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. RESUMEN
TITULO: Transfusién Sanguinea Alogénica Asociada a Infeccion Periprotésica,

en Artroplastia Total de Cadera Primaria No Cementada.

INTRODUCCION: La artroplastia total de cadera (ATC) es una de las cirugias
ortopédicas de eleccidén que se realiza con mas frecuencia, uno de los riesgos
es el sangrado transquirurgico, por lo que muchas veces se recurre a la
transfusion de sangre alogénica, existe en la literatura controversia respecto a la
relacion entre la transfusion de sangre alogénica y el riesgo de infeccion
periprotésica.

OBJETIVO: Evaluar si la transfusion sanguinea alogénica se asocia al
desarrollo de infeccion periprotésica en pacientes tratados con ATC primaria no
cementada.

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio de casos y controles, de enero
del 2018 a abril del 2022, de pacientes posoperados de ATC del Servicio de
Reemplazos Articulares del Hospital de Ortopedia de la UMAE de TOR-DVFN,
se clasificaron en 2 grupos, en el grupo de casos los criterios de inclusion fueron
pacientes mayores de 18 afios, ambos sexos, con diagnéstico de infeccion
periprotesica de Cadera Primaria No Cementada, pacientes con fistula en cadera
o aflojamiento séptico de ATC. En el grupo control se incluyeron pacientes
mayores de 18 afios, ambos sexos, a quienes se les realizo ATC primaria no
cementada y que fueron egresados del servicio sin complicaciones. Se
analizaron las siguientes variables sexo, edad, hipertension arterial sistémica,
diabetes mellitus, artritis reumatoide, alcoholismo, tabaquismo, tiempo
quirdrgico, sangrado transquirurgico, transfusion sanguinea alogenica, numero
de concentrados eritrocitarios transfundidos, infeccion periprotesica y agente
patdégeno, del expediente clinico electronico. Se realiz6 un analisis estadistico
multivariable de regresién logistica mdltiple. El protocolo fue aprobado por el
Comité de Etica e Investigacién en Salud con el nimero de registro R 2022-
3401-033
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RESULTADOS: Se identificaron n=3788 pacientes posoperados de ATC, con
una incidencia de infeccion de 0.7% (n=26), n=176 pacientes presentaron
criterios de no inclusién; para el grupo control se eligieron a n=78 pacientes
posoperados de ATC primaria no cementada sin complicaciones. La presencia
de diabetes mellitus (RM= [31.6 IC 95%)]), la transfusion sanguinea alogenica
(RM= [12.8 IC 95%)]), el sexo masculino (RM= [8.9 IC 95%]), y un tiempo
quirargico 2120 min (RM= [5.5 IC 95%]) incrementan el riesgo de desarrollar
infeccion periprotesica, pero no el volumen transfundido. El agente patégeno
predominante fue el Staphylococcus aureus.

CONCLUSIONES: La incidencia de infeccion periprotésica en nuestro servicio
fue del 0.7%, el agente patbgeno mas comun fue el Staphylococcus aureus. La
transfusion sanguinea alogenica es un factor de riesgo para desarrollar infeccién
periprotesica en pacientes posoperados de ATC primaria nho cementada, pero

no el volumen transfundido.
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IV. MARCO TEORICO

Artroplastia Total de Cadera
La artroplastia total de cadera (ATC) es una de las cirugias electivas ortopédicas
gue se realizan en el mundo con mayor frecuencia, produce resultados clinicos muy

satisfactorios, mejorando el dolor, la funcion y la calidad de vida en los pacientes

().

Epidemiologia

Estados Unidos de América reporta la realizacion de aproximadamente 600 000
ATC cada afio, a medida que aumenta el nUmero de habitantes de la tercera edad,
aumenta el nimero de artroplastias que se realizan y por ende aumenta el nimero
de pacientes complicados, las complicaciones pueden tener un impacto significativo
en el sistema de atencion médica, los cirujanos ortopedistas pueden ayudar a
reducir las tasas de complicaciones al identificar los factores de riesgo y disminuir

la exposicion a los mismos (2).

Infeccion Periprotésica
La infeccion periprotésica es la principal causa de fracaso de la artroplastia total de

cadera (3) es una complicacién relativamente rara, pero la mas desastrosa (1, 4).

La infeccion periprotésica es definida como aquella que afecta a la protesis articular
y al tejido adyacente (5) después de la ATC, requiere de antibiéticos Intravenosos,
multiples aseos y desbridamientos quirdrgicos, uso de espaciadores, recambio de
protesis, tratamientos de rescate para el paciente, llegando hasta el tratamiento
radical, conduciendo a mayores cargas economicas de aproximadamente tres a

cuatro veces en el costo de una artroplastia articular total primaria (5, 6).

10
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Transfusion

La ATC implica una perdida sanguinea considerable con disminucion de la
Hemoglobina Preoperatoria de 2 a 3 gr/dl (7) por lo que muchos cirujanos recurren
a la transfusién de sangre alogénica, estudios previos indican que entre el 2% vy el
70% de los pacientes sometidos a una artroplastia total de cadera reciben

hemotransfusion (5, 6).

Existe evidencia en la literatura de que la transfusion de sangre alogénica se asocia
con una mayor duraciéon de la estancia hospitalaria, mayor riesgo de mortalidad a
los 90 dias, mayor riesgo de infecciones respiratorias y del tracto urinario. Sin
embargo, la evidencia es contradictoria cuando se trata de la relacion entre la
transfusion de sangre alogénica y la infeccién de la herida (4).

Diversos estudios han reportado la tasa de infeccion posoperatoria después de una
transfusion, en distintas areas de la salud, en cirugia de remplazo de cadera los
resultados son contradictorios (5, 6).

La transfusion de sangre alogénica puede ser un factor de riesgo potencial de

infeccién después de una artroplastia total de cadera (4).

Relacion Transfusion —Infeccion

Actualmente, no se sabe el mecanismo exacto de inmunomodulacion de la
transfusion de sangre asociada a la infeccién (4) Las investigaciones actuales
sugieren que la transfusion alogénica da como resultado una liberacion de
interleucinas, principalmente Interleucina 4 e Interleucina 10, causando de esa
forma la anulacién de la respuesta Thl que esimportante en la actividad inmunitaria,
las investigaciones también sugieren que el almacenamiento de productos
sanguineos libera supresores de los leucocitos, entre ellos la anergia de las células
T. La transfusion de sangre alogénica puede ser un factor de riesgo potencial de

infeccidén después de una artroplastia total de cadera (4).

11
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Si bien existen varios factores de riesgo asociados a la presencia de Infeccion
periprotésica como la presencia de comorbilidades preoperatorias como Diabetes
mellitus, Hipertension arterial sistémica género masculino, obesidad, ingesta de
esteroides, tabaquismo; el identificar y disminuir la exposicién de un factor de riesgo

siempre conducira a una disminucion en incidencia de las complicaciones (1, 8).

Reconocer a los pacientes con riesgo de Infeccion periprotésica tiene un beneficio
adicional al disminuir los factores de riesgo modificables (9).

