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Introduccion

La etiologia de una infeccion en el sitio quirdrgico es un proceso complejo y que puede
tener muchas variantes o factores asociados como puede ser la sala de quiréfano, la
ropa utilizada, la rutina de trabajo, la duracién de la cirugia y la técnica entre muchos
otros.

Especificamente hablando del Cutibacterium acnés es conocido como una bacteria
anaerobia bacilo gram positivo de crecimiento lento que habita de manera habitual la piel
y que se ha comprobado en los ultimos afios que puede ser la razon numero uno de
infecciones en cirugia de hombro.

En la cirugia ortopédica moderna la causa mas comun de infeccion de sitio quirurgico es
causada por microorganismos que habitan la piel de manera normal en los pacientes.?"?2
Hasta el momento, no se ha estudiado que preparaciones de peroxido de hidrégeno al
5% como preparacién adicional a la normal en la piel pueda tener un impacto en a
reduccion de Cutibacterium acnes de la flora bacteriana cutanea normal y es por eso que
el proposito de esta tesis es analizar si estas preparaciones pueden hacer diferencia en

comparacion con preparaciones con yodo o clorhexidina aisladas.



Marco Tedrico

Las infecciones posteriores a un procedimiento quirurgico tienen un efecto de suma
importancia en el prondstico de los pacientes. Los pacientes que tengan una infeccion
de herida quirurgica tienen un 60% mas de probabilidad de estar en una unidad de terapia
intensiva y aumentan al doble su riesgo de muerte en comparacién con los pacientes

que no tienen una infeccion.

La tasa de infeccion de herida quirurgica posterior a una reparacion del manguito de los
rotadores a nivel mundial se estima que esta entre 0.30% y 1.94%. Se ha demostrado
que si esta infeccidon se convierte en infeccion de tejidos blandos profundos la mayoria

de los pacientes tienen pérdida de la funcion del hombro. ?

Los antibioticos profilacticos preoperatorios se han seleccionado con la idea de cubrir los
microorganismos mas comunes segun la zona del cuerpo que se vaya a intervenir. El
Staphylococcus epidermidis y el Staphylococcus aureus son los patdogenos que mas
comunmente colonizan la piel humana, es por eso por lo que las cefalosporinas se han
convertido en el antibidtico de eleccidon en practicamente toda cirugia ortopédica,

asumiendo que estas bacterias se encuentran en cualquier zona del cuerpo. 3

El Cutibacterium acnes™ (anteriormente llamado Propionibacterium acnes)(Figura1) es
un bacilo facultativo anaerobio/ microaerofilo gram positivo catalasa positivo el cual se
considera un comensal de la piel. Este se encuentra principalmente dentro del foliculo

sebaceo de areas seborreicas, como es cara, pecho, espalda y hombros. Incluso se ha



reportado que también esta presente en la rodilla y en la cadera. Sin embargo, fuera de
la cara, el hombro es la region donde mas comunmente se encuentra esta bacteria;
siendo los hombres poblacion con mayor riesgo de se portadores en comparacion con

las mujeres.?*

*

m ..1‘

Figura 1: Cutibacterium acnes. Esta imagen es una obra de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades, parte
de los Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos, adoptadas o realizados durante el desemperio de
funciones oficiales de un empleado. Como una obra de los Estados Unidos del gobierno federal, la imagen es de dominio ptiblico.

Recientemente se ha relacionado el Cutibacterium acnes con infeccion posterior a cirugia
de hombro.5® Llegando a ser la causa niumero uno de infeccion de sitio quirdrgico en
cirugia de hombro.?3

Incluso se ha observado que genera un biofilm que se adhiere a las estructuras de los
implantes, siendo aislado en varios estudios como causa de fallo de artroplastia de

hombro o incluso de material bioabsorbible como anclas con suturas.®13



Ademas, se ha reportado que hombres sanos pueden tener hasta 70% de cultivo positivo
de Cutibacterium acnes posterior a la asepsia y preparacion quirurgica que se realiza de
manera rutinaria con preparaciones de clorhexidina.®

Las glandulas sebaceas del foliculo piloso pueden almacenar hasta 10° microorganismos
de Cutibacterium acnes por foliculo. Cualquier incisidn quirurgica trasgrede las glandulas

sebaceas permitiendo que pueda entrar a la herida o incluso la articulacion.’

Se ha encontrado que hasta el 42% de los hombros sometidos a cirugia puede existir
Cutibacterium acnes previo a la incisidn. A consecuencia de esta prevalencia, su
naturaleza anaerobica y su presencia en los planos profundos de la piel, asi como el
patogeno aislado que mas comunmente causa infecciones postoperatorias en cirugia de
hombro, se han investigado medidas para prevenir y tratar estas complicaciones.

Para eliminar la flora bacteriana cutdanea se ha utilizado a lo largo de la historia
preparaciones de clorhexidina con etanol al 70%, la cual ha demostrado ser la mas eficaz
en cirugia de hombro.

Sin embargo, se ha comprobado que Cutibacterium acnes puede persistir en la piel
después de asepsia y antisepsia estricta de la piel, sobre todo por la falta de penetrancia
a los foliculos pilosos de la piel de las preparaciones utilizadas, incluso hablando de
antibioticos preoperatorios, ya que se ha demostrado que los que se utilizan de manera

rutinaria, no elimina esta bacteria de origen debido a la baja sensiblidad a los mismos.'34

A pesar de esto, si ha habido cierto éxito para erradicar esta bacteria con preparaciones

con peroxido, el cual es un compuesto organico que esta formado por dos grupos



benzoilo que al ser lipofilico tiene la capacidad de penetrar la unidad pilosebacea donde
libera radicales de oxigeno y acido benzoico actuando como antimicrobiano. Se ha
reportado en algunos estudios que para su mayor eficacia es necesario ponerlo 3 dias
previos a la cirugia en la zona que se intervendra, por lo que requiere de la ayuda del

paciente.’

