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Titulo de la tesis: Factores relacionados al desarrollo de osteomielitis en
fracturas de tibia expuestas comparado con no expuesta.

RESUMEN:

Antecedentes: La osteomielitis es la inflamacién del hueso producida por un agente
infeccioso. Puede permanecer localizada o puede extenderse por el hueso para
afectar la medula 6sea, la cortical, el periostio o los tejidos blandos circundantes. La
osteomielitis cronica es dificil de erradicar totalmente, los sintomas sistémicos
generalmente ceden, pero uno o mas focos en el hueso pueden contener todavia
material purulento, tejido de granulacién infectado o un secuestro. Se pueden
producir exacerbaciones agudas intermitentemente durante afnos, respondiendo a
menudo temporalmente al reposo y los antibidticos.

Objetivo: Identificar los factores mas frecuentemente relacionados al desarrollo de
osteomielitis en pacientes con fracturas expuestas de tibia comparado con
fracturas no expuestas

Material y métodos Disefio: cohorte. Lugar: HGR #2. Sujetos: pacientes mayores
de 18 afos con diagnéstico de ingreso fractura de tibia. Procedimientos: 1)
identificacion de paciente en area de urgencias 2) llenado de hoja de recoleccion
de datos 3) seguimiento en expediente consulta externa 4) analisis de datos.
Resultados: Se estudiaron 59 pacientes y expedientes de pacientes con diagndstico
de ingreso fractura de tibia expuesta y no expuesta (cerrada) durante los meses de
noviembre y diciembre de 2015 de los servicios de urgencias y miembro pélvico del
Hospital General Regional #2. De los cuales 49 (83.1%) representaron fracturas
cerradas y 10 (16.94%) fracturas expuestas Fig. 3 quienes recibieron tratamiento
antibidtico a su ingreso con diferentes esquemas antimicrobianos encontrandose
los siguientes esquemas con un solo antimicrobiano: cefalotina con 1 (1.7%),
metronidazol 1 (1.7%), ciprofloxacino 1 (1.7%), ceftazidima 3 (5.1%) y esquemas




con dos antimicrobianos dicloxacilina y ceftriaxona 1 (1.7%), amikacina y
ceftazidima 1 (1.7%), metronidazol y ceftazidima 1 (1.7%), ceftriaxona y
metronidazol 1 (1.7%), cefalotina y amikacina 1(1.7%). Y con duracion del
tratamiento que va desde un dia hasta 14 dias con un promedio de 6.9 dias.Se
encontraron 5 (8.5%)pacientes con diabetes mellitus, 4 (6.8%) con hipertensién
arterial sistémica y 1 (1,7%) con psoriasis. Las cifras de glucosa obtenidas al
ingreso fue de 128 mg/dl encontrandose 32 (54.2%) pacientes con cifras de glucosa
igual o menor de 105 mg/dl, 23 (39%) pacientes con cifra de glucosa 106-200 mg/dI
y 4 (6.8%) pacientes con cifra de glucosa mayor a 200 mg/dl.Los resultados
obtenidos se sometieron a pruebas estadisticas utilizando el programa informatico
SPSS con analisis inicial de datos obteniendo frecuencias, promedios y porcentajes
para después realizar pruebas de comportamiento de la muestra Kolmogorov-
Smirnov, Shapiro-Wilk siendo normal el comportamiento de la muestra, realizando
posteriormente pruebas de tendencia central. Se continua el procedimiento con la
realizaciéon de pruebas de correlacion Rho de Spearman encontrandose una
correlacion para la duracién del tratamiento inicial, las enfermedades
croicodegenerativas y la cifra de glucosa al ingreso.

Conclusion: No se encontréo una relacién directa con dos factores estudiados
duracién de tratamiento antibiotico y diabetes mellitus ya que el programa de
analisis estadistico indicaba no se podian realizar pruebas sin embargo se observé
que el riesgo de presentar la enfermedad se incrementaba hasta 50 veces si se es
portador de diabetes mellitus y una asociacién positiva entre la enfermedad vy las
cifras de glucosa elevada con el riesgo de presentar la enfermedad hasta 1.25 veces
mas cuando las cifras de glucosa se encuentran por encima de 105 mg/dI.

Palabras clave: osteomielitis, factores de asociados.
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La osteomielitis es la inflamacion del hueso producida por un agente infeccioso.
Puede permanecer localizada o puede extenderse por el hueso para afectar la
medula ésea, la cortical, el periostio o los tejidos blandos circundantes. A principios
de siglo XX moria alrededor de 20% de los pacientes con osteomielitis y aquellos
que sobrevivian tenian una morbilidad importante. Actualmente la morbilidad y
mortalidad es relativamente baja debido a los métodos de tratamiento modernos,
incluyendo los antibidticos y el desbridamiento quirurgico agresivo. No obstante, la
osteomielitis sigue siendo muy dificil de tratar de forma efectiva. Por lo general es
necesario un abordaje multidisciplinario incluyendo al cirujano ortopédico, un
especialista en enfermedades infecciosas y un cirujano plastico para los casos
complicados con pérdida de partes blandas.’

La clasificacion de la osteomielitis se basa en unos criterios como pueden ser la
duracion y el mecanismo de la infeccion y el tipo de respuesta del huésped a la
infeccion basandose en la duracion y el tipo de sintomas, la osteomielitis puede ser
aguda, subaguda y cronica. Sin embargo, los limites temporales de estos tres tipos
son algo arbitrarios. Clasificada de acuerdo al mecanismo de produccion la
osteomielitis puede ser exdgena o hematdgena. La forma exdégena es una infecciéon
causada por fracturas abiertas, cirugia (iatrogénica) o una infeccion por contiguidad,
la forma hematdgena puede resultar de una bacteremia. La osteomielitis también
se puede clasificar como piogénica o0 no piogénica basandose en el tipo de
respuesta a la enfermedad. Cierney y Mader propusieron un sistema de clasificacion
para las osteomielitis basandose en factores del huésped y criterios anatomicos.?