Aunque la transfusion de sangre alogénica se ha identificado como un factor de
riesgo de infeccion posoperatoria del sitio quirirgico después de la artroplastia, los
resultados no son concluyentes (6) pues existen estudios en los que mencionan la

trasfusion sanguinea como un factor protector contra la infeccion periprotésica (5).

Estrategias para mejorar

Los cirujanos ortopédicos deben buscar estrategias como uso de suplementos de
hierro o eritropoyetina en pacientes con anemia preoperatoria (10), adecuada
hemostasia, disminucion del tiempo quirdrgico, uso de medicamentos que
disminuyen el sangrado entre otras posibles soluciones para disminuir la necesidad

de transfusién de sangre alogénica en el perioperatorio de la ATC (3, 6).

Este estudio evalla la asociacion entre la transfusion sanguinea alogénica y su

impacto en el desarrollo de infeccidon periprotésica en pacientes sometidos a ATC.

12
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: Artroplastia total de cadera primaria no cementada
(Dntervencién, estrategia, tratamiento o factor de (E)xposicién, factor

prondstico, o prueba diagnéstica: Transfusion sanguinea alogenica.
(C)omparacién o control: Pacientes sometidos a Artroplastia Total de Cadera

primaria no cementada que no desarrollaron infeccion periprotesica.
(O)utcome, desenlace o evento: Infeccion periprotesica de cadera.

(Tiempo en el que se espera ocurra el desenlace: Dentro de los primeros 12
meses posteriores a la ATC

Se realizd una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:

¢ Los pacientes sometidos a ATC primaria no cementada con exposicion a
transfusion sanguinea alogénica estan en mayor riesgo de desarrollar
infeccidn periprotésica, comparado con pacientes sometidos a ATC primaria
no cementada que no recibieron hemotransfusion?

La busqueda se realizd en cuatro bases de datos electronicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (VE) y (O). Vertablaly 2.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en
la busqueda.

Palabras clave Términos Términos MeSH | Términos DeCS
alternativos

= Total hip Arthroplasty Artroplastia  total

arthroplasty replacement hip | de cadera
Transfusion

/E Blood . Blood transfusion | Sanguinea

transfusion
Prhrotetic Infections Infeccion

O | Periprosthetic relaced infection periprotésica

infection

b. MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings;

DeCS: Descriptores en Ciencias de la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Transfusion Sanguinea Alogénica Asociada a Infeccién Periprotesica, en
Artroplastia Total de Cadera Primaria No cementada.
Trujillo — Garcia |, et al.

Base de . ' . , Algoritmo 0
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda enu,nC|ado de
busqueda
Text Availability L] Letter
(J Abstract J Multicenter Study
O] Free full text O News
O Full text [0 Newspaper Article
Article Attribute [] Obsenational Study
[ Associated data [ Observational Study,
Article Type Veterinary
] Book and Documents ] Owerall
O] Clinical Trial O Patient Education Handout
0 Meta-Analysis O Periodical Index
O rRCT [ Personal Narrative
0 Review O Portrait
[ Systematic Review O Practice Guideline
IFilljblication Date E Pragmatic Clinical Trial
1 year Preprint » .
O 5 years O Published Erratum (fleIok?d ;rsgsfusmn
] 10 years [ Research Support, Eln%?:ti]g)ns” [Mesh]
PubMed J Custom Range American Recowery and AND “Arthoplasty
Article Type Reinvestment Act Replacement. hi ’,,)
] Address [J Research Support, N.I.H., P > P
[ Autobiography Extramural
[ Bibliography [0 Research Support, N.I.H.,
[ Case Reports Intramural
L] Classical Article [J Research Support, Non-
L] Clinical Conference U.S. Govt
[ Clinical Study [0 Research Support, U.S.
L] Clinical Trial Protocol Govt, Non-P.H.S.
L] Clinical Trial, Phase | ~ [] Research Support, U.S.
] Clinical Trial, Phase Il Govt, P.H.S.
[ Clinical Trial, Phase [ Research Support, U.S.
L] Clinical Trial, Phase IV Govt
O Clinical Trial, [ Retracted Publication
Veterinary [J Retraction of Publication
O Comment [ Scientific Integrity Review
O Technical Report
L] Twin Study
Base de _ _ _ ) AIgor?tmo o]
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda enunciado de
busqueda
L] Comparative Study L] Validation Study
] Congress O Video-Audio Media
PubMed [ Consensus ] webcast
Dewelopment Conference Species
X Humans
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[l Consensus
Dewelopment Conference,
NIH

] Controlled Clinical Trial
] Corrected and
Republished Article

[ Dataset

[ Dictionary

] Directory

] Duplicate Publication
] Editorial

] Electronic
Supplementary Materials
[ English Abstract

(] Evaluation Study

] Festschrift

] Government Publication
] Guideline

] Historical Article

L] Interactive Tutorial

L] Other Animals
Language

] English

[ Spanish

O Others

Sex

O Female [ Male

Journal

O Medline

Age

O] child: birth-18 years

] Newborn: birth-1 month
O Infant: birth-23 months
O Infant: 1-23 months

[ Preschool Child: 2-5 years
] Child: 6-12 years

[ Adolescent: 13-18 years
O Adult: 19+ years

O Young Adult: 19-24 years
O] Adult: 19-44 years

O Intenview J Middle Aged + Aged: 45+
[ Introductory Journal years

Article [ Middle Aged: 45-64 years
O Lecture [J Aged: 65+ years

[] Legal Case [] 80 and over: 80+ years
[ Legislation
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Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda Algorltmo'o enunciado
datos de blsqueda
Idioma L] Sin las palabras
X Cualquier idioma Donde las palabras
[ Buscar solo paginas %)arezcan
en espafol En todo el articulo » _
Google Buscar articulos O En el titulo del SbIQOd trt'?]nf_fus_m;n tAN,P
scholar ] Con todas las articulo Ar\ﬁgp;]o_s etic infection’)
] ip
palabras Mostrar articulos
[ Con la frase exacta fechados entre -
[J Con al menos una de
las palabras
Base de datos L] Universidad
X Toda la base de datos [ Escuela/Facultad
[ Solo tesis impresas [ Grado
[ Solo tesis digitales L] carrera
Campo de busqueda O Afo
TESISUNAM % ;ﬁﬁﬁ)s los campos Edﬁisé'zi?amn Infeccién periprotesica
[ Sustentante U] Buscar las palabras
] Asesor separadas
O Tema X Buscar las palabras
juntas
Periodo del al
Article Type Subjet Areas
X Review articles X Medicine and
X Research articles Dentistry
X Case report Periodo del al
X Practice guidelines
Publication title
X The journal of
Arthoplasty
X Journal of
Orthopaedics
X Arthroplasty Today
X Orthopaedics &
Science Traumatology: Surgery blood transfusion,
Direct X Journal of Clinical infection, total hip

Orthopaedics and Trauma
X Orthopaedic Clinics of

North America

X Orthopaedics and
Trauma

X Revista espafiola de
Cirugia Ortopedica y
Traumatologia

X Journal of Orthopaedic

Science

replacement
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se
revisaron los titulos y resimenes de las citas recuperadas y se excluyeron
aguellas no relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los
articulos de texto completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los

criterios de seleccion de articulos Tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusién

1. Ensayos realizados en humanos
2. Articulos de revistas de cirugia, ortopedia o traumatologia
3. Resumen compatible con el proyecto actual

4. Estudios que incluyan asociacion de transfusion e infeccion

Criterios de exclusion

1. Estudios realizados en animales

2. Estudios de revistas no relacionadas al area de la salud
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A continuacion, se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver
figura 1.