Estas preparaciones de perdxido han tenido éxito erradicando el Cutibacterium acnés
desde 1934, sin reportar ningun tipo de resistencia a este tipo de preparaciones y con
evidencia clara de disminucién de colonias bacterianas practicamente a muy poco tiempo
de utilizarlo.?425

No existen estudios realizados en poblacion mexicana acerca de la prevalencia mundial
antes mencionada de Cutibacterium acnes posterior a preparaciones normales con
clorhexidina, ni tampoco la prevalencia que existe de infecciones de sitio quirargico por

esta bacteria. Convirtiendo este estudio el primero en realizarse en pacientes mexicanos.



Justificacion
La infeccion por Cutibacterium acnés es responsable de la mayoria de las infecciones en
cirugia de hombro, y el principal responsable de las infecciones tardias de las

artroplastias de hombro.'"-18

Tanto la artroscopia como la artroplastia de hombro han venido en aumento en los
ultimos afios para tratar la gran mayoria de las patologias presentadas en esta

articulacion por lo que es de suma importancia evitar cualquier complicacion.’®

Por otro lado, se ha documentado que las preparaciones rutinarias con clorhexidina no
son suficientes para erradicar por completo del hombro el Cutibacterium acnes. °11-16
No hay estudios en la literatura que reportan que preparaciones topicas con peroxido
pueden erradicar o disminuir de manera importante la carga de Cutibacterium acnes en
la piel de la poblacion mexicana.!

Se decide realizar la toma de la biopsia en la regidn del portal posterior, por ser la region
donde se ha reportado mayor cantidad de colonias de Cutibacterium acnes en la

literatura mundial.®16

Es por eso que se propone realizar una comparaciéon un grupo donde se agregue

preparacion de peroxido. Se ha documentado que por el momento la resistencia a esta

preparacion topica es muy baja o practicamente nula.’®2°
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El objetivo es documentar la positividad o negatividad de los cultivos tomados para
Cutibacterium acnes en una preparacion pre-quirurgica rutinaria con ChloraPrep (2%
chlorhexidine gluconate and 70% isopropyl alcohol; Enturia, El Paso, Texas) o DuraPrep
(0.7% available iodine and 74% isopropyl alcohol; 3MHealthcare, St. Paul, Minnesota)
versus preparaciones con peroxido de hidrogeno, y con los resultados obtenidos
determinar si es factible realizar todas las cirugias de hombro con alguna de estas

preparaciones de manera habitual en el Centro Médico ABC.

11



Pregunta de Investigacion

¢ Existe diferencia en la carga bacteriana de Cutibacterium acnes en la preparacion con
peréxido de hidrogeno versus preparaciones con ChloraPrep y DuraPrep en los

pacientes que se someten a cirugia de hombro?

Hipotesis
Hipétesis Nula

Ho= No existe diferencia en las preparaciones preoperatorias con peréxido de hidrogeno
contra paciente con preparacién con ChloraPrep y DuraPrep que se someten a cirugia

de hombro

Hipétesis Alterna

H1= Si existe una diferencia de por lo menos del 60% en las preparaciones preoperatorias
con peroéxido de hidrogeno en comparacion con pacientes preparados con ChloraPrep y

DuraPrep que se someten a cirugia de hombro.

12



Objetivos

Objetivo primario

Determinar si la solucion de peroxido de hidrégeno al 5% disminuyen mas eficazmente
la carga bacteriana de Cutibacterium acnés que las preparaciones habituales de

ChloraPrep y DuraPrep en cirugia de hombro de manera aislada.

Objetivos secundarios

1. Asociar por grupo de edad y geénero las diferentes cargas bacterianas de
Cutibacterium acnés.

2. Dar seguimiento a pacientes con cultivos positivos para evitar una probable
infeccion clinica o subclinica en un futuro.

3. Comprobar si las preparaciones usuales son igualmente efectivas que el uso
topico de solucidn de perdxido de hidrogeno al 5%.

4. Establecer un método de antisepsia rutinario en todas las cirugias de hombro del

Centro Médico ABC.

13



Material y Métodos

Tipo de Estudio: De causalidad o explicativo
Disefio: Experimetal
Ensayo Clinico Aleatorizado. Enfocado en profilaxis preoperatoria.

Participantes

Pacientes sometidos a cirugia de hombro que decidan pertenecer al estudio en el Centro

Médico ABC, entre junio y julio del 2021 ya sea procedimiento artroscopico o abierto.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Todos aquellos pacientes que contaran con las siguientes caracteristicas:

1.

Pacientes sometidos a cirugia de hombro abierta o artroscopica en el Centro

Médico ABC.

. Pacientes que decidan libremente ser parte del estudio.

Pacientes que acepten y firmen el consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Todos aquellos pacientes que contaran con las siguientes caracteristicas:

1.

Pacientes sometidos a un procedimiento de hombro previamente a la actual con
6 meses de diferencia.
Pacientes que fueron sometidos a tratamiento antibiético con 3 semanas de

anticipacién por la razon que sea.

3. Pacientes con alergia a preparaciones de peroxido o agua oxigenada.

4. Pacientes que decidan no ser parte del estudio por la razén que sea.

5. Pacientes con diagnodstico de enfermedades autoinmunes o que presenten

inmunocompromiso de cualquier tipo.

14



Recoleccidon de pacientes y método de antisepsia.

