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lil. RESUMEN

TiITULO: Infeccién por COVID 19 como factor de riesgo para infeccion
periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera

INTRODUCCION: La pandemia por la enfermedad del coronavirus 2019
(COVID-19) resulté en una reduccién en la capacidad operativa en cirugias
ortopédicas electivas. La artroplastia total de rodilla (ATR) y la artroplastia total
de cadera (ATC) son unos de los procedimientos electivos mas comunes en
México y en el mundo antes de la pandemia de COVID-19.

La introduccion de protocolos preoperatorios, la cirugia ambulatoriay el
lanzamiento de vacunas contra el COVID-19 han permitido la reintroduccion
segura de procedimientos electivos incluidos estos dos.

Aun con estas medidas para garantizar la seguridad quirurgica, la infeccion
preoperatoria por COVID-19 parece aumentar la morbilidad del paciente.

No esta definido como el antecedente de contagio por COVID-19 afecta las
tasas de complicaciones entre los pacientes que se someten a ATR y ATC.

OBJETIVO: Identificar la asociacion entre el antecedente de contagio por
COVID 19y la infeccién periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera del 1°
de marzo de 2020 al 12 de julio de 2022

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional de tipo
analitico, casos y controles, del 1° de Marzo del 2020 al 31 de abril del 2022.
se atendieron 5531 pacientes del servicio de Reemplazos Articulares de la de
la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusién fueron pacientes mayores de
18 afios, ambos sexos, con diagnostico de infeccion periprotésica de cadera y
rodilla primaria, con fistula o cultivo positivo. En el grupo control se incluyeron
pacientes mayores de 18 afnos, ambos sexos, a quienes se les realizo ATC y
ATR primaria y que fueron egresados del servicio sin complicaciones. Se
analizaron las siguientes variables sexo, edad, hipertension arterial sistémica,
diabetes mellitus, artritis reumatoide, infeccion por COVID 19, vacunaciéon para
SARS COV-2, infeccién periprotésica del expediente clinico electrénico. El
instrumento de medicién utilizado fue el programa XLSTAT 2022. Se realiz6 el
siguiente analisis estadistico multivariable de regresion logistica multiple. El
protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en Salud con el
numero de registro R-2022-3401-033.

RESULTADOS: se analiz6 una muestra de 5531 pacientes postoperados de
ATC y ATR. La edad promedio fue de 65 anos, el sexo predominante fue el
masculino. La presencia de sexo femenino (RM= [0.26 IC 95%)] y el no fumar
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(RM= [0.95 IC 95%] se consideraron variables protectoras para no presentar
infeccion periprotésica

CONCLUSIONES: La infeccion preoperatoria por coronavirus SARS-COV2 no
influyendo su severidad, no se asocia significativamente para desarrollar
infeccion periprotésica en rodilla y cadera, de la misma manera no hay relacion
con comorbilidades asociadas, por otro lado, el sexo femenino y no fumar son
protectores para evitar esta complicacion.
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IV.  MARCO TEORICO
Infeccion periprotésica

La artroplastia de cadera y rodilla alivian el dolor, mejoran la funcién articular y
aumenta la calidad de vida de los pacientes. Sin embargo, hay incidentes de
fracaso que requieren una cirugia de revision. Aunque es poco frecuente, la
infeccion articular periprotésica (IAP) es una de las complicaciones mas graves. A
pesar de que las tasas de infeccion se redujeron a menos del 1 % al 2 % de todas
las artroplastias totales de cadera (ATC) primarias y a menos del 5 % de las ATC
de revision. (1)

Las infecciones de las articulaciones periprotésicas (IAP) se encuentran entre las
complicaciones mas desafiantes en la artroplastia moderna de rodilla y cadera con
una incidencia creciente y costos enormes para el sistema de atencién médica.(2)

El diagndstico de la infeccidn de la articulacion periprotésica (IAP) de la cadera y
rodilla sigue siendo un desafio importante ya que no existe una prueba con
absoluta precision. La Sociedad de Infeccion Musculoesquelética (MSIS) y la
Sociedad de Enfermedades Infecciosas (IDSA) han desarrollado previamente
criterios para estandarizar la definicion de IAP. (3)

Se podrian identificar varios factores de riesgo para la IAP, como la diabetes, la
obesidad y la inmunosupresion. Sin embargo, en muchos casos, la persistencia de
la infeccion no puede ser explicado unicamente por estos factores. No hay
estudios detallados con informacion sobre las causas y los factores de riesgo del
fracaso y persistencia de la infeccidn independientemente de los factores de
riesgo de los pacientes.(2)

El diagndstico de IAP se basa en una combinacion de hallazgos clinicos,
resultados de laboratorio de sangre periférica y liquido sinovial, cultivo
microbioldgico, evaluacion histologica de tejido periprotésico y hallazgos
intraoperatorios. (3)

El tratamiento depende de la etapa de la infeccion y se basa en la clasificacion
publicada por Coventry en 1975 con la modificacion de Tsukayama: La infeccion
en etapa | ocurre de forma aguda dentro de las 6 semanas posteriores a la
implantacion; La infeccion en etapa |l se refiere a presentaciones cronicas
tardias; La infeccion en etapa lll tiene lugar en un reemplazo articular que
anteriormente funcionaba bien; La infeccion en etapa IV es un resultado positivo
inesperado del cultivo en lo que se pensaba que era una revision aséptica. Segun
las guias, el esquema terapéutico en las infecciones periprotésicas para la retirada
del implante y la posterior colocacion de la prétesis definitiva es de uno o dos
tiempos. Este ultimo se considera el estandar de oro con una tasa de erradicacion
superior al 90%. (4)

10
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COVID 19

La pandemia de SARS-CoV-2 (COVID-19) comenzo a fines de 2019 en Wuhan,
China. El primer caso informado en los Estados Unidos de transmision de persona
a persona se identificé el 30 de enero. (5)

México publico la primera version de su definicién de caso sospechoso de COVID-
19 en marzo de 2020, con el objetivo de determinar quién debe hacerse la
prueba. La definicion de caso sospechoso de COVID-19 en México se emitié en
marzo de 2020 e incluia a cualquier persona que buscaba atencién por al menos
uno de los siguientes sintomas que comenzaron dentro de los 7 dias anteriores:
tos, disnea, fiebre o dolor de cabeza; con al menos uno de los siguientes: mialgia ,
artralgia , dolor de garganta, dolor toracico, rinorrea, polipnea o conjuntivitis.

La definicion de caso sospechoso de COVID-19 fue actualizada por México en
agosto de 2020 (agregando escalofrios, anosmia y disgeusia y ampliando el
periodo de aparicion de sintomas de 7 a 10 dias). La definicion de caso de
COVID-19 confirmado por vinculo epidemiolégico con un caso confirmado por
laboratorio (cualquier persona que cumpla con los criterios de caso sospechoso de
COVID-19 que haya tenido contacto con un caso confirmado por laboratorio en los
14 dias anteriores). (6)

COVID 19 e infeccion periprotésica

Los principales puntos de inflexion en la practica de la artroplastia ocurrieron
cuando la Organizacion Mundial de la Salud declaré al COVID-19 una pandemia
mundial el 10 de marzo de 2020, seguido de la cancelacion de todas las cirugias
electivas en los Estados Unidos el 14 de marzo de 2020. Posteriormente hubo una
variacion significativa con respecto a las recomendaciones estatales para detener
los procedimientos electivos. (5)

De repente, los esfuerzos y los recursos se centraron en el tratamiento y la
prevencion de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19). Con ese fin,
las cirugias electivas fueron canceladas o limitadas significativamente. (7)

Durante la pandemia de COVID-19, la artroplastia articular se clasific6 como Nivel
2 y se recomendd cancelarla o posponerla. Se informé que aproximadamente
30 000 procedimientos primarios y 3000 de revision de artroplastia de cadera y
rodilla se cancelarian cada semana después de excluir los procedimientos
esenciales durante las restricciones de COVID-19. (8)

El retorno a los volumenes quirdrgicos previos a la pandemia es beneficioso para
los pacientes con artrosis de cadera y rodilla que se han demorado en recibir
atencion, lo que se ha relacionado con una mayor mortalidad y comorbilidades.
Aunque se han instituido amplias medidas para garantizar la seguridad del

11
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encuentro quirurgico, la infeccion perioperatoria por COVID-19 parece aumentar la
morbilidad del paciente. (7)

En el punto algido de la pandemia en Wuhan, China, se informé una tasa
demortalidad del 21 % en un grupo de 34 pacientes quirurgicos electivos
(siete fueron procedimientos ortopédicos) que posteriormente desarrollaron
COVID-19. (9)

Dos estudios han demostrado que la tasa de mortalidad no ajustada es de
aproximadamente 30% en los primeros 30 dias postoperatorios para pacientes
con fractura de cadera y COVID-19.