[ Numero total de citas identificadas: 1,036

Numero de citas identificadas por cada basede
< datos:

Pubmed: 68, Scholar google:514, Tesis UNAM: 14,
Science Direct: 440

Identificacié

Numero de citas duplicadas:32

Numero total de citas excluidasbasadasen el
titulo y resumen: 911

Tamizaje

Numero total de articulos detexto completo
recuperados: 93

i

L Numero de articulos detexto completo removidos
por cada criterio deexclusién: 15,68

Elegibilidad

[

c Numero total de articulos incluidosen la revision:
o

| | 10

Inclusid

Figura 1. Proceso de seleccién. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius
J, Bramer W, et al. A 24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a
systematic review and meta-analysis in medical research. European Journal of
Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los

criterios de seleccién. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recolecciéon de datos de los articulos seleccionados.

Primer Autor | Pais Disefio del Tamafio | Intervencién | Desenlace Magnitud ICo
y estudio de 0 exposicion | o evento del valor
Afio de muestra desenlace* dep
publicacién
Taneja A Canada Casos y 27892 Transfusion Infeccion Cohorte no IC
2019 controles sanguinea articular transfundida 95%
alogenica periprotesica | Infeccién
superficial Valoro
0.5% de p
Infeccion 0,005
profunda
1,0%
Cohorte
transfundida
IS 1.0%
IP1.6%
Resende V Alemania Metaanalisis 4737 Transfusion Proteccion Pacientes IC
2021 de sangre en | frentea transfundidos | 95%
pacientes con | infeccion OR 0.12
ATC articular Valor
periprotesica de p
0.006
Kim J 2017 EUA Metaanalisis 21 770 Transfusién Infeccion del | Grupo con IC
de sangre sitio transfusion 95%
alogenica quirdrgico 2.88% P
después de Grupo sin 0.002
una ATC y transfusion
ATR 1.74%
Sequeira, S EUA Casos y 98 681 Anemia por Complicacio Grupo con P
2021 controles Deficiencia nes medico ADH 0.001
de Hierro quirdrgicas Visita a
posoperatori | urgencias a
as los 30 dias
tempranas ORL1.35
después de Readmision
una ATC a los 30 dias
OR 1.49
VU OR 1.14
Transfusion
OR 1.40
Infeccion
articular
periprotesica
OR 1.27
Luxacion OR
1,25
Fractura OR
143
Parvizi J Inglaterra Guia Clinica Transfusion Infeccion del | Potencial
2017 Sanguinea sitio efecto
quirdrgico adverso de la
transfusion
de sangre en
la incidencia
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de ISQ sigue
sin
resolverse
Gu A 2019 EUA Cohorte 6 849 Transfusién Complicacio No P
casos 'y preoperatoria nes transfundido <0.00
controles en ATR posoperatori | 29.6% 1
as a las 72h
Transfundido
94,2%
Schairer W EUA Casos y 173 958 Inyeccion de Infeccion ATC sin IC
2016 controles Cadera Periprotesic inyeccion 95%
Preoperatoria | a 1.47%
Grupo
ATC con 0-3
inyeccion mese
hace 6-12 sp
meses 1.72% | 0.031
ATC con Grupo
inyeccion 3-6 | 3-6
meses 1.35% [ mese
sp
ATC con 0.647
inyeccion
hace 0-3 Grupo
meses 2.04% | 6-12
mese
sp
0.445
Triantafyllopo EUA Cohorte 36 494 Transfusion Infeccion 0.4% P
ulos G 2018 de sangre articular 0.001
alogenica protésica
profunda
lacobell, D EUA Casos y 1087 No recibir Resultados Reingreso P 0.05
2022 controles transfusion adversos NT 7.3%
posoperatoria | (reingresoa | T 4.9%
90dias, re
operacion, Re operacién
infeccion, NT 4.8%
caidas, T 3.6%
evento
cardiovascul | Infeccion
ar, muerte) NT2.5%
T3.1%
Evento
cardiovascul
ar
NT 0.5%
T 0.9%
Muerte
NT 0%
T 0%

IC: intervalo de confianza; *: medidas de resumen o medidas de efecto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las infecciones periprotésicas resultan en un problema terrible para el paciente,
los familiares, el cirujano y las instituciones de salud. Elevando costos en la
atencién, provocando insatisfaccion por parte del paciente, desgaste emocional
y econdémico para las familias y para el cirujano. Se estima que los costos
asociados a ATC de revision por Infeccién previa son 3.6 veces mas que una
ATC Primaria. La tasa de infeccion periprotésica después de una ATC se reporta
entre el 1-3% (5).

El aumento en la cantidad de remplazos articulares que se realizan a nivel
mundial ha provocado, un aumento en el nUmero de pacientes que desarrollan
una infeccién periprotésica después de un remplazo de cadera. Segun cifras de
EUA de acuerdo a los célculos en la piramide poblacional se espera un aumento

del 175% de la necesidad de ATC en los proximos 25 afios (2).

Estudios previos indican una tasa de trasfusion del 2 al 70% después de una
artroplastia de cadera o rodilla, el desarrollo de infeccién tras una cirugia
depende de mdltiples factores, por medio de este estudio se desea demostrar la
relacion y el impacto que existe entre la transfusion sanguinea para desarrollar
infeccidn periprotésica después de un remplazo total de cadera. Considerando
gue la transfusién sanguinea es muchas veces necesaria en el periodo pre
quirdrgico, transquirurgico y postoperatorio, se podrian desarrollar diferentes
estrategias para disminuir la necesidad de hemotransfusion, disminuyendo asi

un factor de riesgo para desarrollar infeccion periprotésica (5,6).
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Existe asociacion entre la transfusion sanguinea alogénica y el desarrollo de

infeccidn periprotésica en pacientes sometidos a artroplastia total primaria de

cadera no cementada?
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VIl.  JUSTIFICACION

La infeccion periprotésica es una complicacion terrible, afectando de manera
directa la calidad de vida de los pacientes, es por ello que debemos tener en
cuenta todos los factores que aumenten el riesgo, para asi poder realizar
intervenciones que logren disminuir la exposicion a estos factores.

La importancia de conocer si la transfusion alogénica es un factor de riesgo en
la infeccion periprotésica después de la realizacion de una ATC radica en que,
si se comprueba la hipétesis de este articulo, se tendrdn que buscar nuevas
alternativas a la transfusion sanguinea alogénica o tratar de disminuir la cantidad
de sangrado peri operatorio en las ATC. Se podria invertir recursos econémicos
en farmacos que disminuyan la cantidad de sangrado, disminuyendo asi la tasa
y volumen de transfusion, las infecciones, y disminuyendo el costo en la atencién

de este tipo de eventos adversos.
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VIll. OBJETIVOS

a. Objetivo General
Evaluar si la transfusién sanguinea alogénica se asocia al desarrollo de
infeccion periprotésica en pacientes tratados con ATC primaria no

cementada.

b. Objetivos Especificos:
1) Conocer la incidencia de la infeccién periprotésica de cadera en el
servicio de Remplazos Articulares del Hospital de Ortopedia “Dr.