La osteomielitis cronica es dificil de erradicar totalmente, los sintomas sistémicos
generalmente ceden, pero uno o mas focos en el hueso pueden contener todavia
material purulento, tejido de granulaciéon infectado o un secuestro. Se pueden
producir exacerbaciones agudas intermitentemente durante anos, respondiendo a
menudo temporalmente al reposo y los antibidticos. La caracteristica de la
osteomielitis cronica es el hueso muerto infectado, dentro de una envoltura de
tejidos blandos comprometida. Los focos infectados dentro del hueso estan
rodeados por tejido éseo escleroso, relativamente avascular, cubierto por un
periostio engrosado y por musculo y tejido subcutaneo con alteraciones cicatriciales.
Esta envoltura avascular de tejido cicatricial hace que los antibidticos sistémicos
sean practicamente inutiles.?

Cierney y Mader desarrollaron una clasificacion de la osteomielitis cronica basada
en criterios fisioldgicos y anatomicos para determinar el estadio clinico de la
infeccion. Los criterios fisioldgicos se dividen en tres clases, basadas en tres tipos
de huéspedes. Los huéspedes de la clase A tienen una respuesta normal a la
infeccion y a la cirugia. Los pacientes comprometidos con deficiencias locales,
sistémicas o combinadas de la cicatrizaciéon de heridas se consideran huéspedes
clase B. cuando los resultados del tratamiento son potencialmente mas lesivos que
el proceso patologico actual, el paciente se considera un huésped clase C. *



Los criterios anatdmicos consisten en cuatro tipos: tipo | una lesion enddstica o
medular; tipo Il osteomielitis superficial limitada a la superficie 6sea; tipo Il infeccion
localizada que comprende una lesién estable bien delimitada del area afectada
caracterizada por un secuestro de todo el espesor de la cortical y cavitacion (en este
tipo, el desbridamiento completo del area afectada no conducira a una inestabilidad)
y tipo 1V lesiones osteomieliticas difusas, que son medicamente inestables, bien en
el momento del diagndstico o tras un tratamiento adecuado.

Los tipos anatomicos y fisiologicos se combinan para designar uno de los 12
estadios clinicos de la osteomielitis, por ejemplo una lesion tipo Il en un huésped de
la clase A indica una osteomielitis en el estadio lIA, esta clasificacion es util para la
planificacion del tratamiento y para determinar si éste sera simple o complejo,
curativo o paliativo o de ablacion o conservacién del miembro.

Las complicaciones infecciosas agudas refractarias al tratamiento son la causa mas
comun de osteomielitis créonica. En cirugia traumatica electiva esto ocurre en un
rango de 1-5% después de fracturas cerradas y en fracturas expuestas del 3-50%
dependiendo el grado de exposicion. En cirugia ortopédica ocurre en
aproximadamente un 5% durante la vida del implante. En 10-30% de los pacientes
una osteitis aguda se vuelve cronica.

Una infeccion aguda usualmente se manifiesta dentro de las primeras dos semanas
después de la inoculacion del patégeno. La osteomielitis crénica se hace
sintomatica varias semanas a meses después de la infeccidn. No es posible definir
el tiempo en el que una infeccidn aguda se vuelve cronica, pero existen hallazgos
que solo se observan en la forma créonica como son tejido éseo necrotico y tejido
cicatrizal.

En paises industrializados la osteitis postraumatica y postquirurgica es por mucho
la forma mas importante representando la causa del 80% de las infecciones éseas,
factores de riesgo local y sistémico tienen efecto predisponente.

La osteomielitis cronica es dificil de tratar y se caracteriza por recaidas frecuentes,
se manifiesta cuando existe un desbalance entre la virulencia y la cantidad de
bacteria inoculada por un lado y por el oro el estado inmunolégico del paciente.

El diagndstico de la osteomielitis cronica se basa en la clinica, el laboratorio y los
meétodos de diagndstico por imagen. El estandar, es la obtencién de una biopsia
para la valoracion histolégica y microbiolégica del hueso infectado.

El examen fisico se debe enfocar a la integridad de la piel y las partes blandas,
buscando zonas sensibles, valorando la estabilidad ésea y el estado neurovascular
de la extremidad. Los estudios de laboratorio por lo general son inespecificos y no
reflejan la gravedad de la infeccién. La VSG y la PCR estan elevadas en la mayoria
de los pacientes, pero solo hay leucocitosis en el 35%.

Existen multitud de estudios de imagen disponibles para la valoracion de una
osteomielitis cronica: sin embargo, ninguna técnica puede confirmar o excluir de
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forma absoluta la existencia de una osteomielitis. Estos estudios se deben realizar
para ayudar a confirmar un diagndstico y para la preparacién quirurgica.

Las radiografias simples pueden ofrecer una valiosa informacion para confirmar el
diagnostico de osteomielitis cronica y debe ser el primer estudio solicitado. Los
signos de destruccion cortical y reaccidon periostica sugieren fuertemente el
diagnostico. Las tomografias simples no tienen la disponibilidad que tuvieron en su
dia sin embargo, si se pueden solicitar son muy utiles para la deteccién de
secuestros. Se puede realizar una fistulografia cuando exista una fistula, la cual
puede ser de gran ayuda para la planificacion quirurgica.

La gammagrafia 6sea isotopica es mas util para las osteomielitis agudas que para
las cronicas ya que las primeras tienen habitualmente unas radiografias
inespecificas. La gammagrafia con tecnecio 99 que muestra un aumento de la
captacién en zonas con aumento de flujo sanguineo o de la actividad osteoblastica,
tiene poca especificidad. Sin embargo, este estudio tiene un gran valor predictivo
negativo, aunque se han comunicado falsos negativos, la gammagrafia con galio
aumenta la captacion en las zonas donde hay acumulo de leucocitos o bacterias.
Un galio normal practicamente excluye la posibilidad de una osteomielitis y puede
ser util para seguimiento después de la cirugia. Los leucocitos marcados con indio
111 son mas sensibles que la gammagrafia con tecnecio o galio y son
especialmente utiles para diferenciar una osteomielitis crénica de una artropatia
neuropatica en el pie diabético.

La tomografia computada proporciona una excelente definicion de la cortical ésea y
una buena valoracion de los tejidos circundantes y es especialmente util para la
identificacion de los secuestros. La resonancia magnética también muestra bastante
bien las zonas de edema 6seo. En la osteomielitis cronica puede mostrar un anillo
bien definido de alta intensidad de sefial alrededor de los focos de enfermedad
activa. Las fistulas y las celulitis aparecen como zonas de alta intensidad de senal
en las imagenes ponderadas en T2., sin embargo, tiene como desventajas el precio
y la mala definicién de la cortical del hueso.®

El estandar de oro para el diagnostico de la osteomielitis es la biopsia con cultivo y
antibiograma. La biopsia no solo es util para hacer el diagnostico, sino que también
ayuda a escoger el antibiético adecuado.