El estudio internacional multicéntrico COVID Surg informé una tasa de mortalidad
posoperatoria del 24 % en una cohorte de 1128 pacientes positivos para COVID-
19 a los 30 dias. Sin embargo, esto solo incluyé a 302 pacientes ortopédicos, de
los cuales 20 fueron procedimientos electivos y 281 fueron procedimientos de
emergencia. (7,9)

Investigadores del Reino Unido evaluaron la asociacién independiente de COVID-
19 en la mortalidad posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia ortopédica y
traumatoldgica y encontraron que las infecciones perioperatorias por COVID-19
casi duplicaron el riesgo de mortalidad posoperatoria. (7)

Lo que no esta claro es si estas tasas de mortalidad son aplicables a todos los
pacientes ortopédicos y traumatologicos, si la tasa de mortalidad continua
aumentando mas alla del periodo posoperatorio de 30 dias para los pacientes que
desarrollan COVID-19 tarde en la recuperacion posoperatoria, y cual es el riesgo
de un paciente que se infecta después de la operacién. (9)

Un mejor conocimiento sobre el sindrome respiratorio agudo severo coronavirus 2
(SARS-CoV-2), asi como mejores protocolos hospitalarios, medidas de salud
publica y vacunacion deberian reducir este riesgo y los resultados de los pacientes
con COVID-19 continuan mejorando. (10)
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: Postoperados de artroplastia de cadera y rodilla
(ntervencién, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagndstica: Antecedente de infeccion por COVID 19
(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo): Pacientes no
infectados por COVID 19.
(O)utcome, desenlace o evento: Infeccion periprotésica
(T)iempo en el que se espera ocurra el desenlace: 2 afios.

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
¢ Los postoperados de artroplastia de cadera y rodilla con antecedente de
infeccion por COVID 19 estan en riesgo de infeccidon periprotésica

comparado con pacientes no infectados por COVID 19 a los 2 afios?

La busqueda se realiz6 en tres bases de datos electronicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

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

busqueda.
Palabras clave Términos Términos Términos Términos
alternativos MeSH EMTREE DeCS
(opcional)
P Arthroplasty Prosthesis Arthroplasty Artroplastia
Periprosthetic
\E COVID 19 SARS COV- SARS COV-2 Coronavirus
2Coronavirus
Perisprosthetic  Peri Implant Periprosthetic Fraturas
Infection Fractures Periprotéticas
O :
Infections Fracturas

periprotésicas
MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS:

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

Algoritmo o
enunciado de
busqueda (incluye

Bszteocsie Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores
booleanos, de
proximidad y de
texto)

Text Availability [ ] Letter
[X] Abstract [] Multicenter Study
X Free full text [ ] News
X Full text [] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[ ] Associated data [] Observational Study,
Article Type Veterinary
[ ] Book and [ ] Overall
Documents [ ] Patient Education Handout
[] Clinical Trial [ ] Periodical Index
[] Meta-Analysis [ ] Personal Narrative
[ ]RCT [] Portrait
E Review E Practice Guideline

Systematic Review Pragmatic Clinical Trial "
Publication Date ] Preprint (2(( SARS-CoV-

! [Mesh]) AND

[]1 year [] Published Erratum "Infections"Mesh
[]5 years [] Research Support, AR]SC lons"[Mesh])
% 2:0 years Amerlcan Recovery and "Arthroplasty"[Mesh])

. ustom Range Reinvestment Act AND "Knee'[Mesh]

PubMed Article Type [] Research Support, N.I.H.,

[ ] Address Extramural

] Autobiography

[] Bibliography

[ ] Case Reports

[ ] Classical Article

[] Clinical Conference
[] Clinical Study

[] Clinical Trial
Protocol

[] Clinical Trial, Phase
|

[] Clinical Trial, Phase
Il

[] Clinical Trial, Phase
1

[] Clinical Trial, Phase
\Y}

[] Clinical Trial,
Veterinary

[ ] Comment

[] Research Support, N.I.H.,
Intramural

[] Research Support, Non-
U.S. Gov't

[] Research Support, U.S.
Gov't, Non-P.H.S.

[] Research Support, U.S.
Gov't, P.H.S.

[] Research Support, U.S.
Gov't

[ ] Retracted Publication

[] Retraction of Publication
[] Scientific Integrity Review
[] Technical Report

[] Twin Study

(("SARS-CoV-
2"[Mesh]) AND
"Infections"[Mesh])
AND
"Arthroplasty"[Mesh])
AND "Hip"[Mesh]
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Algoritmo o enunciado
de busqueda (incluye

Bgse de Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores
atos
booleanos, de
proximidad y de texto)
[] Comparative Study [] Validation Study
[ ] Congress [ ] Video-Audio Media
[ ] Consensus [ ] Webcast
Development Conference Species
[ ] Consensus X] Humans
Development [ ] Other Animals
Conference, NIH Language
[] Controlled Clinical [ ] English
Trial [ ] Spanish
[ ] Corrected and [ ] Others
Republished Atrticle Sex
[ ] Dataset [ ] Female [ ] Male
[] Dictionary Journal
[] Directory [ ] Medline (""COVID 19" AND
[ ] Duplicate Publication ~ Age “"ARTHROPLASTY
[] Editorial [] Child: birth-18 years INFECTION™") AND
PubMed [] Electronic [_] Newborn: birth-1 month  (KNEE OR HIP)
Supplementary Materials [ ] Infant: birth-23 months ~ (""COVID 19~ AND
[] English Abstract [ ] Infant: 1-23 months “"ARTHROPLASTY
[] Evaluation Study [] Preschool Child: 2-5 INFECTION"") AND
[ ] Festschrift years (KNEE AND HIP)
[ ] Government [] Child: 6-12 years
Publication [ ] Adolescent: 13-18
[ ] Guideline years
[ ] Historical Article [ ] Adult: 19+ years
[] Interactive Tutorial [] Young Adult: 19-24
[ ] Interview years
[] Introductory Journal [ ] Adult: 19-44 years
Article [] Middle Aged + Aged:
[ ] Lecture 45+ years
[] Legal Case [] Middle Aged: 45-64
[] Legislation years
[ ] Aged: 65+ years
[ 180 and over: 80+ years
Algoritmo o enunciado de
Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda (incluye operadores
datos busqueda booleanos, de proximidad y de
texto)
Google Idioma [ ] Sin las palabras ("COVID 19" AND
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scholar ] Cualquier Donde las palabras “"ARTHROPLASTY
idioma aparezcan INFECTION™") AND (KNEE OR
[ ]Buscarsolo [ ]Entodo el articulo HIP)
paginas en [] En el titulo del (""COVID 19" AND
espanol articulo “"ARTHROPLASTY
Buscar articulos Mostrar articulos INFECTION™) AND (KNEE
[ ] Con todas fechados entre - AND HIP)
las palabras
[ ] Con la frase
exacta
[ ] Con al
menos una de
las palabras
Base de datos  [_| Universidad
X] Toda la base [ ] Escuela/Facultad
de datos [ ]Grado
[ ] Solo tesis [ ] Carrera
impresas [ ] Afo
[ ] Solo tesis [ ] Clasificacion
digitales Adyacencia Infeccion periprotésica en
TESISUNAM Campo de [ ] Buscar las periprote
busqueda palabras separadas artroplastia de rodilla y cadera
X] Todos los [ ] Buscar las
campos palabras juntas
[] Titulo Periodo del al
[ ] Sustentante
[ ] Asesor
[] Tema

Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccién. Ver tabla 3.
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Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusion
Infeccion por COVID 19
Artroplastia de rodilla y cadera
Sin Infeccién por COVID 19
Infeccion periprotésica
Adultos
Severidad de la infeccidn
Comorbidos (Diabetes Mellitus 2, Hipertension Arterial Sistémica, Artritis
Reumatoide, etc.)

8. Pacientes con afiliacion al IMSS
Criterios de exclusion
Aflojamiento séptico protésico
Luxacion protésica
Fractura periprotésica
Nifios
Infeccion de herida quirurgica
Mortalidad

NoOaR~WN =~

2
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A continuacion, se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.

oy
NSl Numero total de citas identificadas: 62
g
£ Numero de citas identificadas por cada base de datos:
§ PUBMED 41, SD 13, GS 8, TU 0
Numero total de citas duplicadas: 3
o Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
T resumen: 58
= |
S
©
'_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 4
|
3
= Numero de articulos de texto completo removidos por
o cada criterio de exclusion: 59
(0]
w
—
0
5 Numero total de articulos incluidos en la revisién: 1
[8)
c

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 seleccion. Ver tabla 4.