Todos los pacientes que fueron parte del estudio se recolectaron de manera prospectiva
entre junio del 2021 y julio del 2021 y que fueron programados para cirugia electiva o de
urgencia de hombro ya sea artroscépica o abierta en el Centro Médico ABC.

Durante la ventana de estudio se recolectaron 31 pacientes, los cuales previo a su cirugia
se les explico el procedimiento de toma de muestra y analisis. Si estaban de acuerdo se
les entregd un consentimiento informado el cual fue firmado por ellos y un familiar.

Se excluy6 un paciente ya que estaba tomando antibidtico previo a la cirugia ya que se

trataba de una revision de una falla de reparacion de manguito de los rotadores.

ANEXO 1

Se obtuvieron 30 sujetos divididos en dos grupos, los sujetos fueron aleatorizados de
forma simple utilizando Excel, siendo el primero el correspondiente al primer grupo al
cual se le realizara una preparacion preoperatoria con ChloraPrep (2% chlorhexidine
gluconate and 70% isopropyl alcohol; Enturia, El Paso, Texas) o DuraPrep (0.7%
available iodine and 74% isopropyl alcohol; 3MHealthcare, St. Paul, Minnesota), el
segundo grupo se le aplicé durante 12 minutos una compresa empapada con 500 ml de
peréxido de hidrogeno al 5%, sumado a la preparacién normal con clorhexidina o yodo

en el hombro a operar. (Diagrama 1)

15



Pacientes elegidos
(n=31)

Excluido (n=1)

Toma de antibidticos
previa a la cirugia

Aleatorizaciéon
(n=30)

Sometidos a
preparaciones con Sometidos a perédxido
ChloraPrep o de hidrégeno (n=15)
DuraPrep (n=15)

Se analizaron (n=15) Se analizaron (n=15)
Se reportaron Se reportar
resultados (n=15) resultados (n=15)

Diagrama 1: Diagrama de flujo del ingreso al Ensayo Clinico Aleatorizado.

Protocolo para la recoleccion de muestras

La toma de biopsia se realizé de manera rutinaria en todas las artroscopias de hombro o
cirugia abierta realizadas en el hospital, se tomaron en la zona del portal posterior, lateral

o anterior depende de donde se realizara la primera incisidon de la cirugia.

16



Razén por la cual no amerité una herida ni un plano diferentes del cual se realizé durante
el procedimiento, posteriormente se realizé la cirugia normal sobre el mismo plano de la
toma de biopsia entrando a la articulacion de manera rutinaria, razén por la cual la toma

de biopsia no sera un factor agregado de infeccion.

El primer grupo fue sometido a preparaciones con ChloraPrep (2% chlorhexidine
gluconate and 70% isopropyl alcohol; Enturia, EI Paso, Texas) o DuraPrep (0.7%
available iodine and 74% isopropyl alcohol; 3MHealthcare, St. Paul, Minnesota) y el
segundo grupo fue sometido 12 minutos con una compresa empapada con 500 ml de
peroxido de hidrogeno sumado a la preparcion con ChloraPrep (2% chlorhexidine
gluconate and 70% isopropyl alcohol; Enturia, EI Paso, Texas) o DuraPrep (0.7%
available iodine and 74% isopropyl alcohol; 3MHealthcare, St. Paul, Minnesota) 15

minutos antes de la incision. Figura 2

Figura 2: A. Vista anterior de la Colocacién de compresa con 500 ml de peréxido de hidrégeno en el hombro durante 12 minutos,
B. 1: A. Vista posterior de la Colocacién de compresa con 500 ml de perdxido de hidrdgeno en el hombro durante 12 minutos

17



A los dos grupos posterior a la colocacién de campos estériles, se les tomé una biopsia
de piel mediante técnica de sacabocados con dispositivo Integra Miltex (Disposable
Biopsy Punch 4mm, Integra LifeSciences Production Corporation, Mansfield, USA) en la

porcidn posterior, anterior o lateral. Figura 3

Figura 3: Sacabocados de 4 mm utilizada para la toma de biopsia de piel.
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Una vez recolectadas las pruebas se enviaron en frascos estériles de inmediato al
laboratorio del Centro Médico ABC donde se colocaran en medio de cultivo anaerdbico
(tioglicato) para facilitar el crecimiento de cualquier microorganismo anaerobico y si a los
5 dias presenta crecimiento se colocara en medio de cultivo agar Mac-Conkey para la

identificacion de la bacteria. Figura 4

Figura 4. Frasco con tioglicato y biopsia de piel obtenida en un paciente, lista para transportarse al laboratorio.

Todas las cirugias fueron en quiréfanos con flujo laminar por 19 diferentes cirujanos
expertos en cirugia de hombro y todos los pacientes recibieron profilaxis antibiética 30
minutos previos a la incisién ya sea con una cefalosporina de primera, segunda o tercera

generacion dependiendo de la decision del médico tratante.

19



Analisis Estadistico

Para el calculo de tamafio de muestra se utilizo la férmula para Ensayos Clinicos, con un
nivel de significacion de dos lados (1-alpha) de 95%, con una potencia (1-beta, % de
probabilidad de deteccién) 80%, con un porcentaje de No expuestos positivos de 6 % y
un porcentaje de expuestos positivos del 60% de acuerdo a literatura. Por lo que se
requieren 30 sujetos en total. Los grupos se dividen de la siguiente manera:

-15 en el grupo de peroxido de hidrogeno

-15 en el grupo de preparacion estandar con preparaciones de ChloraPrep (2%
chlorhexidine gluconate and 70% isopropyl alcohol; Enturia, El Paso, Texas) y Duraprep

(0.7% available iodine and 74% isopropyl alcohol; 3MHealthcare, St. Paul, Minnesota).