La osteomielitis cronica no se puede erradicar sin tratamiento quirurgico. La cirugia
en la osteomielitis cronica consiste en la secuestrectomia y reseccién del hueso y
tejidos blandos infectados y con cambios cicatriciales. El objetivo de la cirugia es la
erradicacién de la infeccion logrando un entorno viable y vascularizado. Para lograr
este fin puede ser necesario un desbridamiento radical. Un desbridamiento
insuficiente puede ser una de las razones de recidiva en osteomielitis cronica.

Un desbridamiento adecuado deja a veces un gran espacio muerto que debe ser
tratado para impedir la recidiva: y una pérdida significativa de hueso puede resultar
en pérdida de la estabilidad. Puede ser necesaria una reconstruccion adecuada de
los defectos, tanto éseos como de tejidos blandos, asi como una identificacion
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correcta del germen infectante y una terapia antibiotica apropiada. La
reconstruccion deberia emprenderse solo tras una cuidadosa planificacion e
identificacion de secuestros y abscesos intradseos por radiografia, tomografia,
fistulografia y resonancia magnética. ©

El procedimiento deberia realizarse en colaboracion con un consultor experto en
enfermedades infecciosas y las fases de reconstruccién requieren a menudo los
servicios de un cirujano experto en técnicas de recubrimiento tisular tales como
injertos cutaneos, colgajos musculares y a veces injertos libres. La duracion del
tratamiento antibiotico postoperatorio sigue siendo discutible. Como regla general
se siguen manteniendo 6 semanas de antibidticos intravenosos después del
desbridamiento quirdrgico de una osteomielitis cronica.

La secuestrectomia y el legrado requieren mas tiempo para su realizacion vy
producen una pérdida de sangre considerablemente mayor de la que el cirujano
inexperto puede prever, en consecuencia, se tiene que hacer una preparacion
adecuada antes de la intervencion. Se pueden inyectar los trayectos fistulosos con
azul de metileno 24 horas antes de la intervencidon para hacer mas faciles su
localizacion y reseccion.

En el tratamiento postoperatorio se inmoviliza el miembro con una férula hasta que
cure la herida y luego se protege para impedir una fractura patologica. Los
antibidticos se mantienen habitualmente durante un periodo prolongado.

Los defectos 6seos y de tejidos blandos deben rellenarse para reducir el riego de
infeccion continuada y perdida de funcién. Se han descrito varias técnicas para el
tratamiento de estos defectos. Aunque estos procedimientos requieren una técnica
meticulosa adecuada tienen éxito cuando se realizan adecuadamente. Los métodos
descritos para eliminar este espacio muerto son: 1) injerto éseo con cierre primario
0 secundario, 2) empleo de bolas de polimetilmetacrilato con gentamicina como
relleno temporal del espacio muerto antes de la reconstruccion, 3) injerto cutaneo y
colgajos musculares de vecindad con o sin injerto 6seo, 4) transferencia muscular
con sutura muscular y colgajos miocutaneos 6seo y osteocutaneo y 5) el transporte
0seo con técnica de llizarov.

Papineau y cols. Describieron una técnica de injerto 6seo abierto para el tratamiento
de osteomielitis crénica. Este procedimiento se basa en los siguientes principios: 1)
el tejido de granulacién es muy resistente a la infeccioén; 2) los injertos de hueso
esponjoso autdlogo se revascularizan rapidamente y también son resistentes a la
infeccion; 3) el area afectada se extirpa en su totalidad; 4) se coloca un drenaje
adecuado; 5) una inmovilizacién adecuada y 6) se utilizan los antibiéticos por
periodos de tiempo prolongados. Panda y cols, obtuvieron un 89% de éxito con la
técnica de Papineau en el tratamiento de 41 pacientes con osteomielitis cronica.

La operacion de divide en tres fases: 1) desbridamiento. Se emplea isquemia con
manguito neumatico cuando es posible. En esta fase se extirpan completamente los
trayectos fistulosos y secuestros y se ponen a plano las areas de hueso
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desvitalizado. A veces puede ser necesario resecar segmentos de diafisis, como en
los casos de pseudoartrosis infectada, cuando es dificil distinguir la demarcacion
entre los tejidos sanos e infectados se repite este procedimiento a intervalos de 5-7
dias. Entre operacion y operacion se rellena la herida, sin cerrarla con apdsitos
empapados en solucién antibidtica. Si necesita estabilizarse, se coloca en esta fase
un fijador externo. Después de 4-5 dias se comienza el cambio diario de apdsitos,
si es necesario se extirpa de nuevo el tejido infectado y se pospone la fase siguiente
hasta que no haya signos de infeccién y el tejido de granulacién sano cubra la
superficie totalmente. 2) injerto. Consiste en el injerto esponjoso autélogo, obtenido
preferentemente de la cresta iliaca posterior. Papineau cols. Recomiendan sacar los
injertos en tiras de 3-4 cm de largo. Se colocan los injertos en capas concéntricas y
superpuestas y se rellena completamente la cavidad. En el area de reseccion se
cubren los extremos 6seos, modelados en forma de escama de pescado. Con estas
tiras para reconstruir la forma de la diafisis. Luego se rellena la herida sin cerrarla
con compresas empapadas en solucion antibidtica. El primer cambio de vendaje se
realiza entre el tercer y quinto dias y se vuelve a colocar en su sitio cualquier
fragmento de injerto cualquier fragmento de injerto que haya podido adherirse al
aposito. Después se cambia el aposito diariamente hasta que el injerto se estabilice.
Si estan indicados se utilizan colgajos musculares pediculados de vecindad para
aumentar el aporte sanguineo a los injertos 6seos y se dejan el tejido subcutaneo y
la piel sin suturar. También especialmente en los huesos situados directamente bajo
la piel, tales como la tibia se extirpan los bordes de la herida si la piel tiende a cubrir
el tejido de granulacion antes de que este haya cubierto completamente los injertos
3) fase de cobertura de la herida. En algunos casos la epitelizacion espontanea
produce una cobertura adecuada de la herida, si no es asi, en la fase Ill se usan
diversas técnicas para obtener cobertura adecuada incluyendo en ellas injertos
cutaneos, colgajos miocutaneos, colgajos musculares pediculados y colgajos libres,
que requieren una anastomosis microvascular.’