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

Primer | Pais Disefio | Tama | Intervencion | Desenlace o | Magnitu | IC
Autor y del o de | 0 exposicion evento d del o]
Ano de estudio | mues desenla | val
publicac tra ce* or
ion de
p
Forlenz | Estad | Retrospe | 239 Caracterizar | La infeccion | OR IC:
a, 2022 |os ctivo el efecto de por COVID- | 3.36 95
Unido la infeccién 19 mas %
s por COVID- | temprano en
19 después el periodo
de postoperator
artroplastia i0 se asocia
total articular | con un
en las tasas | mayor
de complicac | riesgo de
iones complicacio
perioperatori | nes.
as.

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

La pandemia mundial de 2020 causada por el nuevo coronavirus , SARS-CoV-2,
ha causado mas de 516 millones de infecciones y 6.2 millones de muertes
relacionadas, afectando gravemente la prestacion de atencidn médica en el
mundo. Los procedimientos ortopédicos electivos fueron cancelados o limitados
significativamente. Los reemplazos articulares son uno de esos procedimientos
mas comunes, con mas de 1 millén de procedimientos realizados anualmente en
los Estados Unidos antes de la pandemia de COVID-19.

En México el desarrollo de protocolos quirdrgicos para disminuir el riesgo para
contagio por COVID 19, la cirugia ambulatoriay la aplicacién de vacunas han
permitido la reintroduccién segura de procedimientos electivos, incluida los
mencionados.

Aunque se han instituido medidas para garantizar la seguridad en las cirugias, la
infeccion preoperatoria por COVID-19 parece aumentar la morbilidad del
paciente. Un gran estudio de cohorte internacional y multicéntrico encontré que un
diagnostico reciente de COVID-19 se asocio con un aumento estadisticamente
significativo del riesgo de complicaciones pulmonares y mortalidad en poblaciones
especificas de pacientes, incluido el sexo masculino y los pacientes mayores de
70. Investigadores del Reino Unido evaluaron la asociacion independiente de
COVID-19 enla mortalidad posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia
ortopédica y traumatolégica y encontraron que las infecciones preoperatorias por
COVID-19 casi duplicaron el riesgo de mortalidad posoperatoria.

Hasta la realizacion de este proyecto de investigacion no se tiene la certeza de
cémo la infeccion preoperatoria por COVID-19 afecta las tasas de complicaciones
como la infeccidn periprotésica entre los pacientes que se someten reemplazos
articulares.
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VL. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es la infeccion por COVID 19 un factor de riesgo para infeccién periprotésica en
artroplastia de rodilla y cadera?
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VI. JUSTIFICACION

La infeccion periprotésica es wuna complicacion devastadora, necesitando
de tratamiento médico quirurgico enérgico, calculando que el costo por paciente
de esta complicacion es de tres a cinco veces el costo del tratamiento quirurgico
inicial.

Actualmente se sabe que los pacientes que tienen antecedente o que dan positivo
para SARS-CoV-2 en el momento de la cirugia, ya sea asintomatico o sintomatico
se asocian con un alto riesgo de efectos adversos, incluida la mortalidad. La
literatura actual sugiere que los pacientes que desarrollan COVID-19 después de
una cirugia electiva se asocian con una tasa de mortalidad a los 30 dias del 19%.

En la artroplastia de miembros inferiores, antes de la introduccion de la
vacunacion, se informé un riesgo de mortalidad de entre el 20% y el 40%,
normalizandose cuando la cirugia se realiz6 7 semanas después del diagnostico
de SARS-CoV-2, siempre que los sintomas se hayan resuelto. Para reducir el
riesgo que presenta el SARS-CoV-2 a los pacientes que se someten a artroplastia
articular, es prudente asegurarse de que los pacientes que tienen cirugia no estan
infectados con SARS-CoV-2 en el momento de la cirugia y durante su
recuperacion.

Este estudio de investigacidn nos permitira encontrar la posible asociacién entre el
antecedente de infeccion por COVID 19 como un factor de riesgo para infeccion
periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera, no encontrando estudios que nos
hablen de esta relacion hasta este momento, con la finalidad de aportar otra
perspectiva al momento de tomar una decision terapéutica y establecer un
pronostico adecuado.
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Vill. OBJETIVOS

Objetivo General

Identificar la asociacion entre el antecedente de contagio por COVID 19 y la
infeccion periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera de marzo de 2020 a
julio de 2022.

Objetivos Especificos:

- Identificar la relacidén que existe entre el nivel de severidad de infeccion por
COVID 19 antes de la realizacién de la artroplastia de cadera y rodilla.

- ldentificar las comorbilidades mas frecuentes en pacientes con infeccion
periprotésica asociada a infeccion por COVID 19.

- ldentificar el grupo etario y género con infeccion periprotésica asociada a
infeccion por COVID 19.
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IX.  HIPOTESIS DE INVESTIGACION
Corroborar que el haber desarrollado enfermedad por COVID 19 es un factor de

riesgo para presentar infeccién para pacientes postoperados de artroplastia total
de rodilla y cadera.
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X MATERIAL Y METODOS

a. Diseio

Nivel de investigacion al que pertenece el proyecto: Explicativo

Por el tipo de intervencién: Observacional

Por el tipo de analisis: Analitico

Por el numero de veces que se mide la variable desenlace: Casos y
Controles

Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefo del estudio.

Moran Garcia C., et al

TIPO DE INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Community

Investigacion
Secundaria

Guias

Meta-analisis

Revisiones Sistematizadas

O

Por el tipo de
intervencion

Por el tipo de
analisis

Por el numero de veces y el momento
que se mide la variable de interés

en

Bedside (junto a la cabecera del paciente)

Investigacion Primaria

Investigacion
Clinica

Experimental
(modelos
humanos)

Analitico

Fase
\Y%

Ensayo Clinico Controlado

Aleatorizado Fase

[
-Con grupos cruzados

-Con grupos paralelos

(enmascaramientq: simple, Fase
doble o triple ciego) I

Ensayo Clinico Controlado No
Aleatorizado o Cuasi-
experimental

Fase
1]

Fase

Ensayo Clinico No Controlado |

Analitico
(analizan
hipétesis)

Cohorte

Casos y Controles

Transversal

Observacional

Descriptivo

Estudios de Validez de Pruebas
Diagnésticas

Estudios Ecolégicos
(exploratorios, de grupos multiples, de
series de tiempo, o mixtos)

O OxOO| O | O

Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

Benchside (junto al
banco)

Investigacion
Preclinica

In vivo
(modelos animales)

In vitro
(6rganos, tejidos, células,
biomoléculas)

In silico
(simulacién computacional)

Farmacocinética
Farmacodinamia
Toxicologia
Biologia molecular
Ingenieria genética
Biocompatibilidad, etc.

Investigacion
Biomédica
Basica

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales,
dispositivos médicos)

O oo oggoa| O

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 ecoldgicos. 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.
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b. Sitio

Infeccion por COVID 19 como un factor de riesgo para infeccion
periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera

Moran Garcia C., et al

Servicio de Reemplazos 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

De marzo de 2020 a julio del 2022

d. Material

i. Criterios de Seleccion
Tabla 6. Criterios de Seleccidn.

[ ] Casos [ ] Grupo Control
Inclusion: 1. Infeccion por COVID 1. Sin Infeccion por COVID
(caracteristicas 19 19
que deben 2. Artroplastia de rodilla 2. Artroplastia de rodilla y
estar y cadera cadera
presentes en 3. Infeccion 3. Infeccion periprotésica
la muestra) periprotésica 4. Adultos
4. Adultos 5. Severidad de la
5. Severidad de la infeccion
infeccion 6. Comorbidos (Diabetes
6. Comoérbidos Mellitus 2, Hipertension
(Diabetes Mellitus 2, Arterial Sistémica,
Hipertension Arterial Artritis Reumatoide,
Sistémica, Artritis etc.)
Reumatoide, etc.) 7. Pacientes con afiliacion
7. Pacientes con al IMSS
afiliacion al IMSS
No Inclusion: 1. Aflojamiento séptico
(no son los protésico
contrarios a los 2. Luxacion protésica
de inclusién) 3. Fractura
periprotésica
4. Nifos
5. Infeccion de herida
quirurgica
6. Mortalidad
e. Métodos

Técnica de Muestreo

No probabilistico: Muestreo por casos consecutivos

27



. ) e Infeccion por COVID 19 como un factor de riesgo para infeccion
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

. S DRy, - periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Moran Garcia C., et al

ii. Calculo del Tamaio de Muestra

Study Designs

Wang, X and Ji X, 2020 Samy i2 incl | r Il |
158(1), ppS12-520

ies, Chest,

Wang. X. and Ji, X, 2020. Sample size formulas for different study desgns sueplement document for samele size estimation in clinical
(esearch,

Figura 1

Case-control Study

Reference EBxample

Two-sided (Unchecking the checkbox will perform the sample estimation for a one-sided test.)