Los resultados y caracteristicas demograficas, asi como la utilizacion del antibiotico
profilactico se encuentran en una base de datos en formato Excel y Word, disponibles a
peticion. Los datos obtenidos fueron analizados en el soffware IBM SPSS 26 Statistics
for Windows (v. 26.0, Chicago) para analisis estadistico. Todo lo anterior con previa
autorizacion del Comité de Etica en Investigacion del Centro Médico ABC.

Se utilizé la prueba exacta de Fischer para las variables con valores menor a 5,
dicotomicas categoricas y método de Chi-cuadrada para comparacion de grupos con una
significancia de p<0.05 para demostrar que hay una diferencia estadisticamente

significativa.

20



Resultados

El estudio contempld 31 pacientes de los cuales uno se excluyo por el hecho de estar
tomando antibidtico previo a la cirugia por tratarse de una revision. Por lo mismo se
aleatorizaron 30 pacientes de los cuales 15 fueron sometidos a preparaciones con
Chloraprep o Duraprep solamente, mientras que los otros 15 fueron sometidos a 12
minutos de perdxido de hidrogeno al 5% sumado al ChloraPrep y DuraPrep para la
preparacion de piel previo a la cirugia. Ninguno report6 alguna complicacion por la
exposicidn al peroxido o ninguna otra complicacion con relacién a esto.

De los 30 pacientes 24 fueron hombres y 6 fueron mujeres (80% y 20% respectivamente)
con una edad media de 61 afios. Se realizé una divisiéon de los dos grupos para las
variables demograficas encontrando que en el grupo Grupo 1 el cual no fue sometido a
preparaciones con peroxido, 66% fueron hombres mientras que 33% fueron mujeres. Por
otro lado, el grupo 2, sometido a preparaciones de peroxido, 93% fueron hombres y 7%
mujeres. (p=0.16).

Cuarenta por ciento de los pacientes de ambos grupos eran menores de 50 afos.
(p=0.81). En cuestion de tabaquismo, 66% de los pacientes de ambos grupos eran no
fumadores y no hubo pacientes con diagnostico de diabetes en el estudio. (p=0.65).

El 100% de los pacientes del grupo 1 se les administréo de profilaxis antibidtica una
cefalosporina de primera o segunda generacion, mientras que en el grupo 2 solamente
fue el 33%, esto por preferencia de los diferentes médicos a cargo de los casos.
(p=0.001). Del total de los pacientes del grupo 1, ochenta por ciento fueron
procedimientos artroscopicos, mientras que en el grupo 2, el 53% fueron de esta forma,

siendo los demas procedimientos abiertos.
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En cuestion del sitio de la toma, un total de 86% del grupo 1 fueron del portal posterior,
y tan solo 7% fueron del portal anterior y lateral. En el grupo 2 el 53% de los pacientes

se les tomo la muestra del portal posterior, 46% del portal anterior y ninguno del portal

lateral. (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas descriptivas de la poblacion

Variables Grupo control Grupo con Valor de p
(n=15) peréxido de
(Grupo 1) hidrégeno (n=15)
(Grupo 2)
Sexo
Hombre 10 (66%) 14 (93%) 0.16
Mujer 5 (33%) 1 (7%)
Edad
<50 afios 6 (40%) 6 (40%) 0.81
>50 afos 9 (60%) 9 (60%)
Tabaquismo
Si 5 (33%) 5 (33%) 0.65
No 10 (66%) 10 (66%)
Antibiético
profilactico
Cefalosporina 15 (100%) 5 (33%)
12 0 22 <0.001
generacion
Cefalosporina 0 (0%) 10 (66%)
32 generacién
Tipo de cirugia
Artroscopia 12 (80%) 8 (53%) 0.56
Abierta 3 (20%) 7 (46%)
Sitio de toma
Posterior 13 (86%) 8 (53%)
Anterior 1(7%) 7 (46%) 0.32
Lateral 1 (7%) 0 (0%)

Datos presentados en frecuencias y porcentajes. Analisis presentado mediante Chi-

cuadrada.




No se realizo analisis multivariado ya que no se encontré diferencia estadisticamente

significativa en ninguna de las caracteristicas descriptivas de los participantes.

De los 15 pacientes a los que se les tomo biopsia del grupo 1, tres de ellos fueron

positivos para Cutibacterium acnés, esto traduce que el 20% de los pacientes a los que

no se les puso preparaciones de peroxido en la piel previo a la cirugia resultaron positivos

a este anaerobio, mientras que de las 15 muestras del grupo 2, ninguno resulté positivo

ni se reportd crecimiento en ninguno de los pacientes.

Se puede observar que hay una diferencia estadisticamente significativa entre el grupo

uno y el grupo sometido a preparaciones de peroxido. (Tabla 2)

Tabla 2. Resultados de cultivos de acuerdo con la preparacion previa a la cirugia

Grupo 1a Grupo 2b Valor de p
(n=15) (n=15)
(Grupo 1) (Grupo 2)
Cultivos positivos 3 (20%) 0 (0%) 0.025
Cultivos Negativos 12 (80%) 15 (100%)

Resultados presentados en Frecuencias y porcentajes. Analizados con Chi-cuadrada.

a.Grupo 1: Pacientes NO sometidos a peroxido de hidrogeno, solo preparacion rutinaria

b. Grupo 2: Pacientes sometidos a peroxido de hidrogeno sumado a preparacion rutinaria
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Discusion

Nuestro estudio demuestra que la preparacién de piel previa a la cirugia con peroxido de
hidrogeno al 5% puede disminuir la carga bacteriana de Cutibacterium acnes en la piel
alrededor del hombro en comparacién con preparaciones habituales de clorhexidina y
yodo.