Klemm y otros investigadores observaron buenos resultados con el uso de bolas
de PMMA impregnadas con gentamicina en la osteomielitis cronica. La razéon de
este tratamiento es aportar localmente niveles de antibidtico en concentraciones
que superen las concentraciones minimas inhibitorias. Los estudios
farmacocinéticos han demostrado que las concentraciones locales de antibiético
logradas son 200 veces mayores que los niveles obtenidos con la administracion
sistémica de los mismos. Esto tiene la ventaja de que se obtienen concentraciones
locales de antibiotico muy altas con niveles séricos bajos y la toxicidad sistémica
también es baja, el antibidtico se disuelve a partir de las bolas de PMMA en el
hematoma y secreciones de la herida postoperatoria que actuan como medio de
transporte. Solo se pueden obtener altas concentraciones del antibiético con el
cierre primario de la herida. Si esto no es posible, se le deberia cerrar con un apésito
impermeable. Antes de implantar las bolas, todo el tejido infectado y necrético debe
desbridarse quirdrgicamente y eliminar todos los cuerpos extrafios. No se
recomiendan drenajes aspirativos porque si se usan disminuyen las
concentraciones locales del antibiotico.?
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Los aminoglucdsidos son los antibioticos utilizados con mayor frecuencia para los
rosarios de PMMA, las penicilinas, las cefalosporinas y clindamicina se difunden
bien a partir de los rosarios de PMMA, la vancomicina se difunde con mucha menos
efectividad. Los antibioticos como las fluoroquinas, tetraciclinas, polimixina B, se
rompen durante el proceso de exotérmico de endurecimiento del cemento por lo que
no se pueden utilizar en los rosarios de PMMA. Los cementos porosos como el
Palacos permiten que los antibiéticos se liberen mucho mejor que los cementos no
porosos como el Simplex.?

Es posible la colocacion de rosarios a corto plazo, largo plazo o incluso de forma
definitiva. En las colocaciones a corto plazo se recomienda retirar los rosarios en 10
dias y las colocaciones a largo plazo se pueden dejar durante mas de 80 dias.
Henry y cols. Obtuvieron buenos resultados en 17 pacientes con implante de
rosarios de antibidtico de forma permanente. La decision de retirar los rosarios se
basa en varios factores. Los niveles bactericidas locales del antibiético se mantienen
solo entre 2 y 4 semanas después de su colocacion y una vez que el antibidtico ha
abandonado el rosario, éste se convierte en un cuerpo extrafio susceptible de ser
colonizado por bacterias formadoras de glicoscalix. EI PMMA también ha
demostrado que inhibe la respuesta inmunoldgica local afectando a varias de las
células inmunes fagociticas.®

Se debe inmovilizar de forma adecuada la extremidad. El lecho de los rosarios se
debe cambiar con intervalos de 72h repitiendo el desbridamiento e irrigacion hasta
que la herida esté lista para la cobertura definitiva.

El estadio residual de la osteomielitis se caracteriza por la ausencia total de signos
y sintomas de infeccion, incluyendo fistulas. El hueso es esclerético y su
vascularizacion y resistencia mecanica son normales. Durante este estadio de la
osteomielitis el hueso tiene con respecto al hueso normal, la misma relacién que el
tejido cicatricial con respecto al conjuntivo normal. Los tejidos blandos adyacentes
tienen cambios cicatriciales y si habia fistulizacion la piel se adhiere a menudo al
hueso. Estas adherencias son mas frecuentes si el hueso es inmediatamente
subcutaneo. Los traumatismos sobre estos tejidos producen con frecuencia la rotura
de la piel e incluso la recidiva de la infeccidn. En ocasiones es dificil saber si la
enfermedad esta en el estadio residual o en una remisién de un estadio crénico. El
tratamiento en el estadio residual consiste en la correccion de la dismetria de los
miembros inferiores o de las deformidades angulares o articulares. A veces hay que
liberar las cicatrices adherentes por colgajos miocutaneos.
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JUSTIFICACION

A principios del siglo XX morian alrededor del 20% de los pacientes con osteomielitis
y aquellos que sobrevivian tenian una morbilidad importante. Actualmente la
morbilidad y mortalidad es relativamente baja debido a los métodos de tratamiento
modernos, que incluye los antibidticos y el desbridamiento quirurgico agresivo. No
obstante, la osteomielitis sigue siendo muy dificil de tratar de forma efectiva y los
costos del tratamiento continuan siendo elevados debido a las recurrencias que
pueden presentar los pacientes.

La identificacidon de factores de riesgo para el desarrollo de osteomielitis asi como
la identificacion de omisiones en el tratamiento o retardo en el mismo de nuestra
poblacidn es de relevante importancia ya que al conocerlos se identificarian sitios
de accion especificos en el tratamiento desde el ingreso hospitalario y se intentaria
reducir al minimo las complicaciones y secuelas que de ellas deriven.

El costo que genera no solo el tratamiento inicial, si no el tratamiento definitivo y las
complicaciones del mismo se podrian reducir si conocemos los factores de riesgo
que favorecen la presentacion de esta complicacion y de esta manera reducir el
costo por tratamiento, hospitalizacion dias de incapacidad y mejorar la calidad de
vida de los pacientes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El presente estudio es realizado con la intencién de determinar la relacién con
algunos factores ya que a pesar de que estan descritos algunos en la literatura, nos
interesa saber aquellos factores especificos en nuestra poblacidon para evitar la
presencia de la complicacion y sobre todo la prevencion de las secuelas ya que de
acuerdo a lo observado en nuestra poblacion derechohabiente y la experiencia en
el tratamiento en nuestra unidad médica con la presencia de infecciones 6seas en
tibia en personas jovenes aparentemente sanas que recibieron tratamiento
quirurgico con realizacion de osteosintesis.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuales son factores relacionados al desarrollo de osteomielitis en pacientes con
fracturas de tibia expuestas comparado con las no expuestas?

HIPOTESIS

Ho: Los factores mas frecuentes relacionados al desarrollo de osteomielitis en
pacientes con fracturas de tibia expuesta comparado con las no expuestas seran:
presencia de comorbilidades, grado de exposicion y manejo antibiético cuando se
comparen con la no expuestas.