Type | error rate, o @ Power, 1 — 3@ Ratio of case to control, k @
0.05 0.8 1
O oo
mo ne
0.04 06
Figura 2

28



Infeccion por COVID 19 como un factor de riesgo para infeccion

UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Moran Garcia C., et al

2-side significance level 0.05

Power (1-beta) 0.8

Ratio of sample size, control/case 1

Probability of event in the case group 0.04

Probability of event in the control group 0.6

Result

Fleiss  Fleiss with correction for continuity

Sample Size - Case 10 13

Sample Size - Control 10 13

Total sample size 20 26
Figura 3

De acuerdo con el calculo de la muestra se necesitan 13 casos y 13 controles, sin
embargo, para que la muestra fuera representativa se decidid corregir esta
cantidad por 31 casos y 31 controles.
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iii. Método de Recolecciéon de Datos

Se presentara este estudio ante el comité local de investigacion en salud de la
UMAE de traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, Ciudad de México, asi como el comité de ética de investigacion
mediante el sistema de registro electrénico de la coordinacion en investigacion en
salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen de registro.

Se solicitara el permiso para acceder a los expedientes electrénicos de los
pacientes con diagnostico de infeccion periprotésica de rodilla y cadera de
acuerdo con la base de datos del servicio de reemplazos articulares.

1. Se revisara expedientes clinicos, se verificara los criterios de seleccion y no
seleccién para la seleccidon y tamafo de la muestra.

2. Se identificaran pacientes con diagnostico confirmado de infeccion
periprotésica de cadera y rodilla.

3. Se designara a pacientes de acuerdo con el antecedente de infeccidén por
COVID 19 o no.

5. Se realizara una base de datos en Excel con las variables de la
investigacion.
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iv. Modelo Conceptual

Expediente clinico

Resultado de infeccidon periprotésica de cadera y rodilla y antecedente de
Se obtendran los datos de la Historia [RUESIRIgeelEER
Clinica del paciente del expediente

electronico en el sistema SIGH Base de datos en archivo de Excel

Se recolectaran pacientes con
infeccidn periprotésica de rodilla y

cadera. La base de datos es realizada por los
Se recolectaran pacientes con medicos de base quienes la
antecedente de infeccién por COVID | actualizan con cada ingreso de

19. pacientes al censo del servicio de

reemplazos articulares.
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V. Descripcion de Variables
Tabla 7. Variables de estudio en la investigacion
Variable Definicién Definicién operacional Tipo de Unidad o
conceptual variable | escala de
medida
Artroplastia | Es una Intervencion donde Cualitativa | Cadera:
intervencion las superficies 1
coste-efectiva articulares afectadas Rodilla: 2
para disminuir el | son reemplazadas
dolor, mejorar la | con materiales
funciény la sintéticos, y asi
calidad de vida mejora el dolor, la
de los pacientes | cinematica articular y
con patologia la funcidn.
degenerativa o
inflamatoria de
articulaciones.
Infeccion La infeccidn « Dos cultivos Cualitativa | Fistula: 1
periprotésica | periprotésica (IP) periprotésicos Cultivo: 2
es una de las positivos con No
complicaciones microorganismos infectado:
mas graves y fenotipicamente 0

costosas en
cirugia protésica,
siendo una de las

diagnostico de la

idénticos
Una fistula que se
comunique con la

principales articulacion
causas de - Tener tres de los
recambio. El siguientes criterios

menores:

infeccion — Proteina C
periprotésica no reactiva sérica
es sencillo y (PCR)y
requiere una velocidad de
combinacién de sedimentacién
marcadores globular (VSG)
seroldgicos, elevadas.
técnicas de — Cuenta elevada
imagen, de glébulos
anatomia blancos (CGB) o
patolégica y una prueba
valoracion clinica positiva (++) en
detenida, ya que una tira de

no existe ningun esterasa

test 100% leucocitaria,
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sensible ni
especifico.

hechos en
liquido sinovial.

— Un elevado
porcentaje de
neutrofilos
polimorfonuclear
es en el liquido
sinovial (PMN
%).

— Analisis
histologico
positivo en el
tejido
periprotésico.

Un cultivo positivo.

Infeccion por
COVID 19

Enfermedad por
coronavirus 2019
(COVID-19),
debida a la
infeccién por el
coronavirus de
tipo 2 causante
del sindrome
respiratorio
agudo severo
(SARS-CoV-2).
Grado de
severidad o
gravedad acorde
a la guia de
manejo clinico de
pacientes con la
COVID-19 de la
OMS (Enero
2021): -Critico:
definido por los
criterios para el
sindrome de
dificultad
respiratoria
aguda (SDRA),
sepsis, shock
séptico u otras
afecciones que

Caso sospechoso de
Enfermedad
Respiratoria Viral
Persona de cualquier
edad que en los
ultimos 10 dias haya
presentado al menos
uno de los siguientes
signos y sintomas:
tos, disnea, fiebre o
cefalea®
Acompafados de al
menos uno de los
siguientes signos o
sintomas:

Mialgias, Artralgias,
Odinofagia,
Escalofrios, Dolor
toracico, Rinorrea,
Polipnea, Anosmia,
Disgeusia,
Conjuntivitis.

*En menores de cinco
afnos de edad, la
irritabilidad puede
sustituir a la cefalea.
Caso de Infeccion
Respiratoria Aguda
Grave (IRAG):

Cualitativa

Si: 1
NO: 2
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normalmente
requeririan la
provision de
terapias de
soporte vital,
como ventilacion
mecanica
(invasiva o no
invasiva) o
vasopresores.
Severo: definido
por cualquiera
de: Saturacion de
oxigeno 30
respiraciones/min
en adultos o
signos de
dificultad
respiratoria grave
(uso de musculos
accesorios,
incapacidad para
completar
oraciones, y/o
PAFI < 300
mmHg y -No
grave: definido
como la ausencia
de cualquier
criterio para la
COVID-19 severo
o critico
(incluyéndose
aca, -Moderado:
con signos
clinicos de
neumonia (fiebre,
tos, disnea,
respiracion
rapida) pero sin
signos de
neumonia grave,
incluida la Sp0O2
=90 % en aire

Toda persona que
cumpla con la
definicion de caso
sospechoso de
Enfermedad
Respiratoria Viral y
con presencia de
alguno de los
siguientes datos de
gravedad: disnea,
dolor toracico o
desaturacion.

Caso confirmado por
laboratorio:

Persona que cumpla
con la definicién
operacional de caso
sospechoso y que
cuente con
diagndstico
confirmado por
laboratorio a través
de PCR-RT por parte
de la Red Nacional de
Laboratorios de Salud
Publica reconocidos
por el INDRE.

Caso confirmado por
prueba antigénica
rapida para SARS-
CoV-2*

Persona que cumple
con definicion
operacional de caso
sospechoso y cuenta
con una prueba
antigénica rapida
positiva para SARS-
CoV-2 mediante un
estuche comercial
avalado por el InNDRE*
Caso confirmado por
asociacion
epidemioldgica
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ambiente, y -
Leve: Pacientes
sintomaticos que
cumplen con la
definicion de
caso de la
COVID-19 sin
evidencia de
neumonia viral o
hipoxia).

Persona que cumpla
con definicion
operacional de caso
sospechoso y que
haya estado en
contacto estrecho
(convivencia a menos
de 1 metro de
distancia por 15
minutos o mas
continuos o
acumulados®) con un
caso confirmado por
laboratorio a PCR-RT
0 prueba antigénica
rapida para SARS-
CoV-2, desde 2 hasta
14 dias antes del
inicio de sintomas y
que el caso
confirmado al cual se
encuentra asociado,
se encuentre
registrado en la
plataforma del
SISVER o en el
Sistema de
Notificacion en Linea
para la Vigilancia
Epidemioldgica
(SINOLAVE).
Defuncién con
diagndstico
confirmado por
laboratorio

Persona fallecida que
cumpla con la
definiciéon operacional
de caso sospechosos,
que haya sido
confirmado por
laboratorio a través
de prueba de PCR-
RT por laboratorios
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reconocidos por el
INDRE o por prueba
antigénica rapida para
SARS-CoV-2
evaluada por el
InDRE.

