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[ll. RESUMEN

TITULO: Comparacién Del Perfil Microbioldgico En Infecciones Periprotésicas En Un
Centro De Referencia Entre 2018 Y 2022

INTRODUCCION: La infeccion de protesis articular es una complicacion de los procedimientos
de artroplastias. La incidencia tras la artroplastia total de cadera (ATC) y artroplastia total de
rodilla (ATR) oscila entre 1% y el 2%. Alrededor de dos tercios de los casos de las infecciones
periprotesicas se deben a la inoculacidon intraoperatoria de microorganismo. Dependiendo de la
virulencia microbiana puede manifestarse de manera temprana (dentro de las primeras cuatro
semanas después de la implantacion) o con retraso (tipicamente entre tres meses y tres afios).
Los focos primarios mas comunes son: infecciones de piel y tejidos blandos (Staphylococcus
aureus), infecciones del tracto respiratorio (Streptococcus pneumoniae), infecciones
gastrointestinales (Salmonella, Bacteroides, Streptococcus gallolyticus) o infecciones del tracto
urinario (Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter). Para el diagndstico se requiere una
combinacion de estudios de laboratorio, histopatologia, microbiologia e imagenes para el
diagnostico mas preciso de la infeccién. Idealmente, la infeccion se diagndstica antes de la
cirugia, lo que permite planificar la estrategia de tratamiento.

OBJETIVO: Identificar el pefil microbiologico en infecciones periprotesicas en el Servicio de
Rescate Osteoarticular del Hospital de Ortopedia UMAE "Dr. Victorio de la Fuente Narvaez™ .
MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio Estudio observacional, descriptivo,
transversal de busqueda de fuente secundaria de expedientes de pacientes ingresados en el
servicio de Rescate Osteoarticular en el periodo de del 01/01/18 y del 01/01/22. con las
siguientes caracteristicas demografica, edad, género, diabétes mellitus tipo 2 y tabaquismo.
ANALISIS ESTADISTICO: Se realiz6 un analisis de normalidad a cada una de las variables
cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se expres6 en medias + desviaciones
estandar (DE), aquellas con una distribucion no paramétrica se expresé en medianas y rango
intercuartilar. Las variables cualitativas se representaron en frecuencias absolutas o nimero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%). El protocolo fue aprobado por el
Comité de Etica e Investigacion en Salud con el nimero de registro R-2023-3401-025.

RESULTADOS: se analizé una muestra de 384 pacientes con el diagnéstico de Infeccion
periprotésica. La edad promedio fue 67.78 + 13.57, el sexo predominante fue el femenino en el
mujeres: 52.08 %, La protesis primaria es la que muestra mas mayor tasa de infeccion periprotésica
representado 91.14%. Respecto al lugar de tratamiento la mayor cantidad de pacientes fueron
tratados en un hospital Imss en un 78.12 %. El 43.22 % de los pacientes con diagndstico de infeccion
periprotésica tienen como comorbido diabetes mellitus tipo 2 y el 12.23% tabaquismo positivo. El
agente microbioldgico mas frecuente es S. Aureus 28.321% en 2018 y 20.64% en 2022. El patdégeno
gue que cobro relevancia fue E. Coli posicionandose en segundo lugar en el afio 2022 en un 12.84%.
Los antibioticos con menos frecuencia de resistencia fue la vancomicina con 8.59% vy Linezolid 3.38%
de manera general, sin embargo, el patrén de resistencia comparando los dos grupos de estudio
grupo 1: 2018, grupo 2: 2022, el aumento de resistencia para la Vancomicina y Linezolid fue mayor
del 80%

CONCLUSIONES: Se corrobora hipétesis de trabajo. Este estudio evidencié un aumento alarmante
en la resistencia antimicrobiana, asi mismo plasma evidencia de la presencia de bacterias
multidrogoresistente en un hospital de concentracién. El Staphiloccocus Aureus continua siendo el
agente etiologico méas frecuente en esta patologia, sin embargo este patégeno ha mostrado
resistencia antimicrobiana a multiples farmacos de primera y segunda eleccién, otro agente que en
los ultimos tiempos ha cobrado mayor relevancia en dicha patologia es Echerichia Coli BLEE
multidrogoresistente lo cual presenta un verdadero reto para el tratamiento de dicha patologia.
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IV. MARCO TEORICO
Infeccion periprotésica