Victorio De la Fuente Narvaez’.
2) Evaluar si el volumen transfundido es un factor de riesgo para
desarrollar infeccion periprotesica en pacientes tratados con ATC

primaria no cementada.

3) Conocer los agentes patégenos mas comunes en pacientes con

infeccidn periprotesica de cadera.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
Los pacientes pos operados de Artroplastia Total de Cadera primaria que

necesitan transfusiéon sanguinea presentan mas riesgo de desarrollar infeccion

periprotésica que aquellos pacientes que no requieren hemotransfusion.
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X. MATERIAL Y METODOS
a. Disefo:

Nivel de investigacion al que pertenece el proyecto: Explicativo

Por el tipo de intervencion es un estudio Observacional.
Por el tipo de andlisis es Analitico o interferencial.
Por el nimero de veces gue se mide la variable desenlace es Transversal.

Por el momento en el que ocurre la variable desenlace es Retrospectivo.
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.
TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO

Guias
Meta-analisis

OO

Investigacion
Secundaria

Community

Revisiones Sistematizadas O

Por el tipo de Por el tipo Por el nUmero de veces yel momento en
intervencioén de andlisis que se mide lavariable de interés
Fase

v | U

Ensayo Clinico Controlado
Aleatorizado Fase
[
-Con grupos cruzados
Analtico -Con grupos paralelos
(enmascaramiento: simple,
doble o triple ciego)

Experimental
(modelos
humanos)

Fase
Il

d

Ensayo Clinico Controlado No
Aleatorizado o Cuasi-
Investigacion experimental
Clinica Ensayo Clinico No Controlado

Cohorte

Analtico Casos y Controles
(analizan Transversal
hipétesis) Estudios de Validez de Pruebas
Diagnésticas

Fase
I

Fase

O |OxO O O

Investigacion Primaria

Bedside (junto ala cabecera del paciente)

Observacional Estudios Ecolégicos
(exploratorios, de grupos mdltiples, de
series de tiempo, 0 mixtos)
Descriptivo Encuesta Transversal o de

Prevalencia
Series de Casos
Reporte de Caso

In vivo
(modelos animales)
In vitro

drgan i Slul L
(6rga 0S, tejfios, celias, Biologia molecular
biomoléculas)

-~ Ingenieria genética
In silico

< . ., . Biocompatibilidad, etc.
(simulacién computacional)

Farmacocinética
Farmacodinamia
Toxicologia

Investigacion
2 Preclinica

Investigacion
Biom édica
Basica

Adaptado de:
Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational
Medicine definition by the European Society for Translational Medicine. New Horizons in
Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecolégicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.
Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based
Medicine. 2016;21(4):125-7.

o (gl Oo|jop{gaol a

Benchside (junto al

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
médicos)
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b. Sitio
Servicio de Remplazos Articulares del Hospital de Ortopedia de la Unidad
Médica de Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y

Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’ en la Ciudad de México.

c. Periodo
Del 1 de enero del 2018 al 30 de abril del 2022.

d. Material
i. Criterios de Seleccion

Tabla 6. Criterios de seleccion.

X Casos X Grupo Control
Inclusién: Pacientes con Diagnostico de Pacientes Post operados de
Infeccion periprotesica de ATC Primaria No Cementada

Cadera Primaria No Cementada | que fueron egresados sin
. . . complicaciones.
Pacientes con Diagnostico de P
Fistula en cadera después de
una ATC Primaria No
Cementada

Pacientes mayores de 18 afios
de edad

Pacientes con Diagnostico de
Aflojamiento Séptico de
Artroplastia de Cadera Primaria
No Cementada

Pacientes mayores de 18 afios
de edad

No Pacientes con Diagnostico de Pacientes menores de edad
Inclusién: Infeccion Periprotesica de
Cadera de Revision.

Pacientes con Diagnostico de
Infeccion Periprotesica de
Cadera Cementada.

Pacientes con Infeccion
periprotesica después de una
artroplastia tipo Girdlestone.
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e. Métodos
i. Técnicade Muestreo
No probabilistico, muestreo por conveniencia

ii. Calculo del Tamafo de Muestra

Study Designs
|

Observational Experimental
L . Non-randomized Randomized
DEsctihe Aoahtical trials controlled trials

—l :

. —l

Case Reports Survey Cross- Cross-over
and (Cross- sectional Cas;eteucdc;;\:ml gg;?; g:;?":; Designs and
Case Series sectional) Studies 8 others

Non-

inferiority IEquivalence Superiority

Wang, X. and Ji, X, 2020. Sample size estimation in clinical research: from randomized controlled trials to observational

studies. Chest, 158(1), pp.512-520.

Wang, X. and Ji, X,, 2020. Sample size formulas for different study designs: supplement document for sample size
estimation in clinical research.

Figura 2
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nivel de significacion de 2 lados

Poder (1-beta)

Relacion de tamarfio de muestra, control/caso
Probabilidad de evento en el grupo de casos

Probabilidad de evento en el grupo de control

Resultado
Fleiss
Tamafio de muestra - Caja dieciséis
Tamafio de la muestra - Control 48
Tamafio total de la muestra 64
Figura 3

0.05

0.8

0.3

0.7

Fleiss con correccién por continuidad

19

57

76

De acuerdo al calculo de la muestra se necesitan 16 casos y 48 controles, o 19

casos y 57 controles incorporando la correccion por continuidad. Sin embargo, del

1 de enero del 2018 al 30 de abril del 2022 se encontraron 26 casos por lo que se

utilizaron 78 controles.
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iii. Método de Recoleccion de Datos
Se obtuvo una base de datos en el programa de Office Excel del servicio de
Remplazos Articulares de 12 mil pacientes, de enero del 2018 a abril del 2022, se
identificaran mediante la aplicacion de filtros en Excel, a los pacientes con
diagndstico de infeccidon periprotésica de cadera, fistula de cadera y aflojamiento
séptico de ATC, posteriormente se realizé una busqueda directa del paciente en el
expediente electronico y en la base de datos de resultados laboratoriales para
identificar las historias clinicas, notas de valoracién de medicina interna, notas
posquirdrgicas, notas transfusionales, agentes patdogenos reportados en los cultivos
y para obtener los datos de interés para este estudio, se registraron los datos en el

instrumento de recoleccidén de datos para su posterior analisis estadistico.

iv. Modelo Conceptual

\
eObtenciondela Base de Datos de Pacientes del Servicio de Remplazos Articulares.
eFiltrarlos diagnosticos de Infeccion perirpotesica de cadera, fistula de cadera, aflojamiento
septicode cadera.
J
~\

eSe tomaran deforma aleoatoria3 pacientes porstoperados de ATC que fueron egresados sin
complicadones, para el grupo control, por cada caso de infeccion perirpotesica de cadera.

eSe buscaronlos datos de cada paciente en el Expediente clinico electronicoyen labasede
datosderesultados laboratoriales

J

#Se ldentificaron las notas posquirurgicas, historias clinicas, notas transfusionales, notas de )
egreso yreportes de cultivo.

eSe registraronlos datos en el instrumento de recolecicon de datos.
eSe realizo el analisisestadistico con el programaIBM® SPSS® Statistics V.25.
eSe reportaron los resultados ylas conclusiones. )

Figura 4
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v. Descripcion de Variables
Tabla 7. Variables de estudio en la investigacion.