Hi: Los factores mas frecuentes relacionados al desarrollo de osteomielitis en
pacientes con fracturas de tibia expuesta comparado con las no expuestas no seran:
presencia de comorbilidades, grado de exposicidn y manejo antibiético cuando se
comparen con la no expuestas.

El objetivo del presente documento, es el de Identificar los factores mas
frecuentemente relacionados al desarrollo de osteomielitis en pacientes con
fracturas expuestas de tibia comparado con fracturas no expuestas

MATERIAL Y METODOS

Se incluyen 59 pacientes con diagndstico de ingreso fractura de tibia expuesta o
cerrada que ingresan al Hospital General Regional No. 2 y en quienes se realizo
osteosintesis tanto en el area de urgencias como en el servicio de miembro pélvico.
DISENO DEL ESTUDIO

Cohorte, descriptivo, observacional, longitudinal, prospectivo.

UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes con fracturas expuestas y cerradas de tibia que hayan requerido

osteosintesis y en quienes se integro el diagndstico de osteomielitis en el periodo
comprendido entre el 1° de noviembre y el 31 de diciembre de 2015.

16



TAMANO DE LA MUESTRA

Se estudiaron 69 pacientes y expedientes de pacientes que ameritaron tratamiento
quirurgico con realizacion de osteosintesis en Hospital General Regional No. 2
durante el ano 2015.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusién

e Pacientes derechohabientes y en quienes la zonificacion corresponda a esta
unidad médica.

e Pacientes de ambos sexos en edad adulta con diagnoéstico de ingreso
fractura de tibia (expuesta y cerrada).

e Pacientes con morbilidades o no conocidas al momento del ingreso

e Pacientes con fractura de tibia en quienes se realizd osteosintesis y en
quienes se integro el diagndstico de osteomielitis.

e Pacientes con registro en expediente de estudios de laboratorio.

Criterios de Exclusion
e Pacientes con osteomielitis cronica asociada a prétesis
Pacientes con tratamiento conservador.
Cirugia previa en la misma extremidad.
Pacientes menores de edad
Pacientes sin registro en expediente de estudios de laboratorio.
Pacientes no derechohabientes o que no correspondan por zonificacion a
esta unidad médica.

Criterios de Eliminacion
e Pacientes que no acepten la revision de situacion actual.
e Pacientes sin reporte en expediente.
e Pacientes con diagndstico de osteomielitis ya establecido previamente.
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VARIABLES

VARIABLE DEFINICION OPERAZIONALIZACION TIPO DE ESCALA INDICADORES
VARIABLE DE
MEDICION
Osteomelitis La osteomielitis es la inflamacion | Si cumple uno de los siguientes tres | Variable Nominal Con osteomielitis,
del hueso producida por un | criterios: que tenga cultivo positivo d . dicotomica sin osteomielitis
) ) . o ependiente
agente infeccioso. tomado de la zona de infeccion ésea.
Que tenga datos radiologicos | cualitativa.
compatibles con infeccion 6sea. Que
tenga alteraciones de la VSG y PCR.
Que no puedan ser explicadas por otra
razon.
Edad Tiempo que ha vivido una | Nimero de afios cumplidos al | Variable, Numérica Numero de afios
persona, contando desde su | momento de la captura de datos del . razon
- : . - universal
nacimiento estudio y referidos en el expediente.
Sexo Fenotipo del humano con sus | Se obtiene de lo registrado en | Variable Nominal Hombre
caracteristicas fisicas, bioldgicas | expediente . dicotomica mujer
) o ; universal
y sociales. Condicion organica
que distingue al hombre d ela
mujer
Fractura de tibia Pérdida de continuidad normal | Fracturas tibiales con clasificacion que | Independiente Nominal Expuesta
de la sustancia 6sea a | se acompafaron o no de lesion dicotomica Cerrada
consecuencia de un evento | cutanea.
traumatico o no que supera la
elasticidad del hueso.
Tratamiento antibidtico Uso de un farmaco con efecto | Farmaco antibiético indicado al ingreso | Independiente Nominal Cefalotina,
antimicrobiano en el tratamiento | del paciente con el que se inicia | politdmica dicotémica quinolona
de enfermedades con origen | tratamiento. macrolido
infeccioso.
Lesién cutanea Aquella lesion elemental | Lesiéon secundaria a traumatismo que | Confusora Cualitativa Tipo de lesion.
traumatica secundaria con pérdida de | produce solucion de continuidad a nivel nominal (perdida de
sustancia. tejidos blandos y que permite cobertura cuténea)
exposicion osea.
Enfermedades Es la enfermedad fisica y/o | La presencia de alguna enfermedad | Confusora Cualitativa Diabetes mellitus
cronicodegenerativas mental que posterior a su | cronicodegenerativa referida en el nominal Artritis reumatoide
aparicion se prolonga, | expediente al momento del diagndstico Hipotiroidismo
provocando un deterioro, | de fractura expuesta de tibia. HIV
desgaste y/o mal funcionamiento
de la(s) parte(s) del cuerpo
afectada(s).
Glucosa central de Cuantificacion de la | Medicion por laboratorio obtenida al | independiente Numeérica Cifra de glucosa
ingreso concentracion de glucosa libre | ingreso del paciente y registrada en el registrada
en sangre expediente
Leucocitosis La leucocitosis es el aumento en | Leucocitosis  registrada en los Cualitativa Cifra inicial de
el numero de células de glébulos | laboratorios de ingreso con o sin foco nominal leucocitos
blancos de la sangre | infeccioso registrado.
(leucocitos)' Se dice que hay
leucocitosis cuando la cifra de
glébulos blancos es superior a
11 000 por mm?.
Agente infeccioso. Infeccién es un término clinico | Microorganismo causante de proceso Cualitativa Microorganismo
que indica la contaminacién, con | infeccioso registrado en cultivo de nominal reportado

respuesta inmunolégica y dafio
estructural de un hospedero,
causada por un microorganismo
patégeno, es decir, que existe
invasion con lesion tisular por
esos mismos gérmenes, sus
productos o ambos a la vez

exudado de herida.
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RECURSOS PARA EL ESTUDIO
Recursos humanos

1. Un médico residente de 4° de Ortopedia
2. Un asesor con maestria en ciencias médicas
3. Pacientes adultos con diagnéstico de fractura de tibia.