La definicion de la infeccion articular periprotésica de acuerdo a los criterios propuestos por
la Musculoskeletal Infection Society (MSIS) (1): Trayecto sinusal que se comunica con la
prétesis 0 2 Un patégeno se aisla mediante cultivo de al menos dos muestras separadas
de tejido o liquido obtenidas de la prétesis articular afectada; o 3 Existen cuatro de los
siguientes seis criterios (1)Tasa de sedimentacién globular (VSG) sérica elevada y
concentracion de proteina C reactiva (PCR) sérica, recuento elevado de glébulos blancos,
porcentaje elevado de neutréfilos sinoviales, presencia de purulencia en la articulacién
afectada, aislamiento de un microorganismo en un cultivo de tejido o liquido periprotésico
0 mas de cinco neutroéfilos por campo de gran aumento en 5 campos (1). La infeccion de
proétesis articular es una complicacion de los procedimientos de artroplastias. La incidencia
tras la artroplastia total de cadera (ATC) y artroplastia total de rodilla (ATR) oscila entre 1%
y el 2%. Las infecciones tempranas generalmente causan reacciones inflamatorias locales
y sistémicas. Sin embargo, estos a menudo estdn ausentes en casos de la infeccion
periprotésica (2). Franco Cendejas, R. et al realizaron un estudio observacional,
prospectivo, longitudinal en pacientes portadores de prétesis articular entre agosto del 2011
y julio 2012. Incluyeron un total de 339 pacientes (179 cadera y 160 rodilla). Encontraron
que la tasa de incidencia fue de 1.79/339 artroplastias, 2.2/179 procedimientos de caderay
1.25/160 artroplastias de rodilla (3).

Alrededor de dos tercios de los casos de las infecciones periprotesicas se deben a la
inoculacion intraoperatoria de microorganismo. Dependiendo de la virulencia microbiana
puede manifestarse de manera temprana (dentro de las primeras cuatro semanas después
de la implantacion) o con retraso (tipicamente entre tres meses y tres afios). Todas las
articulaciones protésicas siguen siendo susceptibles a la siembra hematégena desde un
foco primario distante durante todo su tiempo de permanencia. La alta vascularidad del
tejido periprotésico expone a la protesis al mayor riesgo de infeccion hematoégena en los
primeros afios después de la implantacion (4).Los focos primarios mas comunes son:
infecciones de piel y tejidos blandos (Staphylococcus aureus), infecciones del tracto
respiratorio (Streptococcus pneumoniae), infecciones gastrointestinales (Salmonella,
Bacteroides, Streptococcus gallolyticus) o infecciones del tracto urinario (Escherichia coli,
Klebsiella, Enterobacter). La propagacién directa de la infeccidn (“per continuitatem”) se
produce a través del contacto directo entre la prétesis y el mundo exterior o como una
propagacion desde un foco infeccioso cercano (4).

La tasa de infeccidn de protesis de hombro es de 0.98% de los casos. Sin embargo, cuando
ocurre la infeccion, esta complicacién siempre es devastadoras. Alcanza hasta 5% en los
casos de artroplastia inversa de hombro. Un tipo especifico de infecciones periprotésica
son las de bajo grado por bacterias no supurativas como P. acenes o S. epidermidis. El
diagnostico sigue siendo un desafio porque P. acnés no suele causar hinchazoén, eritema,
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fiebre, secrecién purulenta o aumento de nivel de pardmetros biolégicos como proteina C
reactiva, el recuento de globulos blancos y la interleucina 6 (5).

Por otra parte, la infeccion después de una artroplastia total de tobillo es una complicacién
desafortunada y grave. Se estima que el 4% tiene un diagndstico de infeccion (6).

Los agentes etioldgicos méas frecuentes en nuestra unidad Hospital Victorio de la Fuente
Narvaez entre junio 2011 a diciembre 2014 se evaluaron un total de 62 resultados de cultivo
positivo. En el antibiograma se analizaron 16 antibioticos. En cuanto a las infecciones el
59% represento a Escherichia coli, 22% con Staphylococcus aureus. La region mas
afectada fue la rodilla con un 59.7% (5).

Existen numerosos factores de riesgo para la infeccidn periprotésica, como la obesidad, la
diabetes mellitus, artritis reumatoide, infecciones del tracto urinario y el tiempo de cirugia.
Sin embargo, no todos los estudios han demostrado una asociacion similar entre estas
variables. La comorbilidad mas frecuente observada en estos pacientes es la artrosis hasta
en un 70.32%, seguida de la hipertensién arterial 55.35% y cancer 47.77%. otras
enfermedades que afectaban a mas del 10% de los pacientes incluidos en el momento de
la artroplastia fueron: artritis reumatoide (25.40%), enfermedad renal crénica (16.18%),
diabetes mellitus (14.89%), anemia (14.12%) y cardiopatia isquémica (10.99%) (6).

Diagnéstico

Se requiere una combinacion de estudios de laboratorio, histopatologia, microbiologia e
imagenes para el diagnéstico mas preciso de la infeccion. Idealmente, la infeccién se
diagnéstica antes de la cirugia, lo que permite planificar la estrategia de tratamiento. Sin
embargo, la deteccidon microbiana preoperatoria no es necesaria para la seleccién del tipo
de revision quirdrgica, que se basa en signos clinicos y radioldgicos (7).