Definitivamente, cualquier tipo de complicacion que involucre infeccidon en algun
procedimiento quirurgico es devastador tanto para el paciente como para el médico en
cirugia ortopédica.

Esta reportado que hasta el 50% de las infecciones periprotésicas en el hombro son

secundarias a Cutibacterium acnes, siendo mucho mas comun en hombres.8

El hecho de que esta bacteria sea de la flora habitual de la piel de todas las personas,
su crecimiento lento y su capacidad anaerdbica lo hacen un reto para el diagnostico,

prevencion y tratamiento.?®

Se ha demostrado que las preparaciones con clorhexidina y yodo reduce claramente la
carga bacteriana de Staphylococcus aureus 'y con ellos las infecciones periprotésicas en
la cirugia de rodilla y cadera. Sin embargo, en cuanto a hombro se refiere, estas

preparaciones de clorhexidina pueden no ser la mejor opcion de manera aislada.?’

En este estudio utilizamos una preparacion liquida de peroxido de hidrégeno la cual es

muy barata, segura y efectiva contra esta bacteria, sin embargo, las preparaciones de

peroxido en crema como lo son las cremas de perdxido de benzoilo pueden ser una
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opcion viable y tal vez mejor para la erradicacion de Cutibacterium acnes previo a una
cirugia de hombro como se ha demostrado en multiples estudios.?®

El peréxido penetra en la epidermis y en las glandulas sebaceas a lado de los foliculos
pilosos (principal sitio de alojamiento de esta bacteria) por sus propiedades lipofilicas y
mediante radicales libres ejerce un efecto bactericida sin mucho riesgo de generar
resistencia a estas preparaciones.

Se ha demostrado que la infeccion por Cutibacterium acnés puede estar presente en 5
de 22 hombros los cuales fueron sometidos a un procedimiento quirurgico, lo que
equivale a que el 20% de los hombros estudiados en un estudio realizado por Sperling

et al. fueron a causa de Cutibacterium acnés.”

Mook et al. llevo a cabo un estudio en cirugias de hombro abierto, donde se tomaban 3
biopsias pericapsulares del abordaje deltopectoral, donde encontraron en una total de
117 pacientes, se obtuvieron 24 pruebas positivas para algun microorganismo (20%).
De todos los cultivos positivos de manera aislada, Cutibacterium acnes represento el
83% de positividad, a pesar de que, en este estudio, al igual que en el nuestro, no
correlacionan infeccion directa con positividad de los cultivos, ya que no hay un
seguimiento a largo plazo, si se puede observar que, a pesar de preparaciones normales,
Cutibacterium acnes puede estar presente. .2’

Se ha encontrado en literatura reciente que la aplicacién de diferentes preparaciones con
peréxido previo a la cirugia puede disminuir de 70% hasta un 6% la carga bacteria de
Cutibacterium acnes, sin embargo, no hay estudios en poblacion mexicana o

latinoamericana que nos de un parametro para saber si es reproducible.' 9
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Las formulaciones con peréxido de hidrogeno o peréxido de benzoilo son agentes
antimicrobianos baratos que pueden ser implementados en la preparacion prequirurgica

de todos los pacientes sometidos a cirugia de hombro de cualquier tipo.'?

Kolakowski et al.’' demuestra en el estudio ganador del premio Neer en el 2018, que
preparaciones topicas con crema de peroxido de benzoilo al 5% usadas 3 dias antes del
procedimiento sobre el hombro a operar pueden reducir la contaminacién intraoperatoria
y con ello la infeccion postoperatoria de Cutibacterium acnes en un estudio nivel 1.

Scheer et al.?! menciona que los hombres pueden tener hasta 5 veces mas riesgo de
tener este anaerobio en la piel y menciona que la preparacion con peroxido de benzoilo
pueden ser beneficiosas para disminuir el riesgo de infeccion. En nuestro estudio los tres
pacientes que salieron positivos sin preparacion de peroxido de hidrogeno fueron
hombres, lo que nos lleva a creer y confirmar que la poblacion con mayor riesgo esta en

pacientes de sexo masculino.

El costo de estas preparaciones de perdxido ya sea con perdéxido de hidrogeno o
peréxido de benzoilo han hecho que, de acuerdo a costo-beneficio, sean una gran opcion
para el manejo preoperatorio rutinario de los pacientes sometidos a cirugia de hombro.
En ningun estudio se han reportado efectos adversos graves. Sin embargo, si se ha
reportado una coloracion blanquecina de la piel la cual persistié un par de semanas y
remitio sin necesidad de tratamiento en un estudio reciente, dicho esto, es importante

mencionar que en nuestro estudio no hubo complicaciones reportadas.?!
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Hay informacion reciente en la literatura que le proporciona validez externa a este
estudio. Sabetta et al.'® analizo 50 pacientes tratados con peréxido de benzoilo 48 horas
previas a artroscopia de hombro, demostrando porcentajes bajos de cultivos positivos
comparados con pacientes que solo fueron preparados preoperatoriamente con
clorhexidina.

Uno de los estudios mas recientes fue hecho por Scheer et al., el cual menciona que
aplicaciones de peréxido de benzoilo previo a la cirugia puede disminuir hasta un casi
10% de los cultivos positivos, no solo de manera preoperatoria sino incluso al cierre de
la cirugia.?’