Defuncién confirmada
por asociacion clinica
epidemioldgica
Persona fallecida que
cumpla con la
definicion operacional
de caso sospechoso,
con resultado de
muestra rechazada,
no amplificada, no
adecuada, no recibida
o sin toma de muestra
y que haya tenido
contacto con un caso
confirmado por
laboratorio a PCR-RT
0 prueba antigénica
rapida para SARS-
CoV-2, durante los
ultimos 14 dias
previos a la fecha de
inicio de sintomas y
que el caso
confirmado al cual se
encuentra asociado,
este registrado en la
plataforma del
SISVER.

Defuncién confirmada
por dictaminacién
clinica epidemiolégica
Persona fallecida que
cumpla con la
definiciéon operacional
de caso sospechoso,
con resultado de
muestra rechazada,
no amplificada, no
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adecuada, no recibida
o sin toma de muestra
y que de acuerdo con
los criterios clinicos
epidemioldgicos sea
dictaminada como
caso confirmado a
COVID-19.

Definicidon de segundo
episodio por COVID-
19

Persona con
resultado positivo a
SARS-CoV-2, que
después de un
periodo 2 45 dias de
haber presentado la
primera infeccion,
inicie con
sintomatologia y el
resultado de la
prueba en este
segundo episodio,
sea positivo a SARS-
CoV-2.

Edad Tiempo Edad del Cuantitativa | AAos
transcurrido a paciente al
partir del momento de la
nacimiento de artroplastia.
un individuo
Sexo Condicién Condicién Cualitativa | H: 1
Organica que organica que M: 2
distingue a un distingue a un
individuo individuo
hombre de una hombre de una
mujer mujer
Diabetes Enfermedad Glucemia en Cualitativa | Sl: 1
Mellitus metabdlica Ayunas mas de NO: 2
caracterizada 110mmg/di
por un aumento Glucemia mas
de la glucosa de 200mg/dl
en la sangre. HbA1c >6.5
Artritis Enfermedad Factor Cualitativa | Sl: 1
reumatoide | autoinmunitaria Reumatoide NO: 2
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que causa Positivo

dolor, Criterios del

hinchazén y Colegio

rigidez de las Americano de

articulaciones, Reumatologia

y que puede

danarlas

gravemente
Hipertension | Es la elevacion Sindrome de etiologia | Cualitativa | Sl: 1
arterial de la presion multiple caracterizado NO: 2
sistémica arterial, que por la elevacion

afecta a todas las | persistente de las

arterias del cifras de presion

organismo arterial a cifras =

(hipertension 140/90 ml/Hg.

arterial). Afecta,

con mas

intensidad, al

corazon, retina,

cerebro, rifidn y

arterias de las

extremidades

inferiores.
Tabaquismo | Es la adiccion al | Reporte de Cualitativa | SlI: 1

consumo de tabaquismo en la NO: 2

tabaco Historia Clinica
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Vi. Recursos Humanos

1. Dr. Adrian H. Rivera Villa
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
<] Revision del manuscrito final
2. Dr. David Santiago German
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[_] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
3. Dr. Christopher A. Moran Garcia
<] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manuscrito final
[ ] Revisidn del manuscrito final
4. Dr. Rubén Torres Gonzalez
<] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final
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vil. Recursos Materiales

Computadora de escritorio
Laptop

Microsoft Word

Microsoft Excel
Calculadora

Lapiz

Pluma

Hojas blancas

Bitacora del servicio de Remplazos Articulares
Expediente electrénico
Toner

Impresora

40



. ) e Infeccion por COVID 19 como un factor de riesgo para infeccion
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Moran Garcia C., et al

XIl.  ANALISIS ESTADISTICO

Multivariable Analisis de Regresion Logistica Multiple

Analisis estadistico descriptivo: Se realizara un analisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucion normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50
observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a
50 observaciones.

Las variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se expresaran en
medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con una distribucién no
paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar. Las variables
cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o numero de observaciones
(n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).

Analisis estadistico comparativo: Las variables categéricas, con una
distribucion paramétrica se compararan con la prueba de Ji cuadrada, aquellas
con una distribucién no paramétrica con F de Fisher; las variables cuantitativas
con una distribucion paramétrica se compararan con la prueba t de Student y
aquellas con una distribucién no paramétrica con U de Mann-Whitney.

Analisis estadistico multivariable: Se considerar como una 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 regresidn logistica, en donde la variable dependiente es la
frecuencia de infeccion, el resultado se expresara con la razon de momios con un
intervalo de confianza (IC)del 95%. Se utilizara el Paquete estadistico XLSTAT
2022.
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Xl. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevara 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:
XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres
Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
DCapitqu II. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al
32.
[|Capitulo Ill. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los
articulos 34 al 39.
[|Capitulo IV. De la Investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas,
durante el Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la
utilizacién de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacidon Asistida, en los
articulos 40 al 56.
[ |Capitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos
57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacién en Organos, Tejidos y sus Derivados,
Productos y Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ |Titulo Tercero: De la investigacién de nuevos Recursos Profilacticos, de
Diagnosticos, Terapéuticos y de Rehabilitacion.
DCapitqu I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[Capitulo IlI. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
DCapitqu lll. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los
articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[Capitulo I. De la Investigacién con Microorganismos Patégenos o
Material Biolégico que pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ Capitulo Il. De la Investigacion que implique construccién y manejo de
acidos nucleicos recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ICapitulo Ill. De la Investigacion con isétopos radiactivos y dispositivos y
generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos
89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de
atencion a la salud, Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
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[Titulo 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 codigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacibn 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, Japdn, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, lItalia, 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; 64% Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentara ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacién en Salud (CEl 3401-8) de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de
la Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluaciéon y
dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia
de investigaciéon (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los
principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencidon de producir
un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) vy
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 contribuira a detectar
un posible factor de riesgo significativo que permitira disminuir la exposiciéon al
mismo y asi disminuir la probabilidad de presentar infeccion periprotésica después
de una ATC y ATR. 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 1, se considera una investigacion
sin riesgo.
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l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos
de investigaciéon documental retrospectivos y aquellos en los que no se
realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las variables
fisiolégicas, psicologicas 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 psicologicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los
que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva,
electrocardiograma, termografia coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniotico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
placa dental y calculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de
sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con
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 psicoldgicas a individuos o grupos en los que
no se manipulara la conducta del sujeto, investigacidon con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados
para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracién establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre
otros, y

I, 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 quirurgicos, 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 se requiere de Carta de Consentimiento Informado. La
informacion obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los
pacientes no se haran publicos en ningun medio fisico o electrénico.
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Xill.  FACTIBILIDAD

En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el
presente anteproyecto de investigacion.

¢ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el ultimo afo en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” = 1489

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el ultimo afo en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” = 8

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: Los
participantes en este proyecto han sido autores, coautores, tutores de
investigacion, cuentan con publicaciones en bases de datos como Elsevier,
Pubmed, entre otras. Ademas de tener experiencia en el servicio de
remplazos articulares en donde se realizan ATR y ATC, asi como el manejo
de complicaciones.
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XV. RESULTADOS

Del 1° de marzo de 2020 al 12 de julio de 2022 se operaron 5,531 pacientes de
Artroplastia Total de Rodilla y Artroplastia Total de Cadera en el Servicio de
Reemplazo Articular del Hospital de Ortopedia de la UMAE TOR DVFN. No fueron
incluidos en el estudio 5469 pacientes por los siguientes motivos: aflojamiento
séptico protésico, luxacion protésica, fractura periprotésica e infeccion de herida
quirdrgica. La muestra total analizada fue de 62 pacientes de los cuales 31
presentaron infeccion periprotésica y 31 sin infeccion periprotésica. Ver Figura 1.