Transfusion Sanguinea Alogénica Asociada a Infeccién Periprotesica, en
Artroplastia Total de Cadera Primaria No cementada.

Trujillo — Garcia |, et al.

Unidad
. Definicién Definicién Tipo de | o escala
Variable : .
conceptual operacional variable de
medida
Tiempo transcurrido a Edad del paciente
Edad partir del nacimiento al momento de la Cuantitativa Afos
de un individuo ATC
Condicion Organica Condicion organica M=1
Sexo que distingue a un que ghstmgue aun Cualitativa
individuo hombre de individuo hombre F=0
una mujer de una mujer
. . Enfermedad sistémica Tensié ial
Hipertension en la cual la presion ension arteria SI=1
; : mas de 140/90 _
arterial de la sangre hacia las Cualitativa
sistémica paredes arteriales es Lo i No=0
demasiado alta Criterios del JNC-8
cremean |l
Diabetes caracTeer;[;sggcaor un 110mmg/d Cualitativa S
Mellitus P Glucemia mas de _
aumento de la glucosa 200mg/dl NO=0
en la sangre. HbALC 6.5
Enfermedad .
autoinmunitaria que Factor Re_umatmde
Positivo
Artritis causa dolor, Sl=1
R id hinchazoén vy rigidez de Criterios del Cualitativa
eumatoide las articulaciones, y . . NO=0
ue puede dafarlas Colegio Amerlca’no
q de Reumatologia
gravemente
Incapacidad de Reporte de Sl=1
Alcoholismo controlar el consumo alcoholismo en la | Cualitativa
de alcohal. Historia Clinica NO=0
L Reporte de Sl=1
Tabaquismo Cfnsslamaflgg'?;bzlco alcoholismo en la | Cualitativa
u Historia Clinica NO=0
. Tiempo en minutos
: Periodo durante el oL 2120 =1
qulfuTgizo cual transcurre el acto h::tzd; Icaiérr]rcelscljznla Cualitativa
quirurgico herida quirdrgica <120 =0
<400=1
Volumen de sangre Mililitros d nar
Sangrado que se pierde en el tros ce sangre . > 400-
. . LD perdidos durante la | Cualitativa _
transquirurgico acto quirargico de un ATC 800=2
paciente
>800=3

32



Transfusion Sanguinea Alogénica Asociada a Infeccién Periprotesica, en
Artroplastia Total de Cadera Primaria No cementada.
Trujillo — Garcia |, et al.

UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

L, Transferencia de Transferencia de
Transfusion sangre o un sangre o un Si=1
Sanguinea componente componente Cualitativa
Ani sanguineo de una sanguineo de una 0=
Alogénica guineo d guineo d No=0
persona a otra. persona a otra.
Es el componente
obtenido por remocion 0=0
de una parte del
Co_r:cen_:ragjo plasma de sangre total Ezri(r)cr)zlitg: Cuantitativa lo2=1
eritrocitario que contiene .
mayoritariamente >2=2
eritrocitos.
Aquella infeccién que Cultivo positivo
Infeccion se presenta en los Fistula . Si
Periprotésica tejidos circundantes Cualitativa No
P tras la implantacion de Afloiamiento
una Protesis Articular. Ao L
séptico protésico
Microorganismo capaz Microorganismo Nombre
Agente de producir alguna reportado en el o
p ~ . Cuantitativa | del agente
patégeno enfermedad o dafio en | cultivo de la cadera at6aeno
un huésped afectada patog
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Vi. Recursos Humanos
Dr. Adridan Huematzin Rivera Villa
Recolecciéon de datos

Revisién del manuscrito final

Dr. David Santiago German
Analisis de los datos
Interpretacion de los resultados

Revision del manuscrito final

Dr. Israel Trujillo Garcia
Concepcion de la idea
Escritura del anteproyecto de investigacion
Recoleccion de datos
Interpretacion de los resultados

Escritura del manuscrito final

Dr. Avelino Colin Vazquez
Andlisis de los datos
Interpretacion de los resultados

Revisién del manuscrito final

Dr. Rubén Torres Gonzalez

Revision del manuscrito final
Dr. Carlos Mauricio Salazar Bedolla

Recoleccién de datos

Andlisis de los datos
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Vil. Recursos Materiales

Computadora

Calculadora

Expediente Electrénico

Excel

Plumas

Hojas Blancas
Toner

Impresora
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Bitacora del servicio de Remplazos Articulares
Paquete estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.

Base de datos de reportes laboratoriales

35



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Transfusién Sanguinea Alogénica Asociada a Infeccion Periprotesica, en
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Artroplastia Total de Cadera Primaria No cementada.
Trujillo — Garcia |, et al.

XI. ANALISIS ESTADISTICO

Analisis estadistico multivariable de regresion logistica mdiltiple.

Anadlisis estadistico descriptivo: Se realizé un andlisis de normalidad a cada una
de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una distribucién
normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra fue = 50 observaciones
y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra fue = 50 observaciones. Las
variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se expresaron en
medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con una distribucién no paramétrica
se expresaran en medianas y rango intercuartilar. Las variables cualitativas se
expresaron en frecuencias absolutas o numero de observaciones (n) y frecuencias

relativas o porcentajes (%).

Andlisis estadistico comparativo: Las variables categéricas, con una distribuciéon
paramétrica se compararon con la prueba de Ji cuadrada, aquellas con una
distribucion no paramétrica con F de Fisher; las variables cuantitativas con una
distribucion paramétrica se compararon con la prueba t de Student y aquellas con

una distribuciéon no paramétrica con U de Mann-Whitney.

Analisis estadistico multivariable: Se consider6 como wuna diferencia
estadisticamente significativa a un valor de p igual o menor a 0.05, aquellas
variables con una diferencia estadisticamente significativa se incluirdn en un modelo
multivariable de regresion logistica, en donde la variable dependiente es la
frecuencia de infeccion, el resultado se expresara con la razén de momios con un
intervalo de confianza (IC)del 95%. Se utilizé el Paquete Estadistico IBM® SPSS®
Statistics V.25.
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Xll.  CONSIDERACIONES ETICAS
El presente trabajo de investigacion se llevé a cabo en un registro de pacientes
mexicanos, con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el territorio de
los Estados Unidos Mexicanos:
X Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
X Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[Capftulo Il. Dela Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo Ill. De la Investigacién en Menores de Edad o Incapaces, en los
articulos 34 al 39.
[Capitulo V. De la Investigacién en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas,
durante el Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la
utilizacion de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los
articulos 40 al 56.
[Capitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos
57 al 58.