Los signos clinicos de una infeccion son sistémicos como fiebre y también locales como
son el dolor, eritema, edema, efusién o dehiscencia postoperatoria. Los estudios de imagen
son una serie de radiografias convencionales que pueden ser Util para detectar un
aflojamiento temprano. Un desarrollo rapido de una linea radiotransparente continua de
méas de 2 mm o una ostedlisis focal dentro de los primeros 3 afios después de la
implantacién son muy sugestivos de infeccion, pero no son lo suficientemente sensibles
(7).El cultivo bacteriano es extremadamente importante en el diagndstico de las infecciones
periprotesicas. Si se identifican las bacterias causantes, es muy util para formular
estrategias de tratamiento (4). Li, C. et al. En su estudio, tanto la sensibilidad y especificidad
del cultivo biopsia fueron mas bajas que las del cultivo del liquido sinovial (78% y 96% frente
75% y 93%. Williams et al informaron que el cultivo de liquido sinovial tuvo una mayor
precision diagndéstica, con mas resultados falsos positivo en cultivo biopsia que en el liquido
sinovial (21 frente a 87.9%) (8). Jordan, RW, et al. Realizaron un estudio en 219 pacientes
sometidos a cirugia de revisién de reemplazo de cadera o rodilla, su objetivo fue determinar
la sensibilidad, especificidad y los valora predictivos positvo/negativos para una variedad

10
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de técnicas de cultivo. Los resultados fueron que la muestra de tejido tuvo una sensibilidad
de 0.32, especificidad de 0.99, valor predictivo positivo de 0.88 y valor predictivo negativo
0.84 (11).Otras pruebas son el recuente de leucocitos en el liquido sinovial, porcentaje de
neutroéfilos y proteina C reactiva tienen una alta sensibilidad y especificidad (89.5%/ 91.3%,
89.7%1/86.6% y 85%/95% respectivamente). Sin embargo, uno de los problemas es que la
deteccion necesita varios dias. Aunque las infecciones articulares generalmente se
sospechas con hallazgos locales como dolor, hinchazén, hipertermia y, en ocasiones, fistula
sinusal en el examen inicial, se informo que la sensibilidad de la hinchazén y la hipertermia
es relativamente baja (61.5% y 46.2%) (4).

Microbiologia

Fink, B et al (2020) realizaron un estudio prospectivo en 508 pacientes que requirieron
cirugia de revision de artroplastia total de cadera (n=231) o rodilla (n=277). Los valores de
proteina C reactiva (PCR) se midieron previos a la cirugia. Los pacientes no recibieron
antibioticos en las 4 semanas previas a la aspiracion y biopsia. El procedimiento de biopsia
para el diagnéstico de infeccion tuvo una sensibilidad del 93.8%, una especificidad del
97.3%, un valor predictivo positivo del 94.9% y un valor predictivo negativo del 96.7%. Las
bacterias mas comunes que se identificaron fueron Staphylococcus coagulasa negativo (n
107), Cutibacterium species (n 27), Staphylococcus aureus (n 22), Streptococcus species
(n 9), Cryneform bacteria (n 6) (2). Froschen, FS. et al realizaron un estudio retrospectivo
entre 2016 a 2021 en Alemania, incluyeron pacientes con criterios de inclusién de infeccion
periprotésica de cadera y rodilla con deteccion microbiol6gica por medio de biopsias de
tejidos o toma de liquido sinovial. Un total de 432 casos (cadera: n= 250; rodilla: n= 182),
en general 20.4% (n 51) tenian una infeccion polimicrobiana de la cadera y, mientras el
18.7% (n 34) en rodilla eran polimicrobiana. Se detectaron casos de infeccién
monomicrobiana en 80.3% de los casos. El patdbgeno méas frecuente, fueron los
estafilococos coagulasa negativos, que se detectaron en el 44.61% de los casos (cadera
48.56%, rodilla: 39.11%), seguido de S. aureus con u total de 14.31% (cadera: 12.78%,
rodilla 16.44%) y entorococos en el 9.01% (cadera 8.95%, rodilla 9.33%). El analisis de
subgrupos de estafilococos coagulasa negativa reveld que S. epidermidis fue el patégeno
detectado con mayor frecuencia en un total de 26.7% (cadera: 28.11%, rodilla: 24.89%).,
seguida de S. haemolyticus en 4.1% de los casos (cadera 4.79%, rodilla 3.1%) (9).En un
pequefio nimero de casos, el diagndstico de la infeccion periprotésica sigue sin estar claro
y los cultivos microbiolégicos son negativos, estos se definen como ausencia de crecimiento
de cultivo aerdbicos o anaerobicos tomados en el tejido periprotésico con presencia de
purulencia periprotésica con presencia de purulencia, inflamacién aguda o tracto sinusal
gue se comunica con la proétesis. La prevalencia de un cultivo negativo oscila entre el 5% y
42% de los casos (10).

Multirresistencia

Los antibidticos se estudiaron por primera vez a fines del siglo XIX y a principios del siglo
XX se descubri6 la penicilina. Desafortunadamente, el descubrimiento y el uso cada vez
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mas generalizado de los antibioticos han llevado a la rapida aparicion de cepas resistentes
a los antibioticos en la actualidad. Cada vez mas infecciones son causadas por
microorganismos que no responden a los tratamientos convencionales. Mientras tanto, el
descubrimiento y desarrollo de los antibidticos ha disminuido rapidamente durante las
Gltimas décadas (11).