Fecha: 1° de Marzo de
2020 al 12 Julio de 2022.
Numero total de pacientes:
5531

Criterios de no inclusién:

1. Aflojamiento protésico n=

130

2. Luxacion protésica, n= 4
Muestra total 3. Fractura periprotésica n=0
analizada: 62 4. Intolerancia a material de

osteosintesis n= 1

4. Infeccion de herida
quirirgica n=1

Si tienen infeccién
periprotésica: 31

No tienen infeccién
periprotésica: 31

47



Infeccion por COVID 19 como un factor de riesgo para infeccion
periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera
Moran Garcia C., et al

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

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de 62 pacientes tratados con ATC

y ATR.
Caracteristicas Total de la muestra n=62
Edad, afios +/- DE 65 +/- 10.68
Sexo, n (%)
Hombre 32 (51.61)
Mujer 30 (48.38)
Region anatdomica
Cadera 16 (25.80)
Rodilla 46 (74.19)
COVID 19
Si 18 (29.03)
No 44 (70.96)
Vacunacion
Si 60 (96.77)
No 2 (3.22)
Diabetes Mellitus
Si 16 (25.80)
No 46 (74.19)
Hipertension arterial sistémica
Si 23 (37.09)
No 39 (62.90)
Artritis Reumatoide
Si 4 (6.45)
No 58 (93.54)
Criterio diagndstico de infeccidn
periprotésica
Fistula 23 (37.09)
Cultivo 8 (12.90)
No infectado 31 (100)
Tabaco
Si 14 (22.58)
No 48 (77.41)
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Tabla 2. Comparacion de las caracteristicas demograficas y clinicas en pacientes
tratados con ATC y ATR que cursaron con infeccion periprotésica

Caracteristicas Pacientes con Pacientes sin | Valorde p
infeccion infeccion
periprotésica periprotésica

Edad, afios +/- DE 67+-9.25 63+/-11.76 0.10

Sexo, n (%) 0.016
Hombre 21 (67.74) 11 (35.48)
Mujer 10 (32.25) 20 (64.51)

Region anatémica 0.13
Cadera 5(16.12) 11 (35.48)
Rodilla 26 (83.87) 20 (64.51)

Infeccion por COVID 19 1.000
Si 9 (29.03) 9 (29.03)

Vacunacion 1.000
Si 30 (96.77) 30 (96.77)

Diabetes Mellitus 1.000
Si 8 (25.80) 8 (25.80)

Hipertension arterial 0.28

sistémica
Si 14 (45.16) 9 (29.03)

Artritis Reumatoide 0.60
Si 3 (9.67) 1(3.22

Tabaco 0.04
Si 14 (45.1 6 (19.35)
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Tabla 3. Analisis multivariado de regresion logistica para predecir infeccion por
COVID 19 como variable dependiente en pacientes con infeccién periprotésica.

Odds Ratio IC 95% P
Sexo femenino 0.26 0.09-0.77 0.015
No fumar 0.95 0.26-3.46 0.94

R?= 0.13, p=0.03
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XVI. DISCUSION

El COVID-19 es una nueva pandemia que se ha propagado rapidamente en todo
México y el mundo, el primer caso de infeccion en el mundo data del 1 de
noviembre de 2019, en nuestro pais se reportd el 27 de febrero de 2020. El 7 de
enero de 2020, en el Centro Chino para el Control y la Prevencién de
Enfermedades (CCDC) se identific6 el agente causante de la neumonia
desconocida como un coronavirus agudo severo relacionado con el sindrome
respiratorio agudo, al que se le denomind SARS-CoV-2, por su similitud con el
SARS-CoV descubierto en 2003. El 11 de marzo de 2020 la COVID-19 fue
declarada una pandemia. Desde entonces el numero de casos infectados hasta el
21 julio de 2022 asciende a 6.52 millones y 327 107 muertes en México.

Forlenza y otros demostraron una morbilidad significativa asociada con la infeccion
posoperatoria por COVID-19. Los pacientes que tuvieron una infeccion por
COVID-19 en el periodo posoperatorio temprano tuvieron tasas significativamente
mas altas de eventos tromboembdlicos venosos, lesién renal aguda, paro
cardiaco, neumonia, infeccién del tracto urinario, infeccidn superficial del sitio
quirurgico e infeccion periprotésica asociadas con el diagnostico de COVID-19
después de la artroplastia total articular. Ademas, el momento era importante, ya
que las infecciones por COVID-19 mas tempranas en el periodo posoperatorio
tenian un mayor riesgo que las que ocurrian mas tarde. (11)

La infeccidn periprotésica es una complicacion devastadora en la cirugia para
reemplazo articular, a menudo asociada con un tratamiento prolongado con
antibidticos, estancias prolongadas en el hospital, aflojamiento aséptico tardio y
mal resultado funcional. (11)

El presente estudio fue realizado en la Ciudad de México en la UMAE Hospital de
Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, con una capacidad general de 262
camas censables. La pandemia transformé radicalmente la rutina de los
departamentos de cirugia ortopédica, incluyendo el servicio de endoprétesis,
forzando la cancelacién de procedimientos electivos desde abril de 2020. Desde
dicha fecha en adelante, las cirugias de reemplazo articular se reservaron para los
pacientes que obtuvieron resultado negativo en prueba rapida de antigenos y al no
cumplir con la definicion operacional de COVID 19 a través de un cuestionario
previamente realizado a su ingreso.

Es importante comprender el efecto de la infeccion preoperatoria y postoperatoria
por coronavirus en artroplastias y su repercusion. Actualmente en la literatura
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médica no se cuenta con informaciéon que nos mencione la infeccion por SARS-
Cov2 en el periodo preoperatorio y sus complicaciones. El objetivo de esta
investigacion es identificar la asociacion entre el antecedente de contagio por
COVID 19y la infeccién periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera.

Como se mencionaba previamente se tienen demostradas algunas de las
complicaciones postoperatorias secundarias a infeccion por COVID 19 que se
presentan en cirugias ortopédicas como las artroplastias, sin embargo, no hay
estudios que nos hablen de la gravedad o grado de severidad por coronavirus
previo a la realizacion de un reemplazo articular de cadera y rodilla y su posible
relacion con una infeccion periprotésica.

Un metaanalisis reciente de 64 503 pacientes demostré la incidencia de trombosis
venosa profunda y embolia pulmonar entre pacientes positivos para COVID-19
para ser 11.2% y 7.8%, respectivamente. De manera similar, otros autores han
informado un riesgo significativamente mayor de eventos tromboembdlicos
asociados con la infeccion por COVID-19(11). Di Minno y otros completdé un
metaanalisis a gran escala que mostré que los pacientes positivos para COVID-19
tenian un mayor riesgo de eventos trombadticos venosos, incluidos los pacientes de
la unidad de cuidados intensivos y los que recibian profilaxis antitrombética (12).

Colling y Kanthi estudié la coagulopatia asociada a COVID-19 y plante6 la
hipétesis de que el estado de hipercoagulabilidad es secundario a un desequilibrio
entre la coagulacién y la inflamacién. Se cree que este desequilibrio surge de la
activacion del sistema inmunitario que conduce a lesion endotelial, pérdida de
mecanismos antitrombaéticos, produccion excesiva de trombina y fibrindlisis y
trombosis deficientes (13).

Forlenza y otros encontraron que la proximidad del diagnéstico de COVID-19 al
momento de la artroplastia total de la articulacion demostré una relaciéon temporal,
con el diagnostico de COVID-19 1 mes después de la artroplastia total de la
articulacion aumentando el riesgo de eventos trombdticos venosos y la tasa
general de complicaciones en relacion con el diagnéstico de COVID-19 alos 2y 3
meses después de la operacion. Se requiere investigacion adicional para
determinar si los regimenes de anticoagulacion mas agresivos estan indicados
para los pacientes con artroplastia total de la articulacibn que reciben un
diagndstico de COVID-19 en el periodo posoperatorio temprano (11).

Un total de 62 pacientes incluidos en este estudio a los cuales se les realizaron
artroplastia de rodilla o cadera, 31 de ellos presentaron infeccion periprotésica y
31 no la presentaron, de los primeros 16.12% son cadera y 83.87% son rodilla, del
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segundo grupo 35.48 cadera y 64.51 rodilla, p= .13. Por otra parte 29.03% del
primer grupo presentaron infeccion por COVID 19, todos clasificados como leve de
acuerdo con el grado de severidad o gravedad acorde a la guia de manejo clinico
de pacientes con la COVID-19 de la OMS (enero 2021) y 29.03 % que no
presentaron infeccion periprotésica tampoco tuvieron contagio por SARS-COV2.

De estos dos grupos analizados 96.77% contaban con esquema de vacunacion
entre 2 y 3 dosis de diferente compania farmacéutica siendo las principales las
proporcionadas por Astra Zeneca, Pfizer y Sputnik V sin presentar posterior a la
aplicacion efectos secundarios graves.

Tener comorbilidades asociadas mientras se recupera de la cirugia puede generar
una mayor demanda fisioldgica en los pacientes en el posoperatorio, lo que lleva a
mas complicaciones.