[1cCapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados,
Productos y Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[1Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de

Diagnosticos, Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo Il. De la Investigacién Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[]Capftulo ll. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos
72 al 74.

[Titulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo 1. De la Investigacién con Microorganismos Patégenos o Material
Bioldgico que pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[1cCapfitulo IIl. De la Investigacion que implique construccion y manejo de

acidos nucleicos recombinantes, en los articulos 85 al 88.
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[Capfitulo ll. De la Investigaciéon con isétopos radiactivos y dispositivos y
generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos
89 al 97.

X Titulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion

ala salud, Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.

[1Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de

experimentacion, Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japén, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentd ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401)
y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’ en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacion

de Investigacién en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.
El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracién de

Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de

investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
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de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuir4 a detectar un posible factor
de riesgo significativo que permitira disminuir la exposicion al mismo y asi disminuir
la probabilidad de presentar infeccidn periprotésica después de una ATC. Acorde a
las pautas del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion

en Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacion sustentada en el articulo
17, numeral |, se considera una investigacion sin riesgo.

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se
realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las variables
fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision
de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten
aspectos sensitivos de su conducta;

Il. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos
o psicolédgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva,
electrocardiograma, termografia coleccién de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapédutica,
placa dental y calculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufas sin causar desfiguracion, extraccion de

sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con
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frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450
mL en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicologicas a individuos o grupos en los que
no se manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos
de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

M. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que
las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con

placebos, entre otros.

Por lo anterior, no requirié6 de Carta de Consentimiento Informado. La informacién
obtenida fue con fines de la investigacion, asi como los datos personales de los

pacientes no se haran publicos en ningin medio fisico o electrénico.
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Xlll.  FACTIBILIDAD
Enla UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’ del IMSS se contd con los recursos necesarios para realizar el presente

anteproyecto de investigacion.

¢ Poblacién de estudio:
Numero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’ =803

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el Ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’ =6

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: Varios de los
participantes en esta investigacion han sido autores, coautores, tutores de
varios proyectos de investigacion, cuentan con publicaciones en diversas
bases de datos como Elsevier, Pubmed, entre otras. Algunos son médicos
adscritos al servicio de remplazos articulares en donde se tiene una amplia
experiencia en ATC, asi como el manejo de las complicaciones que se llegan

a presentar.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Afo 1ro 2do 3ero 4t0

Semestre 1 2 3 4 5 6 7 8

Estado del X
arte

Disefio del X
protocolo

Evaluacién X
por el Comité
Local

Recolecciéon X
de datos

Analisis de X
resultados

Escritura de X
discusiény
conclusiones

Tramite de X
examen de
grado

Redaccion X
del
manuscrito

Envio del X
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS
Del 1 de enero del 2018 al 30 de abril del 2022 se trataron 3 788 pacientes con

Artroplastia Total de Cadera en el Servicio de Reemplazos Articulares del Hospital
de Ortopedia de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio
de la Fuente Narvaez’ en la Ciudad de México. 176 pacientes cumplieron criterios
de no inclusion. El 0.7% (n=26) de los pacientes operados de ATC primaria no
cementada presentaron infeccién periprotésica. Se analizd una muestra de 26
pacientes con infeccion periprotésica y 78 controles (pacientes sin infeccion
periprotésica).

Del 1 enero 2018 al 30 abril
2022
n= 3788

Criteriosde noinclusion
ATCde revisionn=172
Infectados cementados n=1
Pediatricos n=0
Artroplastia tipo Girdlestone n=3

Muestra total analizada
n= 104

Con infeccidn periprotesica

Sininfeccidn periprotesica
n=26

n=78
Figura. 5
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En la Tabla 8. Se muestran las caracteristicas demograficas y clinicas del total de

los pacientes post operados de Artroplastia Total de Cadera Primaria No

Cementada incluidos en el estudio. Ver Tabla 8. En la Tabla 9. Se comparan las

caracteristicas clinicas y demograficas entre el grupo control y el grupo de casos.

Ver Tabla 9. En la Tabla 10. Se muestra el analisis multivariado de regresion

logistica para predecir infeccidon periprotesica como variable dependiente. Ver Tabla

10.Y enla Tabla 11 se muestran los agentes patdogenos que fueron encontrados en

los cultivos de pacientes infectados. Ver Tabla 11. Hubo pacientes infectados en

los que se desarroll6 mas de un agente patdgeno.

Tabla 8. Caracteristicas demograficas y clinicas de 104 pacientes tratados con
Artroplastia Total de Cadera primaria no cementada.

Caracteristicas

Total de la muestra

n= 104

Edad, afios + DE 62 +10.9
Sexo, n (%)

Femenino 62 (59.6)

Masculino 42 (40.3)
Comorbilidades, n (%)

Hipertension arterial 44 (42.3)

Diabetes mellitus 11 (10.5)

Artritis reumatoide 9 (8.6)
Toxicomanias, n (%)

Alcoholismo 24 (23.0)

Tabaquismo 17 (16.3)
Tiempo quirdrgico, n (%)

<120 min 67 (64.4)

=120 min 37 (35.5)
Sangrado, n (%)

<400ml 62 (59.6)

2400 a 800ml 34 (32.6)

>800ml 8 (7.6)
Transfusion Sanguinea, n (%) 43 (41.3)
Concentrados transfundidos, n (%)

0 61 (58.6)

162 40 (38.4)

>2 3(2.8)
Infeccidon periprotesica, n (%) 26 (25.0)

DE: Desviacién Estandar
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Tabla 9. Comparacién de las caracteristicas demograficas y clinicas en pacientes

tratados con artroplastia total de cadera primaria no cementada que cursaron 0 no
con infeccion periprotesica.

Caracteristicas Pacientes con Pacientes Valor
infeccion sin infeccion deP
periprotesica | periprotesica
n= 26 n=78
Edad, afios + DE 64+12.9 62 +10.2 0.14
Sexo, n (%)
Masculino 18 (69.2) 24 (30.7) 0.001
Femenino 8 (30.7) 54 (69.2) 0.001
Comorbilidades, n (%)
Diabetes mellitus 9 (34.6) 2(2.5) 0.002
Hipertension arterial 10 (38) 34 (43.5) 0.81
Artritis reumatoide 3(11.5) 6 (7.6) 0.85
Toxicomanias, n (%)

Tabaco 3(11.5) 14 (17.9) 0.61
Alcohol 7 (26.9) 17 (21.7) 0.79
Transfusion Sanguinea, n (%) 19 (73.0) 24 (30.7) <0.0001

Concentrados transfundidos, n (%)
0 7 (26.9) 54 (69.2) <0.0001
1 62 16 (61.5) 24 (30.7) 0.01
>2 3(11.5) 0 (0) 0.15
Sangrado transquirurgico, n (%)
< 400ml 9 (34.6) 53 (67.9) 0.003
>400ml a 800ml 12 (46.1) 22 (28.2) 0.16
> 800ml 5(19.2) 3(3.8) 0.11
Tiempo quirdrgico, n (%)
<120 min 8(30.7) 59 (75.6) <0.0001
= 120 min 18 (69.2) 19 (24.3) <0.0001