Recursos materiales

1 Hojas de recoleccion de datos
2 Boligrafo

3 Computadora

4 Expedientes

Recursos econdmicos

El trabajo no requiere de financiamiento adicional a los recursos con lo que cuenta
el Instituto Mexicano del Seguro Social.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo ha sido disefiado con base en los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, adoptada por la 18 asamblea médica
mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmendado por la 29 asamblea
meédica mundial Tokio Japon, octubre de 1975, 35 asamblea mundial médica
Venecia ltalia, Octubre de 1983, 41 asamblea mundial médica Hong Kong,
septiembre 1989, 48 asamblea general médica Somerset West, Sudafrica, octubre
de 1996 y en la Declaracion de Helsinki enmendada en la 522 Asamblea General,
octubre del 2000, con nota de clarificacién del parrafo 30 realizada por la Asamblea
General de la Asociacion Médica Mundial realizada en Tokio en 2004.

El presente estudio se realiza de acuerdo con lo establecido en la Ley General de

Salud de la Republica Mexicana y las normas institucionales del Instituto Mexicano
del Seguro Social.
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RESULTADOS

Se estudiaron 59 pacientes y expedientes de pacientes con diagnéstico de ingreso
fractura de tibia expuesta y no expuesta (cerrada) durante los meses de noviembre
y diciembre de 2015 de los servicios de urgencias y miembro pélvico del Hospital
General Regional #2.

SEXO

B MASCULINO
O FEMENINO

Fig 1. Del total de la poblacién estudiada 41 pacientes (69%) fueron sexo masculino
y 18 (31%) sexo

De los pacientes estudiados la poblacion de constituyo por 41(69.5%) pacientes
masculinos y 18 (30.5%). pacientes femeninos. Fig. 1

EDAD

m 18 A 65 ANOS 66 ANOS 6 MAS

Fig 2. Se analizaron 59 pacientes, de los cuales 55 (7%) estuvieron dentro del rango
de 18 a 65 anos de edad y 4 pacientes (7%) de 66 afilos o mas.

Se observé un rango de edad desde los 18 anos hasta los 100 afios con un
promedio de edad 34.75 Fig. 2
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TIPO DE HERIDA

m CERRADA EXPUESTA

16.94%

Fig. 3 De la poblacion estudiada 49 pacientes (83.1%) tuvieron fractura cerrada y
10 (16.94%) fractura expuesta.

De los cuales 49 (83.1%) representaron fracturas cerradas y 10 (16.94%) fracturas
expuestas Fig. 3 quienes recibieron tratamiento antibiético a su ingreso con
diferentes esquemas antimicrobianos encontrandose los siguientes esquemas con
un solo antimicrobiano: cefalotina con 1 (1.7%), metronidazol 1 (1.7%),
ciprofloxacino 1 (1.7%), ceftazidima 3 (5.1%) y esquemas con dos antimicrobianos
dicloxacilina y ceftriaxona 1 (1.7%), amikacina y ceftazidima 1 (1.7%), metronidazol
y ceftazidima 1 (1.7%), ceftriaxona y metronidazol 1 (1.7%), cefalotina y amikacina
1(1.7%). Y con duracion del tratamiento que va desde un dia hasta 14 dias con un
promedio de 6.9 dias. Fig. 4

DURACION DEL TRATAMIENTO
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2
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&
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SIN 1A7DIASDE | 8A 14 DiAS DE
TRATAMIENTO | TRATAMIENTO | TRATAMIENTO
|Seriesl 49 5 5

Fig 4. Con respecto a la duracion del tratamiento de los 59 pacientes analizados 49
(83%) no recibieron tratamiento, mientras que 5 (8.5%) se les prescribio tratamiento
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de 1 a 7 dias y otros 5 pacientes (8.5%) tuvieron una duracion de tratamiento de 8
a 14 dias.

En dichos pacientes se estudiaron factores como enfermedades crénico
degenerativas, cifras de glucosa al ingreso, cifras de leucocitos al ingreso y los dias
previos al tratamiento quirurgico como factores en los cuales se busca relacién con
el desarrollo posterior de osteomielitis. Fig. 6

ENFERMEDADES CRONICO DEGENERATIVAS

7.’7.
NINGUNA DIABETES HIPERTENSION OTRAS

MELLITUS

Fig 5. En la grafica se observa que de los 59 pacientes estudiados, 49 (83%) no
presentaron ninguna enfermedad cronico degenerativa, 5 pacientes (8.5%) tenian
diagnéstico de diabetes mellitus; 4 (7%) eran hipertensos y 1 (1.5%) presenté otra
enfermedad.

Se encontraron 5 (8.5%)pacientes con diabetes mellitus, 4 (6.8%) con hipertension
arterial sistémica y 1 (1,7%) con psoriasis. Las cifras de glucosa obtenidas al
ingreso fue de 128 mg/dl encontrandose 32 (54.2%) pacientes con cifras de glucosa
igual o menor de 105 mg/dl, 23 (39%) pacientes con cifra de glucosa 106-200 mg/dI
y 4 (6.8%) pacientes con cifra de glucosa mayor a 200 mg/dl. Fig. 7
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GLUCOSA CENTRAL DE INGRESO

35
30
25
20
15
10

Numero de pacientes

<105 mg/dL 106-200 mg/dL > 200 mg/dL

Fig 6. Del total de la poblacién que se estudié 32 pacientes (54%) tuvieron al ingreso
una glucosa central de < 105 mg/dL; 23 (39%) una glucosa dentro del rango de 106-
200 mg/dL y unicamente 4 pacientes (7%) con mas de 200 mg/dL.

Se encontraron 26 (44.1%) pacientes con cifras de leucocitos al ingreso reportadas

con valor normal (5 a 10000) y 33 (55.9%) con cifras de leucocitos mayor a 10000.
Fig. 7

CONTEO LEUCOCITOS INICIALES

B 5000-10000 plL
B> 10000 L

Fig 7. Respecto al conteo de leucocitos iniciales se observo que 33 pacientes (56%)
se ubicaron en el rango de mas de 10,000 pL, y en un menor porcentaje 26 (44%)
con un conteo de 5,000-10,000 pL.