La presencia de cualquier condicion comodrbida en particular puede explicar solo
una porcion modesta de los casos de infeccion o mortalidad que se encuentran. El
riesgo atribuible es la fraccion de casos de infeccion articular periprotésica o de
mortalidad en los que el desarrollo de la infeccién o la muerte pueden atribuirse a
la presencia de la comorbilidad concreta. El riesgo atribuible combina la
prevalencia de ese factor de riesgo y la magnitud de su efecto sobre el resultado.

Segun Kevin J. Bozic y otros detallaron que las condiciones comdrbidas asociadas
con un mayor riesgo ajustado de infeccion articular periprotésica en el analisis
multivariante (en de orden creciente de significacién, p < 0,05 para todas las
comparaciones) eran enfermedades reumatolégicas (cociente de riesgos
instantaneos ajustado [HR] = 1,71; intervalo de confianza [IC] del 95 %, 1,42 a
2,06), obesidad (HR =1,73; IC del 95 %, 1,35 a 2,22), coagulopatia (HR = 1,58; IC
del 95 %, 1,24 a 2,01) y anemia preoperatoria (HR = 1,36; IC del 95 %, 1,15 a
1,62), , incluso después de controlar otras condiciones comorbidas y corregir
comparaciones multiples (14).

Ellos mismos encontraron que los riesgos atribuibles para las condiciones
comoérbidas asociadas con un riesgo significativamente mayor de infeccion de la
articulacién periprotésica oscilaron entre el 2,7 % (obesidad y coagulopatia) y el
5,5 % (enfermedad reumatoldgica). La anemia a menudo se asocia con un estado
nutricional deficiente, y estudios anteriores han demostrado que los pacientes que
se someten a un reemplazo articular mayor que tienen anemia preoperatoria
tienen mas probabilidades de recibir transfusiones de sangre, que se asocian con
un mayor riesgo de infeccion posoperatoria (14).
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Se ha informado anteriormente que la coagulopatia esta asociada con un mayor
riesgo de hematoma posoperatorio en la herida, que es un factor de riesgo de
infeccion articular periprotésica en pacientes que se someten a un reemplazo
articular mayor.

En un estudio retrospectivo de casos y controles de cincuenta y un pacientes con
cincuenta y dos infecciones articulares, Lai et al. informaron que la diabetes
mellitus y el numero total de comorbilidades se asociaron con un mayor riesgo de
infeccidon de la articulacién periprotésica después de una artroplastia de cadera o
rodilla (15).

En este estudio incluimos patologias cronicas degenerativas mas frecuentes en
nuestra area de estudio como es el servicio de endoproétesis y la base de datos
elaborada por ellos, de las cuales la mas frecuentemente encontradas fueron
hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus y artritis reumatoide.

Forlenza y otros encontraron que en pacientes intervenidos para artroplastia total y
que ademas estuvieron infectados por COVID 19 24.7% presentaron diabetes y
sin infeccion el 32.5% con un valor de p=.895, por otro lado, hablando de
hipertension arterial sistémica el 72.4% presentd infeccion por coronavirus y el
70.4% no se infectd, con un valor de p=.617 (11).

En esta investigacion la mas frecuente fue la hipertension arterial sistémica, de
estos el 45.16% presentaron infeccion periprotésica y el 29.03% no tuvo esta
complicacion con un valor de p=0.28, en segundo lugar, diabetes mellitus de los
cuales el 25.80% presentaron infeccidn periprotésica y 25.80% no la presentaron,
con un valor de p=1.000. Por otro lado, también se incluye la artritis reumatoide
con un 9.67% con infeccion en la protesis articular y el 3.22% sin contar con ella,
con un valor de p=0.60.

De esta manera podemos observar que comparado con los estudios que se
mencionaron anteriormente algunos de ellos presentan similitudes en relacién con
las enfermedades cardiovasculares.

Parvizi et al. Revis6 la incidencia y causa de muerte en 30.714 pacientes
consecutivos que se sometieron a una artroplastia total de cadera electiva en una
sola institucion entre 1969 y 1997. Se informd que el sexo masculino, una edad de
mas de setenta afios y una enfermedad cardiovascular preexistente se asociaron
con un mayor riesgo de mortalidad posoperatoria a los treinta dias (15).
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Gaston et al. usd un disefio de estudio prospectivo para evaluar los factores de
riesgo para la mortalidad posoperatoria a los noventa dias en 1744 pacientes que
se sometieron a una artroplastia total de cadera primaria electiva entre 1998 y
2004. Después de ajustar los factores demograficos y clinicos del paciente, la
edad avanzada fue el unico factor de riesgo significativo para la mortalidad
posoperatoria temprana (14).

Un gran estudio de cohorte internacional y multicéntrico encontré que un
diagnostico reciente de COVID-19 se asocid con un mayor riesgo
estadisticamente significativo de complicaciones pulmonares y mortalidad en
poblaciones especificas de pacientes, incluido el sexo masculino y pacientes
mayores de 70 afios (11).

Kevin J. Bozic y otros examinaron los datos de 587 pacientes con artroplastia total
de cadera (ATC), incluidos 88 pacientes diagnosticados con infeccion
periprotésica. De los 499 pacientes sin infeccion, 269 (54%) eran hombres y 225
(45%) tenian mas de 65 afos. De los 88 pacientes diagnosticados con infeccién,
54 (61%) eran hombres y 38 (43%) eran mayores de 65 afios. No hubo diferencias
significativas en la distribucién por edad, sexo entre los pacientes con o sin
infeccion articular protésica después de la artroplastia total de cadera (edad
p=0.57, género p=0.19). El género femenino se asocié con una disminucién del
riesgo de género para infeccion periprotésica (HR = 0,55, IC del 95 %: 0,30-0,991;
p=0.0466)(14).

En otros estudios las distribuciones de edad, género fueron variables. El centro de
Baltimore tenia una proporcidn mucho mayor de pacientes mas jévenes (15,8
%<45) que otros sitios (p. €j., 5,8% Carolina). El sitio de Minnesota, que es un
hospital de la Administracion de Veteranos, incluyé casi en su totalidad a
pacientes masculinos (14).

Forlenza y otros observaron que en pacientes intervenidos para artroplastia total
con infeccion periprotésica y que presentaron infeccion por SARS-COV2 se
encontré una mediana de 72.9 y desviacion estandar de 8.4, lo contrario con
infeccion periprotésica y sin infeccidon por coronavirus una mediana de 72.6 y una
desviacidon estandar de 8.3, con un valor de p= 1.000. En relacion con el sexo el
primer grupo 36.8% fueron masculinos y 63.2% femeninos, respecto al segundo
grupo 36.6% son masculinos y 63.4% con un valor de p= 1.000 en ambos grupos

(11).

En este trabajo de investigacién se obtuvieron los siguientes datos, en pacientes
con infeccion periprotésica se encontré una media de 67 y desviacion estandar de
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9.25, en cambio los que no presentaron infeccion periprotésica se observé una
media 63 y una desviacion estandar de 11.76, con un valor de p= 0.10. Hablando
del género el que presenta infeccion 67.74% fueron masculinos y el 32.25% fueron
femeninos, por otro lado, el que no presentd infeccion el 35.48% fueron
masculinos y 64.51% son femeninos, con un valor de p= 0.016.

Teniendo todas estas comparaciones respecto a este presente estudio podemos
mencionar que hay una relacién entre el sexo masculino y la edad mayor a 65
afios como factor de riesgo para infeccidon periprotésica.

El presente estudio tiene diversas limitaciones. En primer lugar, el tamafio de la
muestra es pequenfio, lo cual dificulta la generalizacién de los hallazgos obtenidos,
dada la novedad y la rareza de la infeccion por COVID antes de realizar una
artroplastia total de cadera o rodilla, ya que en la base de datos utilizada se tomo
informacion recabada a dos afos aproximadamente, desde el inicio de la
pandemia en nuestro hospital que data de finales de marzo de 2020 hasta julio de
2022.

En segundo lugar, existen limitaciones asociadas a la naturaleza retrospectiva del
analisis, al realizar casos y controles sumado al tamafio de muestra se tuvieron
que emparejar los mismos valores, teniendo que igual el numero de casos
encontrados en este periodo de tiempo al numero de controles que se obtuvieron
al azar mediante la aplicacion proporcionada gratuitamente por la Organizacion
Mundial de la Salud llamada Epi Info™.

En tercer lugar, la base de datos proporcionada por el servicio tratante no contenia
informacion de dos de las variables a estudiar como son el de infeccion por COVID
19, grado de severidad por el contagio y vacunacion de este virus, por lo que estos
datos se tuvieron que obtener de la informacion encontrada en el historial clinico
del paciente como son las historias clinicas y las notas de los diferentes servicios
tratantes o Interconsultantes.