El cronograma aproximado para la introduccion de multiples antibidticos principales y la
posterior aparicion de resistencia bacteriana clinicamente significativa fue tras la
introduccidn de las sulfonamidas y penicilinas en 1937-1940, se notifico resistencia en 1945.
La resistencia a la tetraciclina, estreptomicina y el cloranfenicol se encontré en la década
de 1950. La meticilina se introdujo en 1959 y S. aureus resistente a la meticilina (MRSA) se
identifico en 1961. Desde entonces, el MRSA se ha generalizado en los hospitales v,
relativamente recientemente, en numerosas comunidades de todo el mundo. Linezolid y
daptomicina se introdujeron en década de 2000 y su resistencia se informé dentro de los
cinco afios. De hecho, en 2016 se entregd un informe a las Naciones Unidas sobre las
importantes consecuencias de la resistencia a los antibiéticos para la salud humana (11).

Actualmente, la bacteria resistente a los antibiéticos mas notoria es S. aureus, y los
microorganismos resistentes a los antibidticos que incluyen Enterococcus faecium, S.
aureus, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa y
especies de Enterobacter han sido identifiados como los microorganismos “ESKAPE” que
han causado una importante morbilidad y mortalidad (11). Si bien la deteccién de bacterias
potencialmente causantes de infecciones articulares es un elemento clave en el
diagnéstico, ademas de una terapia quirdrgica adecuada, el resultado de los pacientes
depende en gran medida de una terapia farmacoldgica antimicrobiana adecuada. Por lo
tanto, la terapia antibiética empirica temprana se considera un componente importante en
el tratamiento. A pesar del conocimiento de las bacterias predominantes involucradas, aun
faltan pautas internacionales consistentes para la terapia antibiética temprana. En particular
el S. aureus y estafilococos coagulasa negativo son los patégenos predominantes. Sin
embargo, en estudios actuales, hay una tasa de deteccién del 18.8% de Enterobacterias.
Por lo tanto, puede ser una opcién incluir también antibiéticos dirigidos a bacterias
gramnegativas (12).

El tratamiento requiere una cobertura antibidtica Optima, especialmente durante la fase
temprana, es decir, las primeras semanas del posoperatorio. Aunque la carga bacteriana
se reduce con la cirugia, las dosis altas de antibi6ticos y la optimizacion de los parametros
logran un mejor control de la infeccion y reducen el riesgo de aparicion de resistencia
bacteriana. El tratamiento inicial debe incluir farmacos independientes de la carga
bacteriana con bajo riesgo de desarrollo de resistencias, como los betalactdmicos,
vancomicina o daptomicina. Se requiere un uso prolongado de antibiéticos, la duracién
sigue siendo controvertida y oscila entre 6 y 12 semanas, segun la estrategia médico-
quirdrgica y los equipos (13).
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La capacidad de crecer y persistir en la superficie del implante y en el tejido necrético en
forma de biopelicula representa un mecanismo de supervivencia basico. Después del
primer contacto con el implante, los microorganismos se adhieren inmediatamente a su
superficie. En las primeras horas después de la adhesidn, la proliferacion celular multicapa,
asi como la adhesiéon de célula a célula, dan lugar a la formacién de microcolonias y al
crecimiento inicial de biopelicula. Las biopeliculas maduras tardan cuatro semanas en
desarrollarse y representan comunidades tridimensionales complejas donde los
microorganismos de una o varias especies viven agrupados en una matriz extracelular
altamente hidratada y autoproducida. El agotamiento de las sustancias metabdlicas y la
acumulacion de productos de desecho hacen que los microorganismos entren en un estado
de crecimiento lento (estacionario) (7).

La presencia de un cuerpo extrafio reduce la dosis infectante minima de S. aureus en mas
de 100 000 veces. Esto es causado por un defecto inmunitario adquirido localmente, ya que
los granulocitos muestran una activacién fagocitica disminuida. La activacion de
granulocitos en superficies extrafias conduce a la liberacion de péptidos de neutréfilos
humanos que desactivan los granulocitos. Los microorganismo de la biopelicula son hasta
1000 veces mas resistentes a los agentes antimicrobianos (7).

Un antibiético “antibiofilm activo” se considera clasicamente como un antibiético que
penetra bien en el biofilm y demuestra su capacidad para erradicar las bacterias incrustadas
en él. Ademas, para el tratamiento de las infecciones periprotesicas es importante que el
antibiético penetre bien en el hueso y, en el caso de los antibiéticos orales, tenga una
biodisponibilidad adecuada. Por ejemplo, los antibiéticos p-lactamicos, tienen una
biodisponibilidad oral limitada y se consideran bactericidas. Por lo tanto, su actividad en
biopeliculas cronica se ve obstaculizada por bacterias que no se dividen activamente (14).