Por otro lado, también existen estudios como el de Hsu et al., donde demuestra que no
hay diferencia entre grupos con clorhexidina y perdxido, sin embargo, el protocolo de uso
de las preparaciones de perdxido fue muy diferentes a los estudios mencionados
previamente y la preparacion utilizada por ellos fue de gel y no liquida como en este
estudio o jabén como en la gran mayoria.?®

Como en la gran mayoria de los estudios que existen en la literatura, nuestro estudio nos
arroja que la informacion demografica no tiene realmente un impacto en los resultados
finales, aun que hay que tomar en cuenta que se ha encontrado que los hombres son
mas susceptibles a ser positivos de esta bacteria que las mujeres.

En nuestro estudio se compararon los grupos de antibioticos, tanto las cefalosporinas de
primera y segunda generacion como la cefalosporina de tercera generacion dando un
valor de p=0.001 que aparentaria ser estadisticamente significativo el utilizar una
cefalosporina de tercera generacion contra una de primera o segunda, sin embargo eso

es secundario a un sesgo de seleccion, ya que ningun paciente del grupo control se le
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aplico este antibidtico por o que no se puede aseverar que el utilizar una cefalosporina
de tercera generacidn sea una mejor opcion para la erradicacion preoperatoria de

Cutibacterium acnes.

De los estudios relacionados con este tema, es de nuestro conocimiento, que el presente
estudio es el primero donde se utiliza peroxido de hidrégeno al 5% y donde se utiliza solo
minutos antes del procedimiento ademas de ser el primero realizado en poblacion
mexicana. Pero también es posible que esto sea una limitacién, sobre todo porque se ha
demostrado que la carga bacteriana de Cutibacterium acnes disminuye en la piel
superficial al aplicar preparaciones de peréxido, pero en la parte profunda de la piel
puede persistir lo cual nosotros no podemos demostrarlo ni documentarlo ya que
solamente se toma una biopsia al inicio y no al final, ademas de sdélo tomar biopsia de
piel y no tomar hisopados, lo que pareceria mas légico en empezar el tratamiento con

preparaciones de peroxido dias previos y no solamente minutos previos.?"30

Otra limitacion en comparaciéon con los estudios mas grandes es el numero de tomas
que se obtuvieron por paciente, ya que solamente fue una por paciente mientras lo ideal
seria tomar en diferentes zonas del hombro, asi como en diferentes momentos de la
cirugia. Ya que se ha demostrado que pueden subir hasta un 4% la positividad de los

cultivos si se toma al final y no al principio de la cirugia.'®

Una limitacién importante es mencionar que a pesar de los tres pacientes positivos que

tuvimos en nuestro estudio, en ninguno de los 30 pacientes se demostré una infeccion
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activa o subclinica y ninguno ha requerido revision por el momento y lo ideal seria darle
seguimiento al resultado de los diferentes procedimientos.

Los resultados también son dependientes al cirujano que realiz6 el procedimiento ya que
hubo 19 cirujanos en la realizacién del estudio. A pesar de que se tratd de protocolizar la
forma de la toma y la asepsia y antisepsia esto no tiene un impacto directo en los
resultados, ya que pueden cambiar ciertas cosas dependientes del cirujano que realizo
la cirugia.

A pesar de estas limitaciones también es importante mencionar que se ha encontrado
que el Cutibacterium acnes se puede alojar en los materiales utilizados para generar
cualquier tipo de reparacion como anclas o suturas razén por la cual se han hecho teorias
que puede afectar directamente con el fallo de las reparaciones que involucran estos

materiales como lo describe Gharamti et al®! en un estudio reciente.

Se necesitan estudios de mayor seguimiento y homogeneidad para poder introducir a las
guias de tratamiento clinico profilactico preparaciones de perdxido de forma rutinaria y
habitual en cirugia de hombro. Sin embargo, con los estudios alrededor de la literatura
sumado al nuestro, creemos que es una buena practica el aplicar preparaciones de

peroxido previo a cualquier procedimiento que involucre el hombro.
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Conclusion

El Cutibacterium acnes es un patdégeno que debemos de tener en cuenta en todas las
cirugias de hombro que se realicen.

Preparaciones actuales a base de clorhexidina y yodo de manera aislada han resultado
imperfectas para la eliminacion de esta bacteria, reportando hasta casi el 30% de
persistencia de C. acnes posterior a la antisepsia de la piel al inicio y 63% de persistencia
al final de la cirugia.

La gran cantidad de carga bacteriana residual que queda en la piel posterior a la
antisepsia ha sido la hipotesis mas validada para explicar esto y puede ser una fuente
de infeccién importante para las cirugias realizadas alrededor del hombro sobre todo
donde se requieran implantes de cualquier tipo.

La suma de preparaciones de peréxido ya sea de peroxido de hidrégeno o perédxido de
benzoilo a la antisepsia de la piel previa a la cirugia puede ofrecernos una ventaja
importante para la reduccion de carga bacteriana de este anaerobio.

Incluso colocar estas preparaciones dos o tres dias previos con jabones de peroxido o
cremas puede ser incluso mas benéfico para obtener este resultado, sobre todo para
erradicar esta bacteria de planos profundos, especialmente en hombres donde parece
que existe una vulnerabilidad aumentada, tiene riesgo de sesgo de ejecucion ya que
nadie supervisa los lavados y/o aplicacion de crema.