En cuarto lugar, este estudio no determina la incidencia de otras complicaciones
aparte de la infeccidon periprotésica que se pueden presentar posterior a infeccion
por coronavirus positivo como las que ya se mencionaron en otros apartados, por
lo que no se puede tomar como base para obtener dicha informacién.

Por otro lado, esta investigacién puede servir como base para futuros proyectos
relacionados con la infeccion por COVID-19, ya que es importante comprender el
efecto de la infeccion preoperatoria por coronavirus en los reemplazos articulares
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y de esta manera tanto los ortopedistas como los pacientes puedan identificar
oportunamente las futuras complicaciones expuestas en este trabajo.

Para esto se necesitan corregir los sesgos en la base de datos, incluyendo si
estuvo presente la infeccidon por COVID 19, si fue asi, agregar el grado de
severidad que se haya presentado y sus complicaciones, asi como su tratamiento,
ademas conocer el estado de vacunacion actual y si present6 efectos secundarios
posterior a su aplicacion. Por ultimo, se deberia aumentar el periodo de tiempo
estudiado para obtener una muestra representativa y que los resultados que se
obtengan tengan una estadistica significativa y porque no de esta manera
establecer un algoritmo perioperatorio adecuado, capaz de reducir las
complicaciones a corto plazo.
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XVIl. CONCLUSIONES

La infeccion preoperatoria por coronavirus SARS-COV2 no influyendo su
severidad, no se asocia significativamente para desarrollar infecciéon
periprotésica en rodilla y cadera, de la misma manera no hay relacién con
comorbilidades asociadas, por otro lado, el sexo femenino y no fumar son
protectores para evitar esta complicacion.
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XX. ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccidon de Datos.

Infeccion por COVID

19
Diabetes mellitus tipo
Infeccion periprotésica

2
Hipertension arterial

Numero progresivo
sistémica

Vacunacion
Regién anatdbmica
Artritis reumatoide
Tabaquismo

Edad

Sexo
Criterio diagnodstico de
infeccion periprotésica
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Anexo 2. Consentimiento Informado (Adultos y menores de edad o

personas con discapacidad) o Solicitud de Excepciéon de la Carta de
Consentimiento Informado

- GOBIERNO DE ) w:;‘,‘*::.:,,,_,,_,.
‘;,; MEXICO “Dr. Wiine de 1o Fumate Narvies”, Custad de Wbecs

ot . e

Ciudad de México a 06 de Mayo del 2022
Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales naclonales 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 Narvdez”, en la Ciudad de México, que apruebe la
excepcién de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacién
Infeccién por COVID 19 como factor de rlesgo para infeccién periprotésica en artroplastia de
rodilla y cadera, es una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la recoleccién de los
slgulentes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Historla Clinica

b) Nota de evolucién en el expediente electrénico

c) Radiografias

d) Bitdcora estadistica del Servicio de Reemplazos Articulares

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a
recopllar solo la informacidn que sea necesaria para Ia investigacion 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 serd utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo Infecclén
por COVID 19 como factor de riesgo para infeccién periprotésica en artroplastia de rodilla y
cadera cuyo propdsito es producto comprometido tesis,

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se proceders acorde a fas
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
de investigacién en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Investigador{a) Responsable: Dr. Adridn H. Rivera Villa >
Categoria contractual: Médico adscrito y Jefe de Servicio de Ree
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

S

73, cOBERNODE | () T e
;; MEXICO lm v~m“.'ﬁ;“m°\"‘.“w‘“

Bveccdn de Edecasion e bnssgacion en Saud

1
CludoddoMbicoaOGchavodelZOlZ

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuars el Protocolo de

Investigacién
A Quien Corresponda
|nstituto Mexicano del Seguro Sacial
Presente
Por medio de I3 p con referencia al “Proceds

lento para la Evaluacién, Registro, Seguimiento, Enmienda
Cancelacién de Protocolos de Investigacin presentados ante &l Comité Local de Investigacion en Salud y el Comlt:

Local de Etica en Investigacion” Clave  2810-003-002; asf como en apego a la normativa vigente en Materla de
Investigacién en Salud, en mi carécter de Directora Titular de la UMAE de Traumatologfa, Ortopedia y Rehabilitacian “Dr.
Victorio de Ia Fuente Narviez” en la Ciudad de México, declaro que no tengo Inconvenlente en que s efectie en esta
Institucién el protocolo de investigacién en salud titulado: Infeccidn por COVID 19 como factor de riesgo
para infeccién periprotésica en artroplastia de rodilla y cadera.

Vinculado aYa) Alumno/a Christopher Ararat Mordn Garcia del curso de especializacion médica en Ortopedia, El cual
serd realizado en el Serviclo de Reemplazos Articulares, bajo la diraccién del Investigadoria) responsable Dr, Adridn H.
Rivera Villa en caso de que sea aprobado por el Comité de Etica en Investigacién en Salud 34018 y el Comité Local de
Investigacién en Salud 3401, siendo estea) el(la) responsable de solicitar ks evaluacién del Pproyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el nimero de registro, Informar al Comité Local de Inwestigacion en Salud (CLIS) correspandiente,
respecto al grado de avance, madificacion y eventualidades que se pr d el d llo del mismo en
tiempo y forma.

A su vez, hago mencién de que esta Unidad cuenta con l2 infraestructura necesaria, asi como ks recursos humanos
ajierd er evento adverso que se presente durante la realizacin del estudio citado. Sin otro
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

Lo Parvwra |Eaderaar 15) sy Coni Lag fov, bret Mk Paditbwm s o Wavhod, (il Magdaions 3¢ bn Saloun, Acabds Gatewo A Muzas TF 26770, CIMS, Te

. GOBIERNO DE ot
Hongrtal de T e, Ortopedia y o

MEXICO | i e
Dveccide de [decatidn ¢ investigaciin en Salud
Cludad de México n 06 de Mayo del 2022
Carta de aceptacién de tutor y/o Investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Reemplazos Articulares

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Adridn H. Rivera Villa

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacidn, Registro, Seguimiento y
Modificacidn de Protocolos de Investigacién en Salud presentados ante el Comité Local de Investigacion y
£tica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en apego en la normativa vigente en
Materia de Investigacidn en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor de trabajo de
investigacion del/a Alumno{a) Christopher Ararat Mordn Garcia del curso de especialidad en Ortopedia,
avalado por la Universidad Nacional Autdnoma de México , vinculado al prayecto de investigacidn titulado:

Infeccién por COVID 19 como factor de riesgo para Infeccién periprotésica en artroplastia de rodilla y
cadera,

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:

Dr. Adrién H. Rivera Villa

Siendo este{a) elfla) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez autorizado y
asignado el nimero de registro, Informar al comité local de Investigacion en salud (CLIS)
correspondientemente, respecto al grwo de avance, modificacidon y eventualidades que se presenten,
durante el desarrollo de este en tiempo y forl

Nombre y firma autdgrafa del/ la tutor/a
Dr. David Santlago Germdn

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable: «
Dr. Adridn H. Rivera Villa

Para el investigador responsable: Favor de impd@

bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargard en gfexos. Hac legar la original a!
sacretario del CUS correspondlente.
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud

12m2, 137

SRELCIS

INSTITUTO MEXICAND DL SEGURO SOCIAL
ORECCKAN D8 PRESTACIONES MEDICAS

B
\D)
Dictamen de Aprobiado
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Regamtes COMMNUS 17 € UY SON Su3
P ive COMTIOETICA CONRIOETICA A% CXT 091 2918017

PR Martea, A2 de Jelia de 2023

Or. Adelbn Huematzin Rivera Villa

PRESENTE

Tenga ol agrado de notNcarie, que o protocolo de
factor de riesgo para

por COVID 19 como un
en artroplastia de rodilla y cadera que somebo a

© i para Saciin de sote Comnd, de acuerdo <on las recomendaciones de sul mregrantes y oe los
revisores, cumple con la calidad Iogica v i de étice y de mwustigacidn, por 1o que el
dctamen es APROBARO

Namary de Registro Irsttucanal
R-2022-3401-002

De acuerdo 8 I Nrmative vigente, cebers prasentar en Junia de caca afo on Informe de seguimients tecnico
acerca del dessernlis gl protocelo 2 su cargs, Este dictanwe tiene vigencin de um afio, por 10 Que en caco e ser
necesario, requentd salicitar la reaprobacidn del Comne de £1:ca on Lnvestignoon, ol térming de a vigenda del

Iesmo,

ATENTAMENTE

Ora, Pryda Medina
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