La Rifampicina es un antibiético activo en biopeliculas, penetra bien en los tejidos, incluido
el hueso, alcanza buenas concentraciones intracelulares y tienen actividad bactericida en
bacterias que no estan dividiendo. Una desventaja microbiologica de la Rifampicina es
rapida. Sin embargo, se considera un tratamiento adyuvante para estreptococos y
Cutibacterium spp, asi como actividad contra el Staphylococcus (14).

Los agentes gramnegativos, el papel de las fluoroquinolonas tiene gran importante. datos
in vitro mostraron la mayor tasa de erradicacion de biopeliculas con fluoroquinolonas. La
duracion de la terapia de antibi6tico es al menos 3 meses (14).
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:

(P)aciente o Problema: Paciente con infeccion periprotesica

(Dntervencion, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor pronéstico, o
prueba diagndstica: Cultivo-biopsia de zona anatomica infectada

(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo): Pacientes del 2018 y
pacientes del 2022

(O)utcome, desenlace o evento: Agente microbiologicos con farmacorresistencia
(Tiempo en el que se espera ocurra el desenlace: 5 afios

Se realiz6 una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
2. Cual es el perfil microbiolégico de acuerdo a la prueba cultivo biopsia para el

diagnéstico de Infeccidn periprotesica comparada en entre 2018 Y 2022 en
pacientes con infeccidn periprotesica?

La basqueda se realiz6 en tres bases de datos electrénicas, 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 basqueda.

Palabras clave Términos MeSH Términos Términos DeCS
EMTREE
Infeccién Prostheses Infecciones Relacionadas
periprotesica con Protesis
P Prosthesis-Related
Infections
Cultivo Biopsy
Microbiology
/E Microbial Sensitivity
Tests
o Farmacorresistencia Drug Resistance, Resistencia a
Microbial Medicamentos
MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Comparacion del Perfil Microbioldgico En Infecciones Periprotésicas En
un Centro De Referencia Entre 2018 Y 2022
Ortiz Harrsch Ceballos S. et al.

Base de S . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
datos eleccionalos filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
p , dep y

Text Availability [ Letter
[ 1 Abstract [ 1 Multicenter Study
X Free full text [ 1 News
X1 Full text [] Newspaper Article
Article Attribute X] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type ] Overall
[] Book and Documents [] Patient Education Handout
[ Clinical Trial [] Periodical Index
[] Meta-Analysis [] Personal Narrative
L] RCT L] Portrait
[ ] Review [] Practice Guideline
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial
Publication Date [1 Preprint
[]1year [] Published Erratum
[]5years [] Research Support, American ((( "Infections/etiology"[Mesh] OR

PubMed [X] 10 years Recovery and Reinvestment Act "Infections/physiopathology"[Mesh] )) AND "Prostheses
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H., and Implants/microbiology”[Mesh]) AND "Biopsy"[Mesh]
Article Type Extramural
[] Address [] Research Support, N.I.H.,

(] Autobiography

] Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference

(] Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
(] Clinical Trial, Phase |
] Clinical Trial, Phase II
] Clinical Trial, Phase Il
] Clinical Trial, Phase IV
(] Clinical Trial, Veterinary
[ ] Comment

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.

[ 1 Research Support, U.S. Gov't
[] Retracted Publication

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study
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Base de S . . . , Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
datos elecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
[ | Comparative Study [ validation Study
[ ] Congress [ ] Video-Audio Media
[] Consensus [] Webcast
Development Conference Species
[] Consensus [] Humans
Development Conference, ] Other Animals
NIH Language
(] Controlled Clinical Trial X English
(] Corrected and X Spanish
Republished Article [] Others
[] Dataset Sex
[] Dictionary ] Female [] Male
[] Directory Journal
[] Duplicate Publication X Medline
PubMed L Editorial Age

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

L] Festschrift

] Government Publication
1 Guideline

] Historical Article

] Interactive Tutorial

1 Interview

[ Introductory Journal
Article

] Lecture

[ Legal Case

[] Legislation

[] Child: birth-18 years

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

[ ] Infant: 1-23 months

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

[] Adolescent: 13-18 years
(] Adult; 19+ years

(] Young Adult; 19-24 years
(] Adult; 19-44 years

(] Middle Aged + Aged: 45+
years

[] Middle Aged: 45-64 years
[] Aged: 65+ years

[] 80 and over: 80+ years
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Base de S : . . , Algoritmo o enunciado de basqueda (incluye
datos eleccionalos filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)

Idioma [ ] Sin las palabras
X Cualquier idioma Donde las palabras
[ ] Buscar solo paginas  aparezcan
en espafiol (] En todo el articulo

Google Buscar articulos [ 1 En el titulo del articulo (("Prosthesis-Related Infections"[Mesh]) AND

scholar X Con todas las Mostrar articulos fechados "Biopsy"“[Mesh]) AND "Drug Resistance, Microbial'[Mesh]
palabras entre -
[] Con la frase exacta
] Con al menos una
de las palabras
Base de datos X Universidad
X Toda la base de [] Escuela/Facultad
datos [lGrado
[] Solo tesis impresas [] carrera
[ ] Solo tesis digitales [ 1 Ao

TESISUNAM  Campo de busqueda [] Clasificacion Infecciones periprotesicas
[ ] Todos los campos Adyacencia
[] Titulo [ Buscar las palabras
[] Sustentante separadas
[ ] Asesor ] Buscar las palabras juntas
[ ] Tema Periodo del al
Seleccionar
(Opcional)
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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 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 seleccion. Ver tabla 3.