En este estudio podemos ver que pacientes no sometidos a preparaciones de peroxido
se identifico este anaerobio en el 20% en comparacion con 0% en pacientes a los cuales

se les coloco peroxido de hidrégeno al 5% previo a la cirugia.
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Es por eso que pensamos que con lo que existe en la literatura y con lo que nosotros
encontramos en este estudio, es fundamental considerar la aplicacion de preparaciones

de peroxido como técnica de antisepsia previo a cirugias de hombro.
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Anexos

Anexo 1. Consentimiento informado

R

CENTRO MEDICO

ABC

CENTRO MEDICO ABC
Servicio de Ortopedia
Carta de Consentimiento Informado

“Eficacia del peroxido de hidrégeno para la reduccion de Cutibacterium acnes en cirugia de hombro”

Lo estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que se lleva a cabo en el Centro Médico ABC

El estudio tiene como propdsito evaluar y comparar la carga bacteriana existente de Cyfibggtgriigg.acnés la cual es una
bacteria que esta constantemente presente en la piel del cuerpo, especialmente en los hombros, cara y espalda. El motivo
de este estudio es evaluar que tanto de esta bacteria existe en hombros donde se realiza asepsia con perdxido de hidrégeno
y sumado a la preparacion aséptica y antiséptica normalmente utilizada, para de esta forma saber si existe algiin impacto
en hacerlo o no preoperatoriamente.

Usted ha sido invitado(a) a participar en este estudio.

Al igual que usted, aproximadamente 30 personas més serdn invitadas a participar en este centro en particular

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Por favor lea la informacién que le proporcionamos, y haga
las preguntas que desee antes de decidir si desea o no participar.

Si usted acepta participar ocurrird lo siguiente:

1) Sera elegido de manera aleatoria con un programa especial de aleatorizacion para colocarle 12 minutos previos
a su cirugia una compresa empapada con agua oxigenada, o para realizarle una preparacion aséptica y antiséptica
normal, sin necesidad de realizar ning(in procedimiento de los antes mencionados.

2) Elagua oxigenada es una sustancia oxidativa que tienen propiedades bactericidas, lo que quiere decir que matan
bacterias, por lo que bajo ese fundamento este estudio, quiere comprobar si puede abolir las cargas especificas
de Gutibacterisppacnés.

3) Una vez que se haya sometido a la colocacion de esto, se le tomara una biopsia en el sitio de entrada del portal
posterior, la cual no es una herida nueva, ya que esa misma herida la tendré por el simple hecho de la realizaciéon
de la cirugia per se.

4) Seréa sometido de manera aleatoria a alguno de los tres grupos que se organizaron en esta investigacion. Estos

tres grupos son:
a.  Grupo que serd sometido 12 minutos previos con agua oxigenada y preparacién normal con clorhexi-
dina.

b. Grupo que sera preparado con la preparacién normal de cualquier cirugia con clorhexidina.

5) En cualquier momento podra abandonar el estudio, si usted asi lo desea.

6) Posteriormente la biopsia que se le tomé durante la cirugia serd mandada al laboratorio de microbiologia para su
procesamiento, lo cual NO ameritard ningtin costo para usted.

7) Se dejaré esta muestra en el laboratorio durante 14 dias y se evaluara el crecimiento de Cytibgeterium acnés en
todas las biopsias tomadas.

8) Si usted asi lo desea, se le puede brindar la informacién de la carga bacteriana que presentd en ese momento
previo a su cirugia pasados los 14 dias que es el periodo de incubacién de la bacteria.

9) El propésito es ver si alguna de las preparaciones con perdxido antes mencionadas, bajan la carga de esta bacteria
antes de empezar la cirugia y ver de esta forma si cualquier cirugia de hombro debe de ser sometida previamente
a una de estas preparaciones.

Posibles riesgos y molestias

Las probabilidades de que usted sufra alguna complicacion por este estudio son muy pocas y si ocurren la gran mayoria
de ellas son de pequefio riesgo. Sin embargo, es importante mencionar que si existen y son las siguientes.

Las molestias o riesgos asociados a la colocacion de cualquier preparacién con peroxido consisten en una probable reac-
cién alérgica al peroxido de hidrogeno (Agua oxigenada) que puede consistir en comezon, irritacion de la piel, dermoa-
brasién, cambio de coloracion, irritacion prolongada, reaccion anafilictica, cambios en la temperatura, dolor persistente.
En cuestion de toma de biopsia, todavia son més pequefios los riesgos, ya que la técnica se hace de manera ggfgril, antes
de comenzar la cirugia, pero si existen y estos son: infeccion en el sitié de entrada, el cual es el mismo del portal posterior
que se realizard de manera habitual, dolor residual, sgroma, persistencia del sangrado o aumento en la temperatura de la
piel.

En caso de presentar algin efecto adverso asociado a alguna de las preparaciones, el tratamiento sera brindado por la Dra.
Karla fiiigo la cual es especialista en dermatologia y participa activamente en la investigacion, sin necesidad de tener
gastos adicionales.

El tratamiento para las reacciones dermatol6gicas generalmente consiste en aplicacién de crema con esteroide (hidrocor-
tisona al 5% cada 12 horas) durante 5 dias con mejoria practicamente total en la mayoria de los pacientes.




Posibles beneficios que recibir4 al participar en el estudio

Existen posibles beneficios:

1. Un posible beneficio de su participacion en este estudio es que los resultados de las pruebas clinicas y de laboratorio
que le realizaremos le proporcionaran informacion sobre si existe beneficio de ahora en delante de realiza la asepsia y
antisepsia de manera diferente en México.

2. Se le informard, si es de su incumbencia, la carga bacteriana que usted present6 al momento.

3. Si bien los beneficios directos para usted pudieran no existir, los resultados del presente estudio contribuirdn al avance
en el desarrollo de nuevas estrategias para la asepsia y antisepsia previas a cirugias de hombro, no solamente en el Centro
Médico ABC sino en todo México.

