZO LA SINTOMATOLOGIA
VALORES INICIALES DE VSG Y PCR ASI COMO LGOS
FINALES

ANTIBIOTICO USADO

DIAS DE ANTIBIOTICO INTRAVENOSO

ESCALA OWESTRY RESULTADO DE INCAPCIDAD

. UBICACION

10.MEJORIA FUNCIONAL

11.ESTADO FUNCIONAL

12.AGENTE INFECCIOSO ENCONTRADO

13.DOLOR RESIDUAL

14.ESCALA EVA

Ok wWwhE

© 0N
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:
Describa en qué momento se haran las distintas fases del proyecto para este caso es
atil una grafica de Gant.

HACER EL RECOLECCIO ESTADIST REVISION

PROTOCO N ICA  DE FINAL Y

LO DE DATOS DATOS CORRECCIO
N

REVISION REVISION DE CORRECC

DEL DATOS ION DE

PROTOCO DATOS

LO

CORRECIO ESTADISTIC RECOLEC

N DEL ADEDATOS CION DE

PROTOCO DATOS

LO ADICION
AL

JULIO SEMANA UNO JULIO SEMANA DOS JULIO SEMANA 3  JULIO SEMANA 4
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ANEXOS

CUESTIONARIO

NOMBRE

EDAD

SEXO

ANTECEDENTES DE IMPORTANCIA
CUANDO EMPEZO LA DISCITIS

VALORES DE VSG Y PCR INICIAL Y FINAL
CUANTOS DIAS ESTUVO INTERNADO CON TRATAMIENTO IV
MEJORIA FUNCIONAL

EVA ACTUAL

ESCALA NUMERICA APLICADA

COMO CALIFICA EL ESTADO FUNCIONAL
COMO CALIFICA EL DOLOR RESIDUAL
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CUESTIONARIO OWESTRY

En las siguientes actividades, marque con una cruz la frase que en cada
pregunta

Se parezca mas a su situacion:

1.Intensidad del dolor

(0) Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes

(1) El dolor es fuerte pero me arreglo sin tomar calmantes

(2) Los calmantes me alivian completamente el dolor

(3) Los calmantes me alivian un poco el dolor

(4) Los calmantes apenas me alivian el dolor

(5) Los calmantes no me alivian el dolor y no los tomo

2.Estar de pie

(0) Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera sin que me aumente el dolor
(1) Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera pero me aumenta el dolor
(2) El dolor me impide estar de pie mas de una hora

(3) El dolor me impide estar de pie mas de media hora

(4) El dolor me impide estar de pie mas de 10 minutos

(5) El dolor me impide estar de pie

3.Cuidados personales

(0) Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor

(1) Me las puedo arreglar solo pero esto me aumenta el dolor

(2) Lavarme, vestirme, etc, me produce dolor y tengo que hacerlo despacio y
con cuidado

(3) Necesito alguna ayuda pero consigo hacer la mayoria de las cosas yo solo
(4) Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas

(5) No puedo vestirme, me cuesta lavarme y suelo quedarme en la cama
4.Dormir

(0) El dolor no me impide dormir bien

(1) Solo puedo dormir si tomo pastillas

(2) Incluso tomando pastillas duermo menos de 6 horas

(3) Incluso tomando pastillas duermo menos de 4 horas

(4) Incluso tomando pastillas duermo menos de 2 horas

(5) El dolor me impide totalmente dormir

5.Levantar peso

(0) Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor

(1) Puedo levantar objetos pesados pero me aumenta el dolor

(2) El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero puedo hacerlo
si estan en un sitio comodo (ej. en una mesa)

(3) El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo levantar
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objetos ligeros 0 medianos si estan en un sitio comodo

(4) Solo puedo levantar objetos muy ligeros

(5) No puedo levantar ni elevar ningun objeto

6.Actividad sexual

(0) Mi actividad sexual es normal y no me aumenta el dolor

(1) Mi actividad sexual es normal pero me aumenta el dolor

(2) Mi actividad sexual es casi normal pero me aumenta mucho el dolor
(3) Mi actividad sexual se ha visto muy limitada a causa del dolor

(4) Mi actividad sexual es casi nula a causa del dolor

(5) El dolor me impide todo tipo de actividad sexual

7.Andar

(0) El dolor no me impide andar

(1) El dolor me impide andar més de un kilometro

(2) El dolor me impide andar mas de 500 metros

(3) El dolor me impide andar méas de 250 metros

(4) Sélo puedo andar con bastén o muletas

(5) Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a rastras al bafio
8.Vida social

(0) Mi vida social es normal y no me aumenta el dolor

(1) Mi vida social es normal pero me aumenta el dolor

(2) El dolor no tiene no tiene un efecto importante en mi vida social, pero si
impide mis actividades mas enérgicas como bailar, etc.

(3) El dolor ha limitado mi vida social y no salgo tan a menudo

(4) El dolor ha limitado mi vida social al hogar

(5) No tengo vida social a causa del dolor

9.Estar sentado

(0) Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla todo el tiempo que quiera
(1) Puedo estar sentado en mi silla favorita todo el tiempo que quiera

(2) El dolor me impide estar sentado méas de una hora

(3) El dolor me impide estar sentado méas de media hora

(4) El dolor me impide estar sentado méas de 10 minutos

(5) El dolor me impide estar sentado

10.Viajar

(0) Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor

(1) Puedo viajar a cualquier sitio, pero me aumenta el dolor

(2) El dolor es fuerte pero aguanto viajes de mas de 2 horas

(3) El dolor me limita a viajes de menos de una hora

(4) El dolor me limita a viajes cortos y necesarios de menos de media hora
(5) El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital

O: 0 puntos; 1: 1 punto; 2: 2 puntos ; 3: 3 puntos; 4:4 puntos ; 5: 5 puntos.
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Sumar el resultado de cada respuesta y multiplicar el resultado x 2 y
obtendremos el

resultado en % de incapacidad.

La "Food and Drug Administration” americana ha elegido para el cuestionario
de

Oswestry una diferencia minima de 15 puntos entre las evaluaciones
preoperatoria 'y

postoperatoria, como indicacion de cambio clinico en los pacientes sometidos
a fusion

espinal.
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