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

Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios
Diagnéstico de infeccion periprotesica
Protesis de rodilla

Protesis de cadera

Protesis de hombro

Protesis de tobillo

Hombres o mujeres

Bibliografia de 2017 a 2023
Diagnostico de infeccién periprotesica
10 Microbiologia en infecciones periprotesicas
11. Resistencia de antibiotico

©CoNoOrWNE

Criterios de exclusion

1. Menores de 18 afios

2. Bibliografia antes del 2017
3. Estudio en animales

4, Estudios in vitro
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A continuacion, se muestra un resumen del proceso de seleccién. Ver figura 1.

c

O | Numero total de citas identificadas: 772

g

= Numero de citas identificadas por cada base de datos:

é Pubmed 24, Google Scholar 741, Tesis unam 7

Numero total de citas duplicadas: 5

) Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y

T resumen: 751

E !

©

'_

Numero total de articulos de texto completo
recuperados:16

©

S

= | Numero de articulos de texto completo removidos por

= cada criterio de exclusion: 12

(]

o

—=

0

5 = Numero total de articulos incluidos en la revision: 4
2

Figura 1. Proceso de seleccion. 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 recolecciéon de datos de los articulos seleccionados.

Comparacion de Perfil Microbiol6

Primer Pais Disefio del Tamafi  Intervencié Desenlace o Magnitud ICo
Autory estudio o de no evento del valo
Afo de muestr  exposicién desenlace rde
publicacié a * p
n
Franco México Observacional 339 Infeccién Incidencia de Tasa de NA
Cendejas, , prospectivo periprotesica infeccion incidencia
R. (2017) 0.02/afio
caderay
0.11/afio
rodilla
Li, C.
(2022)
China Revision 1698 Biopsia del Sensibilidady  75%y NA
sistematizada area de especificidad 93%
infeccion del cultivo
Fréschem, Alemani  Retrospectivo 432 Etiologia de  Staphylococcu NA NA
FS (2022) a infeccion s coagulasa
periprotesica negativo en
26.7%
Linke, S. Alemani  Retrospectivo 192 Evaluacién Staphylococcu  NA NA
(2022) a liquido s coagulasa
sinovial negativo 28%

IC: intervalo de confianza
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” dado el gran niumero de
admisiones hospitalarias en pacientes con infecciébn periprotesica se cuenta con la
poblacion suficiente para realizar un analisis retrospectivo en el Instituto Mexicano del
Seguro Social. La longevidad de la poblacion actual, ha incrementado el uso de la protesis
de rodilla y cadera. La cirugia de reemplazo articular es considerado una cirugia mayor, por
tal razdén esta expuesta a multiples complicaciones. Las infecciones periprotesicas son
complicaciones que tienen consecuencias médicas y socioecondmicas, la incidencia en la
artroplastia total de cadera y artroplastia total de rodilla oscila entre 1% y 2%, que es similar
a nivel nacional e internacional. La aparicion de bacterias multirresistentes en ambientes
hospitalarias es un fendbmeno que acompania el desarrollo de nuevos antimicrobianos y su
uso indiscriminado. Se ha demostrados que las infecciones por estos agentes representan
un factor de riesgo importante para el tratamiento de las infecciones periprotesicas. El
universo de las bacterias resistentes es muy complejo con una variedad de patégenos que
se encuentra en constante cambio; es por ello, conocer el perfil microbiolégico actual en un
centro de trabajo de salud y analizar la influencia del organismo infectante puede ayudar a
la tasa de éxito del tratamiento de las infecciones periprotesicas.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢.Cudl es el perfil microbiolégico de acuerdo a la prueba cultivo biopsia para el
diagnéstico de Infeccion periprotesica comparada en pacientes con infeccion
periprotesica entre el 2018 y 20227

VIl.  JUSTIFICACION

Las infecciones periprotesicas son la causa mas frecuente de fracaso del implante durante
los primeros cinco afios posteriores de la cirugia. Una identificacion precisa de las bacterias
y su sensibilidad a los antibiéticos es Util para planificar la terapia antibiética antes de la
cirugia, que es base fundamental previo a la cirugia para el éxito de la resolucion del
problema. También se podra proporcionar la oportunidad del cirujano de agregar
antibiéticos especificos para cada caso. Analizar y determinar los agentes causales mas
frecuentes y la resistencia antibiotica puede ayudar a disminuir la morbilidad y mortalidad
de los pacientes, y con el fin de crear una guia interna para la administracién de
medicamentos empiricos y dirigidos con base en nuestro universo del trabajo.
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VIll.  OBJETIVOS

a. Objetivo General
Identificar el pefil microbiologico en infecciones periprotesicas en el Servicio de Rescate
Osteoarticular del Hospital de Ortopedia UMAE " "Dr. Victorio de la Fuente Narvaez™” .