Resultados o informaciéo.nueva sobre alternativas de tratamiento

Durante el transcurso de este estudio, le informaremos de cualquier hallazgo nuevo (ya sea bueno o malo) que sea impor-
tante para la decision de participar o continuar participando en este estudio; por ejemplo, si hubiese cambios en los riesgos
o beneficios por su participacién en esta investigacioén o si hubieran nuevas alternativas de tratamiento que pudieran
cambiar su opinién sobre su participacion en este estudio. Si le llegamos a proporcionar informacién nueva, nuevamente
le solicitaremos su consentimiento para seguir participando en este estudio.

Barticipasion o retiro

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no participar, seguira recibiendo la atencién
médigg brindada. Es decir, que si usted no desea participar en el estudio, su decision, no afectara su relacion con su médico
tratante.

Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el estudio en cualquier
momento. Para los fines de esta investigacion sélo utilizaremos la informacién que usted nos ha brindado desde el mo-
mento en que acepto participar hasta el momento en el cual nos haga saber que ya no dese participar.

Privacidad y confidencialidad

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla/o (como su nombre, tgléfono y direccion)
sera guardada de manera confidencial y por separado al igual que sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de
sus pruebas clinicas, para garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores, su médigg, tratante, el Servicio de Ortopedia y las personas que ggj¢n involucradas en el
cuidado de su salud sabran que usted esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mjs tepdiA acceso a la infor-
macion que usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que usted asi lo desee. Sélo propor-
cionaremos su informacion si fuera necesario para proteger sus derechos o su bienestar (por ejempla si llegara a suffrir
algin dafio fisico o si llegara a necesitar cuidados de emergencia, o si lo requiere la ley.)

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara informacién
que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un
numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese niimero en lugar de su nombre en nuestras bases de
datos.

Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse con el Dr. Roberto
Pablo Parex0n, Valero, que es el investigador responsable del estudio, a los tgléfonos: 5535555544,0 al Comité de ética
en investigacion con el Dr. José Eduardo San Esteban Sosa al celular 5549449024 disponible las 24 horas del dia, en
caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse al servicio de urgencias y/o marcar al
teléfono 5535555544 celular directo del investigador principal, en cualquier momento del dia y en cualquier dia de la
semana.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacién

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de investigacion, puede comunicarse con
los responsables de la Comité de Etica en Investigacion, al teléfono 5549449024 las 24 horas del dia con el Dr. José
Eduardo San Esteban Sosa.

Declaracion de consentimiento informado

Se me ha explicado con claridad en gué consiste este estudio, ademds he leido (o alguien me ha leido) el contenido de
este formato de consentimiento. Se me han dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido con-
testadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Marcar con una X una de las opciones:

[__]No autorizo que se tome la muestra y se me aplique una suntancia de peroxido de hidrégeno o peroxido de benzoilo.
[__] Si autorizo que se tome la muestra y se me aplique una suntancia de peréxido de hidrogeno o peroxido de benzoilo.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.
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Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Se ha explicado el estudio de investigacion al participante y se han contestado todas sus preguntas. Considero que com-
prendi6 la informacion descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar en este estudio de
investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el CI Fecha

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que el/la participante {jgyg,este formato de consentimiento informado en mi presencia,
de manera voluntaria.

Nombre y direccion del Testigo 1 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha

Nombre y direccion del Testigo 2 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha
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Anexo 2. Carta de aprobacién de realizacion el estudio en el Centro Médico ABC.

= -

ABC

Dr. Roberto Pablo Preyon Valero
Investigador Principal

Ciudad de México a 24 febrero 2021

La presente es para informarle que el Comité de Investigacion y el Comité de Etica
en Investigacion revisaron en la sesion del 8 de febrero 2021, su protocolo, para
realizarse dentro de las instalaciones del Centro Médico ABC:

" Eficacia del peroxido de benzoilo tépico y peroxido de hidrégeno para la
reduccion de Cutibacterium acnes en cirugia de hombro."

El dictamen de los comités fue:
APROBADO PARA SU REALIZACION EN EL CENTRO MEDICO ABC
NUMERO ABC-21-08

Se le solicita un informe semestral, siendo su primer informe para agosto 2021.
De ser terminado, suspendido o cancelado dicho protocolo debera de emitir un
informe de forma inmediata a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion

Hacemos hincapié que el paciente no debe de pagar ningun estudio que sea
derivado del protocolo de investigacion aprobado, por lo que le solicitamos nos
indique quien patrocinara la investigacion, hasta ese momento podra comenzar con
las actividades del protocolo. Si desea solicitar el presupuesto a la institucion le
pedimos se acerque al departamento de ensefianza para solicitario.

Q——-—-;/
24 FEB 2021
COMITE INSTITUCIONAL

Atentamente,

DE INVESTIGACION & ‘?‘M
Or. Juan Osvaldo Talavera Pif Dr. José Eduardo San Esteban Sc
Presidente del Comité Presidente del Comité de Etica
de Investigacion en Investigacion
Centro Médico ABC Centro Médico ABC
CENTRO MEDICO ABC
Campus Observatorio Campus Santa Fe ABCare
Sur 106 No. 16 Av Caron Graet Fernande: 154 Clewca Se Promer Cortacto o>
Col Las Américas Col Senta Fe £n Zoma Exmeraida
01120 Avaro Obregin, (d de Menco. | 05300 Cuaprmaipa, Cd de Miwica | CC Expaco Esmersida ( 0 \d(
Av Jorge Sevtraz Caru M1 L) Frace Bosque Esmeralda N —
Lo e Wantane JOOVOML) Lo 4 s W 52930 Aszapdn (32200 de Meaxs e ——
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