DE: Desviacion Estandar
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Tabla 10. Andlisis multivariado de regresion logistica para predecir infeccion
periprotesica como variable dependiente en pacientes tratados con ATC primaria no

cementada.
Variable RM IC 95% Valor p
Diabetes mellitus | 31.6 3.8 -260.4 0.001
Transfusion 12.8 26 -61.8 0.001
Sanguinea
Sexo 8.9 2.1-365 0.002
Tiempo quirdrgico | 5.5 1.4 -20.8 0.012

R2= 0.58, p<0.01

Tabla 11. Frecuencia de Agentes Patdgenos encontrados en 26 pacientes con
infeccidn periprotesica de cadera tratados con ATC primaria no cementada

Agente patdgeno n (%)
Staphylococcus aureus 12 (46.1)
Escherichia coli 5(19.2)
Staphylococcus epidermidis 4 (15.3)
Klepsiellapneumoniae 4 (15.3)
Enterococcus faecalis 3(11.5)
Proteus mirabilis 3(11.5)
Pseudomonas aeruginosa 2 (7.6)
Acinetobacter baumannii 1(3.8)
Enterobacter cloacae 1(3.8)
Staphylococcus haemolyticus 1(3.8)
Morganella morganii 1(3.8)
Pseudomonas putida 1(3.8)
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XVI. DISCUSION
La artroplastia total de cadera es una cirugia electiva de las mas exitosas dentro de

las cirugias ortopédicas. Cada afio aumentan los pacientes con diagnostico de
coxartrosis candidatos a un remplazo articular. Variables como el envejecimiento de
la poblacién, accidentes de vehiculos de motor, caidas en adultos mayores y el
antecedente de displasia en el desarrollo de cadera entre otros, incrementan la
necesidad del paciente de requerir una ATC, al aumentar el nimero de ATC
realizadas, es logico esperar un aumento en la frecuencia de pacientes que
presentan alguna complicacién postoperatoria como la infeccion periprotésica la

cual tiene una incidencia de 1-3% después de una ATC.

Conocer si la transfusion sanguinea alogénica es un factor de riesgo para
desarrollar infeccion periprotésica después de la realizacion de una ATC es muy
importante pues asi los cirujanos, el paciente y las instituciones de salud podran
implementar acciones para disminuir la cantidad de pacientes transfundidos en el

perioperatorio de una ATC.

Son conocidos diversos factores de riesgo para el desarrollo de infeccion
periprotesica después de una ATC, sin embargo en el caso de la transfusion
sanguinea aun no esta establecido de forma clara si se asocia o no, a este tipo de
infecciones, de acuerdo al andlisis de los resultados de esta investigacion, existe
una relacion estadisticamente significativa entre la transfusion de sangre alogenica
y la presencia de infeccién periprotesica después de una ATC; en nuestra
investigacion se encontrd que el ser paciente del sexo masculino, padecer diabetes
mellitus, haber recibido transfusién sanguinea transoperatoria 0 posoperatoriay un
tiempo quirdrgico de mas de 2 horas son variables que se asocian de forma
significativa al desarrollo de una infeccidn periprotesica después de una artroplastia

total de cadera.
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El objetivo principal del estudio fue determinar la asociacionde trasfusion sanguinea
alogenica y pacientes infectados después de una ATC primaria no cementada,
encontramos que de los pacientes no infectados el 30.7% recibio transfusion y de
los pacientes infectados el 73% recibieron transfusién sanguinea alogenica, de
estos el 61.5% recibi6 1 o 2 concentrados eritrocitarios, y solamente 11.5%
recibieron mas de 2. Este resultado nos indica que si se presenta una asociacion
entre la transfusion sanguina y la infeccion periprotesica, pero esta no es
dependiente de la cantidad de concentrados eritrocitarios transfundidos, no se
encontraron estudios donde reporten la relacion de volumen sanguineo transfundido
e infeccion en pacientes posoperados de ATC sin embargo un estudio publicados
por Woods, B. I. et al. en pacientes posoperados de columna lumbar reporta que
existe 2.87 veces mas riesgo de infeccion del sitio quirdrgico por cada concentrado
eritrocitario transfundido (12). Los resultados de la variable transfusién sanguinea
alogenica, concuerdan con los publicados por Kim, J. L et al (6) quien comparo un
grupo de pacientes con exposicion a transfusién sanguinea alogenica después de
una artroplastia total de cadera o rodilla y un grupo con exposicion a transfusion
autologa o sin exposicion, obteniendo un porcentaje de infeccién del 2.88% en el
grupo transfundido con sangre alogenica contra 1.74% en el grupo no transfundido
o transfundido con sangre autologa concluyendo que la transfusion sanguinea
alogenica es un factor de riesgo significativo para desarrollar infeccién del sitio
quirtrgico después de una artroplastia de cadera o rodilla (6) Otro articulo publicado
por Taneja A et al (4), encontr6 una tasa de trasfusion de 11.% en pacientes
posoperados de artroplastia total de cadera y rodilla, la tasa de infeccion de la herida
quirargica en el grupo de pacientes transfundidos fue de 1.6% para infeccién
profunda y de 1% para infeccion superficial, en el grupo de pacientes no
transfundidos la tasa de infeccion profunda fue de 1% y del 0.5% para infeccién
superficial, concluyendo que existe un incremento significativo de infeccién de la

herida en aquellos paciente posoperados de artroplastia total de caderay rodilla los
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cuales recibieron transfusion sanguinea alogenica. Todos los resultados
anteriormente descritos difieren de los reportados por Resende V et al (5) en un
metaanalisis, publicado en el 2018 en donde se incluyeron 37 estudios y reporta
factores protectores contra infeccién periprotesica, entre ellos la transfusién

sanguinea con un OR -0.27 para infeccion periprotesica.

Encontramos que 73% de los pacientes infectados recibieron transfusion sanguinea
y solo 30.7% de los pacientes que no desarrollaron infeccion periprotésica fueron
transfundidos. La infeccidn periprotesica de cadera fue més frecuente en individuos
del género masculino en un 69.2%, respecto a las mujeres que presentaron
infeccion periprotesica, lo cual fue estadisticamente significativo y esto concuerda
con un estudio publicado por Triantafyllopoulos y colaboradores (11) quienes
reportan 60.7% de infeccidon periprotésica en pacientes del género masculino

después de una ATC bilateral realizada en el mismo dia.

En cuanto a la variable de comorbilidades, se valord la hipertension arterial que
estuvo presente en el 42.3% del total de pacientes y la artritis reumatoide presente
en el 8.6% del total de la muestra, cabe destacar que el 10.5% del total de los
pacientes incluidos en el estudio tenia diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 al
momento de realizar la ATC, de los pacientes que presentaron infeccion
periprotesica el 34.6% eran diabéticos, contrastando con el 2.5% de diabéticos en

el grupo de pacientes no infectados.