b. Objetivos Especificos:

1) Comparar el perfil microbiologico de las infecciones periprotesicas en un
periodo de 5 afios (grupos de 2018 y 2022)

2) Identificar cual es el agente mas comun en las infecciones periprotesicas

3) Analizar los cultivos y antibiogramas de los pacientes con infecciones
periprotesicas

4) Examinar si la farmacorresistencia es durante la estancia intrahospitalaria o
previo a su ingreso.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
Existira Un Incremento De La Resistencia Bacteriana En Pacientes Con Infeccion
Periprotesica En Un Hospital De Referencia
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X. MATERIAL Y METODOS

ApIicativo: Evalua el éxito de una intervencién. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

[ J

~
Predictivo: estimacion de eventos generalmente adversos o en funcion al
tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.

)

Xp|lC3t|VOZ Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, )
cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,
temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,
analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado
para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la

nfermedad
\
Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de
un analisis bivariado con pruebas de correlacidn, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.
)

Descriptivo: Descripcidn o caracterizacidn cuantitativa de un fendmeno. Ej:
prevalencia de la enfermedad en relacion a la persona, lugar o tiempo.

Explorato rio: Descripcion o caracterizacion cualitativa de un fendmeno. Ej:
identificacion de un sindrome.

Figura 2. Niveles de investigacion.

N\ (~ )

Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available from:
http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:

[] Exploratorio [X] Descriptivo [_] Relacional [_] Explicativo [ ] Predictivo [_] Aplicativo
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a. Disefo:
Por el tipo de intervencién: Observacional

Por el tipo de analisis: Descriptivo
Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal

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

Comparacion de Perfil Microbiol6
un Cel

TIPO DE
INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Community

Investigacién
Secundaria

Guias

Ll

Meta-andlisis

|

Revisiones Sistematizadas

O

Por el tipo de
intervencién

Por el tipo de
analisis

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

Bedside (junto a la cabecera del paciente)

Investigacién
Clinica

Investigacion Primaria

Experimental
(modelos
humanos)

Analitico

\Y%

Fase n

Ensayo Clinico
Controlado
Aleatorizado i

-Con grupos

Fase n

cruzados
-Con grupos
paralelos

(enmascaramiento: simple,
doble o triple ciego)

Fase H

Ensayo Clinico
Controlado No
Aleatorizado o Cuasi- 1]
experimental

Fase

O

Ensayo Clinico No
Controlado |

Fase

Analitico
(analizan
hipétesis)

Cohorte

Casos y Controles

Transversal

Observacional

Descriptivo

Estudios de Validez de
Pruebas Diagnoésticas

Estudios Ecoldgicos

(exploratorios, de grupos multiples,

de series de tiempo, 0 mixtos)

Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

Benchside (junto al banco)

Investigacién
Preclinica

In vivo
(modelos animales)

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

In silico
(simulacién computacional)

Farmacocinética
Farmacodinamia
Toxicologia
Biologia molecular
Ingenieria genética
Biocompatibilidad, etc.

Investigacién
Biomédica
Basica

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

médicos)

O |0 00X d| 0O oddd
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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.

b. Sitio
Servicio de Rescate Osteoarticular del Hospital de Ortopedia de la Unidad Médica de Alta
Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

c. Periodo
Del 01/01/2018 y del 31/12/2022.

d. Material
i. Criterios de Seleccién
Tabla 6. Criterios de Seleccion.

[] Ccasos [] Grupo Control

(solo si el estudio es analitico )

Inclusioén: Hombres o mujeres
(caracteristicas que  Mayores de 18 afios
deben estar Diagnostico de infeccion
presentes en la . .
muestra) periprotesica

Cuenten con cultivo o biopsia en el

expediente clinico

No Inclusién: Menores de 18 afios
(no son los Sin cultivo o biopsia en expediente
contrarios a los de oo
; i clinico
inclusién) . .

Expedientes incompletos
Eliminacion: Sin seguimiento en la consulta del

(solo si el estudio servicio de Rescate Osteoarticular
es experimental)  ge| Hogpital de Ortopedia UMAE “Dr
Victorio de la Fuente Narvaez”

e. Métodos
i. Técnica de Muestreo

i. Técnica de Muestreo
X] No probabilistico: Muestro por conveniencia.

[ ] Probabilistico: Seleccionar

ii. Célculo del Tamafio de Muestra
Cdélculo del tamafio de muestra minimo necesario para la comparacion de proporciones en dos
grupos independientes con una poblacidn finita, utilizando un nivel de confianza del 95% y una
potencia del 80%.
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n=2%pq

EZ

Tamafo de la muestra: 385

Esto significa que se necesitan 385 o més mediciones/inspecciones para tener un nivel de confianza
del 95 % de que el valor real esté dentro del +5 % del valor medido/inspeccionado

Nivel de confianza ‘ 95% ~

Margen de error 9

5 b
Proporcién de poblacién ‘ 50 %|Utilice el 50 % si no esta seguro

Tamaito de la poblacion ‘ Dejar en blanco si el tamafio de la poblacidn es ilimitado

iii.  Método de Recoleccion de Datos
Se presento el estudio ante el comité local de investigacion en salud de la UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez’, asi como el comité de ética de investigacion mediante el
sistema de registro electronico de la coordinacion en investigacion en salud (SIRELCIS)
para su evaluacién y aceptacion del trabajo.