Los dias en que se establecié el tratamiento definitivo se identific6 un promedio de
8.5 dias con rangos que van desde el ingreso hasta 27 dias agrupandose con 1-7
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dias 25 (42.4%), 8 a 14 dias 9 (15.3%) pacientes y mas de 14 dias, 25 (42.4%)
pacientes. Fig. 8

TIEMPO TRANSCURRIDO PARA
TRATAMIENTO DEFINITIVO

| 43% B INGRESO-4 DIAS
[l 5-10 DIAS

0> 10 DIAS

Fig 8. Respecto al tiempo que transcurrio para que los pacientes recibieran
tratamiento definitivo fueron la misma cantidad de pacientes 25 (43%)
respectivamente para los que ingresaron y hasta 4 dias posteriores a su ingreso
como los que permanecieron hospitalizados mas de 10 dias para tener tratamiento
definitivo. Por otro lado 9 pacientes (14%) tardaron de 5 a 10 dias para ser tratados
definitivamente.

Con un reporte final de 4 (6.8%) pacientes en quienes se desarroll6 la enfermedad.
Con el desarrollo de la enfermedad en 3 (75%) pacientes quienes tuvieron como
diagnéstico de ingreso fractura expuesta de tibiay 1 (25%) paciente con diagndstico
de ingreso fractura cerrada, pero en todos los casos amerito tratamiento quirurgico,
sin embargo, si consideramos que solo 3 pacientes con presencia de fractura
expuesta se reportd con infeccion representa el 30% que corresponde con el
reporte en la literatura en porcentaje de infeccion desde el 2 hasta el 50% y que se
incrementa mientras mayor sea el grado de exposicion. Fig. 9
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OSTEOMIELITIS
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Fig 9. Conforme a lo analizado, unicamente 4 pacientes ( 7%) desarrollaron
osteomielitis.

El microorganismo reportado en expediente es Staphilococo aureus que coincide
con lo reportado en literatura.

Los resultados obtenidos se sometieron a pruebas estadisticas utilizando el
programa informatico SPSS con analisis inicial de datos obteniendo frecuencias,
promedios y porcentajes para despueés realizar pruebas de comportamiento de la
muestra Kolmogorov-Smirnov, Shapiro-Wilk siendo normal el comportamiento de la
muestra, realizando posteriormente pruebas de tendencia central.

Se continua el procedimiento con la realizacion de pruebas de correlaciéon Rho de
Spearman encontrandose una correlacion para la duracion del tratamiento inicial,
las enfermedades croicodegenerativas y la cifra de glucosa al ingreso.

Finalmente se realizaron pruebas cruzadas para riesgo relativo para estos factores
asociados.

No se encontré una relacién directa con dos factores estudiados duracién de
tratamiento antibiético y diabetes mellitus ya que el programa de analisis estadistico
indicaba no se podian realizar pruebas sin embargo se observo que el riesgo de
presentar la enfermedad se incrementaba hasta 50 veces si se es portador de
diabetes mellitus y una asociacion positiva entre la enfermedad y las cifras de
glucosa elevada con el riesgo de presentar la enfermedad hasta 1.25 veces mas
cuando las cifras de glucosa se encuentran por encima de 105 mg/dl.

Por lo que se rechaza la hipdtesis nula, es decir si existe relacidén entre el desarrollo
de osteomielitis y una cifra de glucosa elevada al ingreso del paciente al area de
urgencias, siendo mas comun esta situacion en fracturas expuestas.
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DISCUSION
La presencia de una fractura expuesta ha sido sindbnimo de amputacion, infeccion
profunda o muerte durante el primer mes. La infeccidon profunda con osteomielitis,
tras una fractura expuesta continua siendo una complicacién temida y devastadora.
La piel representa la principal barrera mecanica contra la infecciéon y cuando se
produce una fractura expuesta la herida resulta contaminada de inmediato por flora
de la piel o ambiental. Las fracturas de tibia expuestas o no representan uno de los
principales diagndésticos de ingreso al servicio de urgencias y miembro pélvico
quienes ameritan tratamiento en el area de urgencias ya se inicial o definitivo, otra
parte de los pacientes reciben tratamiento en el servicio de miembro pélvico, con un
tiempo variable de espera para el tratamiento definitivo.

El tratamiento antibidtico de las fracturas abiertas ha permitido reducir la tasa de
infeccion posquirurgica y se considera el estandar de tratamiento en la actualidad.
Los conceptos de tratamiento en fracturas complejas y abiertas han evolucionado y
se basan en las estrategias de tratamiento escalonado, técnicas poco invasivas de
osteosintesis y cobertura precoz de partes blandas para preservar la biologia de la
consolidacion oOsea y evitar buena parte de las infecciones nosocomiales
sobrevenidas. Los estudios disponibles sugieren que el tratamiento antibidtico
deberia ser iniciado lo antes posible tras producirse la fractura. Patzakis y Wilkin
registraron una tasa de infeccion del 4.7% cuando el tratamiento se instauré durante
las primeras tres horas frente a un 7.4% cuando el tratamiento se retras6. Sin
embargo, también se reporta en la literatura que la administracion del tratamiento
antibiotico durante mas de 3 no ofrece beneficio mayor en la prevencion de las
infecciones 6seas. En nuestra serie se reporta un promedio de duracion del
tratamiento de 6.9 dias y aunque en las pruebas estadisticas se observo correlacion
con el desarrollo de la infeccion, no se pudo establecer su asociacion con el
desarrollo de la enfermedad.

La osteomielitis cronica representa un gran problema de salud, tiene una alta
morbilidad, aunque con baja mortalidad. Presentan un numero creciente de casos
en todo el mundo, resultado de los traumas de alta energia que generan fracturas y
graves lesiones de los tejidos blandos que son factores de riesgo para desarrollo de
infecciones con dificil resolucién en la fase aguda.

Las complicaciones infecciosas agudas refractarias al tratamiento son la causa mas
comun de osteomielitis créonica. En cirugia traumatica electiva esto ocurre en un
rango de 1-5% después de fracturas cerradas y en fracturas expuestas del 3-50%
dependiendo el grado de exposicion. En cirugia ortopédica ocurre en
aproximadamente un 5% durante la vida del implante. En 10-30% de los pacientes
una osteitis aguda se vuelve cronica. Se reportd en nuestra serie un porcentaje de
infeccién asociado a fractura expuesta de 30%, que corresponde con lo observado
en la literatura, y solo 1 paciente con fractura cerrada que la desarrollo y
corresponde a un 2% coincidiendo también con lo reportado en la literatura.