La incidencia de infeccidon periprotesica en nuestro estudio fue del 0.7%, un
resultado muy similar al reportado por Triantafyllopoulos G. K et al. (9) En donde

reportaron que el 0.4% de los pacientes tratados con ATC desatrrollo una infeccién
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de la articulacion periprotesica profunda, también reportan una tasa de transfusion

del 45.5%, nuestro estudio reporta una tasa de 41.3%

En el mismo estudio de Triantafyllopoulos G. K et al. (9), el germen causante de la
mayoria de infecciones fue Staphylococcus aureus en el 42.2%, en nuestro estudio
fue este mismo microorganismo el mayormente encontrado con una tasa del 46.1%,
sin embargo, el 2do agente fue Escherichia coli con un 19.2% resultado muy
diferente comparado con el metaanalisis de Triantafyllopoulos, pues este patdogeno
se encontr6 en solo 1.3% de los casos. Si bien es cierto que la flora bacteriana es
diferente de un centro médico a otro y depende de las especialidades médicas que
ahi se traten, asi como de las condiciones generales de los pacientes, cumplimiento
de las normas de lavado de manos, entre otras, el centro hospitalario en donde
desarrollamos el estudio, se atiende en la mayoria de los derechohabientes,
patologias musculo esqueléticas ortopédicas o traumaticas. Seria interesante
estudiar los factores que expliguen porque la gran diferencia en la tasa de
infecciones periprotésicas causadas por Escherichia coli reportadas en estos 2

estudios.

Con base en nuestros resultados, la transfusién sanguinea alogenica representa un
factor de riesgo significativo para el desarrollo de infeccidén periprotesica después
de una ATC, por lo tanto, se deben realizar acciones que contribuyan a disminuir
los requerimientos de transfusion alogenica. Aunque la incidencia de infeccion
periprotesica es baja, los costos por cada paciente que presenta esta complicacion
son muy elevados, incrementando, los dias de estancia intrahospitalaria, nimero de
procedimientos quirdrgicos, requerimiento de terapia antibidtica, que repercuten
directamente en la calidad de vida del paciente. El implementar un programa en el
instituto mexicano del seguro social o en cualquier institucion de salud en donde se

protocolice de forma integral a los pacientes con diagndstico de coxartrosis
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candidatos a remplazo articular de cadera y se realicen acciones preventivas para
disminuir los factores de riesgo, control adecuado de patologias de base,
disminucion de las toxicomanias, rehabilitacion previa a cirugia, disminucion de
peso, mejorar los niveles de hemoglobina previo a cirugia con el uso de
suplementos o con la nutricion adecuada, uso de medicamentos que disminuyan el
sangrado, contar con los recursos materiales adecuados al momento de la cirugia,
uso de recuperador celular, podria disminuir de forma considerable la necesidad de
transfusion sanguinea alogenica, disminuyendo asi varios factores de riesgo para

el desarrollo de infeccion periprotesica.
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XVII. CONCLUSIONES

En el presente estudio se observd que la tasa de infeccién similar a los resultados
publicados en la literatura internacional, nuestros resultados comprueban la
hipotesis planteada, por lo que concluimos que la transfusion sanguinea alogenica
es un factor de riesgo significativo para el desarrollo de infeccion periprotesica
después de una ATC primaria no cementada, pero sin ser dependiente del volumen
transfundido. El género masculino, tiempo transquirurgico de mas de 120miny ser
diabético aumentan de forma significativa la probabilidad de desarrollar infeccion
periprotesica, entre los microorganismos encontrados predominan bacterias que
forman parte de la micro biota de la piel, se requieren mas estudios con un nimero

mayor de variables para mejorar las limitaciones que se tuvieron en este estudio.
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XX. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Unidad Médica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio De la fuente Narvaez”
Ciudad de México.

“Transfusion Sanguinea Alogenica Asociada a Infeccion Periprotesica, en
artroplastia Total de Cadera Primaria No Cementada”
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Anexo 2. Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado.

[ ) DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOB‘I ERNO DE ‘@ﬂ Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumatologla, Ortopedia y Rehabilitacién

% g
LN . M E x I C 0 “Dr. Victorlo de la Fuente Narvaez”, Cludad de México
—% IMSS

Direcclén de Educacién e Investigacién en Salud
Ciudad de México a 06 de Mayo del 2022

Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion 3401 de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’, en la Ciudad de México, que apruebe la excepcién de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
Transfusion Sanguinea Alogénica Asociada a Infeccién Periprotesica en
Artroplastia Total de Cadera Primaria No Cementada, es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes datos ya
contenidos en los expedientes clinicos:

a) Historia Clinica

b) Nota de evolucién en el expediente electrénico

c) Radiografias

d) Bitacora estadistica del servicio de Remplazos Articulares
e) Bitacora estadistica de transfusiones por banco de sangre

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccion de Datos
En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo Transfusién Sanguinea Alogénica Asociada a Infeccion
Periprotesica en Artroplastia Total de Cadera Primaria No Cementada cuyo
proposito es producto comprometido tesis.

fumplimiento se procedera

Estando en conocimiento de que en caso de no day,

disposiciones legales en ma
Atentamente 5

Investigador(a) ResponsalbterDr.
Categoria contractual: Medico Ad
Articulares
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

[ DIECLION OF. PIBSTACKMES MEIACAS

G OB‘I ERNO DE Liriiesme) Mbehivn cha fitan Eogaciabictind

! m Hergntal o6 TImurnatmegin, Orgmin | Gar et sl
s Ll ‘" o M E x I C 0 IM$ 1 \erenio da La Fusrits Macskeas”, s da Mé&ries,

iraccidns i BAucaciln & len/aMigacidse, ar Sals

Ciudad de Mézico a 06 de Mayo del 2072
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departarmento
Remplazos Articulares

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departarmento:
Dr Adrian H Rivera Villa

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Pegistro,
Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Investigacién en Salud presentados ante
el Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacién en Salud” Clave 2810-003-002;
Asi como en apego en la normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud,
Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor de trabajo de investigacién
del/a Alumno(a) Israel Trujillo Garcia del curso de especialidad en Ortopedia, avalado por
la Universidad Nacional Auténoma de México , vinculado al proyecto de investigacién
titulado:

Transfusion Sanguinea Alogénica Asociada a Iyfffeccién Periprotesica en

autorizado y asignado el nu
en salud (CLIS) correspondienterente, réspecto,al grado de avance, modificacion y
eventualidades que se presentery/durante el desafrollo de este en tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ Ia tutor/a
Dr David Santiago German

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable:
Dr Adrian H Rivera Villa
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

GORDINACION
DPE INVESTIOACION

alud

ll INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401.
Unidad Médica de Alta Especialidad De Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién Dr. Victorio de la Fuente Narvdez

Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Martes, 12 de julio de 2022
pDr. Adrian Huematzin Rivera Villa

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Transfusién Sanguinea Alogénica
Asociada a Infeccién Periprotésica, en Artroplastia Total de Cadera Primaria No Cementada. que
someti6 a consideracién para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes

y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que
el dictamenes APROBAD O:

Numero de Registro Institucional

R-2022-3401-033

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afo, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprofaciop.d amité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del

mismo.
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ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina Rodriguez
Presidente del Comité Local de
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