En paises industrializados la osteitis postraumatica y postoperatoria es por mucho
la principal forma representando aproximadamente el 80% de las infecciones 6seas.
El principal problema de la infeccién cronica del hueso es la capacidad de
persistencia perdurable de microorganismos patégenos en las trabéculas 6seas.
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El staphilococo aureus es el agente mas aislado, pero otros organismos, en
particular los Gram negativos y anaerobios son cada vez mas relatados. En un tercio
de los casos hay mas de un agente involucrado.

La desnutricion crénica, diabetes descompensada, la presencia de
inmonodeficiencias asi como la presencia de un tumor maligno, los extremos de la
vida y el abuso de nicotina se asocian frecuentemente al proceso infeccioso cronico.
Algunos factores locales, como alteraciones de la piel y del tejido blando, la
presencia de Ulceras de presion, ulceraciones cronicas, la falta de irrigacién y la baja
oxigenacion de los tejidos, favorecen la cronicidad del proceso.

De acuerdo a lo observado en nuestra poblacion derechohabiente y la experiencia
en el tratamiento en nuestra unidad médica con la presencia de infecciones 0seas
en tibia en personas jovenes aparentemente sanas que recibieron tratamiento
quirurgico con realizacion de osteosintesis se decide la realizacién de este protocolo
intentando establecer la relacion con algunos factores ya que a pesar de que si
estan descritos en la literatura los factores nos interesa saber aquellos factores
especificos en nuestra poblacion para evitar la presencia de la complicacion y sobre
todo la prevencion de las secuelas.

CONCLUSIONES

Se establecid correlacion entre el desarrollo de osteomielitis y la alteracion de la
glucosa central al ingreso, la presencia de comorbilidades, especificamente la
diabetes mellitus asi como la duracion del tratamiento antibidtico de ingreso sin
embargo al establecer el riesgo relativo la Unica variable que mostro asociacion fue
la cifra de glucosa central al ingreso, si se mantiene dentro de un valor elevado se
incrementa el riesgo de presentar la complicacion.

No se logré establecer asociacion entre las probables infecciones no identificadasy
no relacionadas con el sitio de la lesion al ingreso, sospechadas por la elevacion en
la cifra de leucocitos.

Los resultados porcentaje obtenidos corresponde con lo reportado en la literatura,
es decir 2% de pacientes infectados en fracturas cerradas y 30% en paciente
infectados en fracturas expuestas. Con un porcentaje de 17% de fracturas
expuestas del total de nuestra muestra y con la identificacion del Staphiloco aureus
como principal microorganismo involucrado, también corresponde a la identificado
en la literatura.

Seria conveniente complementar el presente estudio en un periodo de tiempo mayor
para lograr caracterizar mejor la poblacién del HGR 2, incluyendo el comportamiento
de los microrganismos asociados a la infeccion y estandarizar los tratamientos
antimicrobianos asi como su duracién en las fracturas expuestas.
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ANEXOS

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

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

IMSS

SECURIDADYSOUDARIDADSOCIAL - CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Factores relacionados al desarrollo de osteomielitis en fracturas de tibia expuestas comparado con no expuesta.

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: México D. F. 01 de noviembre al 31 de diciembre de 2015

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Se me ha explicado que la identificacion de factores de riesgo para el desarrollo de osteomielitis es de relevante importancia
ya que al conocerlos se identificarian sitios de accién especificos en el tratamiento desde el ingreso hospitalario y se
intentaria reducir al minimo las complicaciones y secuelas que de ellas deriven asi como costo que genera no solo el
tratamiento inicial, si no el tratamiento definitivo y de las complicaciones por lo que el objetivo del estudio es identificar los
factores mas frecuentemente relacionados al desarrollo de osteomielitis en pacientes con fracturas expuestas de tibia
comparado con fracturas no expuestas.

Procedimientos: Aplicacién de cédula de obtencién de datos.

Posibles riesgos y molestias: Se me ha informado que el presente trabajo no representa riesgo alguno a mi salud ni integridad ya que solo se recabaran
datos registrados en el expediente y los posibles riesgos y complicaciones estaran asociados a mi enfermedad base o
complicaciones de la misma.

Posibles beneficios que recibira al participar en el Tratamiento oportuno de fracturas expuestas y prevencion de complicaciones.

estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de Al ser un estudio en el que solo se obtendran datos registrados en mi expediente no se me entregara ningun resultado y
tratamiento: las alternativas de tratamiento me seran explicadas por mi médico tratante.

Participacion o retiro: Cuando el paciente lo desee.

Privacidad y confidencialidad: Se me ha asegurado que en este estudio no se dara a conocer mi nombre ni en futuras publicaciones.

En caso de coleccion de material bioldgico (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): No aplica

Beneficios al término del estudio: Identificacion de los factores mas frecuentemente relacionados al desarrollo de
osteomielitis en pacientes con fracturas de tibia.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Joel Alfonso Jiménez Garcia, Residente 4° afio, Mat. 99359123, HGR #2 cel: 044 55 4073 1421 vectrac0O4@gmail.com

Colaboradores: Griselda Diaz de Ledn Ponce, Maestra en Ciencias, Mat. 9950036, HGR # 2 cel: 044 55 44 54 17 54,
greyday2002@hotmail.com

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

Joel Alfonso Jiménez Garcia

Nombre'y firma del sujefo Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccioén, 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 23 de febrero de 2016

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 Radiolégicos, de la Revision Clinica, de los participantes del Protocolo
de Investigacién titulado “Factores relacionados al desarrollo de osteomielitis en
fracturas de tibia expuestas comparado con no expuesta.” reiterando su utilizacion
unica y exclusivamente con fines académicos y de investigacion asentados dentro
del Protocolo referido. Cabe aclarar, que unicamente el grupo de investigadores son
los Unicos autorizados para analizar dicha informacién.

ATENTAMENTE

DR. JOEL ALFONSO JIMENEZ GARCIA
RESIDENTE DE ORTOPEDIA
HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 2

Ccp. Expediente de Protocolo de Estudio
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Instituto Mexicano del Seguro Social
Hospital General Regional No 2

Tabla de recoleccion de datos I MSS

Paciente:

No de afiliacion

Edad:

Sexo:

Diagndstico de ingreso:

Tratamiento antibidtico inicial:

Duracion del tratamiento:

Clasificacion de fractura:

Enfermedades crénico degenerativas:

Leucocitos iniciales:

Glucosa central de ingreso:

Tiempo transcurrido para el tratamiento definitivo:

Agente infeccioso:

Osteomielitis:
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