Se revisO la base de datos del servicio de Rescate Osteoarticular de los pacientes
hospitalizados en el transcurso del 2018 y 2022, se verificd a todos aquellos pacientes con
diagnéstico de infeccidn periprotésica y cuyo nombre se encuentre registrado en la lista y
coincida con los criterios de infeccion periprotésica en el sistema SIGH MEDICAL, se
obtuvieron los datos de la ficha de identificacion, asi como los antecedentes personales
patolégicos, asi como se identificd que el paciente fue tratado en el servicio de Rescate
Osteoarticular o en otro proveniente de otro hospital.

Se revisaron y se obtuvieron los resultados de cultivos por medio del sistema MODULAB
de Ortopedia, verificando los datos del paciente de acuerdo al nombre y nimero de
seguridad social.

Se realiz6 la base de datos en hoja de Excel 2020, se recabaron datos socio-
epidemiolégicos como edad, genero, escolaridad, fecha y lugar de cirugia, dias de estancia
hospitalaria, numero de cultivo, resultado de cultivos, resultado antibiograma, tratamiento
empleado, comoérbidos. Posteriormente se realizé el procesamiento estadistico de la
informacion con estadisticas descriptiva y gréaficos en el programa de SPSS 26., se realiz6
un analisis de los datos obtenidos para obtener los resultados y conclusiones aqui
presentados.
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iv. Modelo Conceptual

PObIaCion de Pa.cientes_cor:jir;fecci_o'p
. periprotesica del servicio
estudio de oA

Fu e nte d e d atos 5|GGOMDEUDL|§§L/ BASE DE DARLiS SERVICIO

R I ., d DATOS
SOCIODEMOGRAFICOS, RESULTADOS DE
ecoleccion ae DIAS DE ESTANCIA CULTIVO, NUMERO DE 'DEN&SE'C&RMP/;E,LENNTES
INTRAHOSPITALARIA, e, CRITERIOS DE INCLUSION
d atos TRATAMIENTO, ANTIBIOGRAMA

COMORBIDOS

BASE DE DATOS EXCEL /

Ané I isis de datos ANALISIS ESTADISTICO EN

SISTEMA SPSS 26.0
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v. Descripcion de Variables

Comparacion de Perfil Microbiol6
un Cel

Variable Definicion Definicidn Tipo de Unidad o escala de
conceptual operacional variable medida
Sexo Grupo de Grupo de L] 1. Masculino
personas con personas con Cuantitativa: 2. Femenino
caracteristicas caracteristicas
en comun fisiologicas y Seleccionar
biologicas
determinadas
enlafichade |[X
identificacion Cualitativa:
del expediente Nominal
clinico
Edad Tiempo Tiempo de X 1. Numérica
transcurrido vida plasmado | Cuantitativa:
desde el en el Continua
nacimiento hasta | expediente
el dia actual clinico L]
Cualitativa:
Seleccionar
Diabetes Patologia que se | Diabetes L] 1. Si
mellitus caracteriza por mellitus Cuantitativa: 2. No
resistencia a la previamente
insulina e diagnostica y Seleccionar
hiperinsulinismo | confirmada en
y en ocasiones el expediente
por intolerancia a | clinico por el X
glucosa e servicio de Cualitativa:
hiperglicemia medicina Nominal
interna
Infeccién Se define como Paciente que L] 1. Si
periprotesica dos cultivos cuenta con los | Cuantitativa: 2. No

periprotésicos criterios
con clinicos de Seleccionar
microorganiscos | MSISy se
fenotipicamengte | confirma por
identificos, una | medio del D
fistula que se expediente Cualitativa:
comunica con la | clinico Nominal
articulacion la
presentacion de
criterios menores
de proteina C
reactiva y
velocidad de
sedimentacion
globular
Cultivo Prueba que se Resultado del L] 1. Enterococcus
utiliza para cultivo Cuantitativa: faecium,

diagnosticas tipo

reportado en el
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de infeccion e sistema de 2. S.aureus
identificar el Modulab Seleccionar 3. Klebsiella
agente causal pneumoniae
X 4. Acinetobacter
o baumannii,
Cualitativa:
Nominal 5. Pseudpmonas
aeruginosa
6. Enterobacter
Tratamiento Antibiotico es Terapia L] 1. Penicilina
antibiotico una sustancia antibiotica Cuantitativa: 2. Cefalosporina
quimica empleada en 3. Betalactdmicos
producida por un | pacientes Seleccionar 4. Macrolidos
ser vivo o hospitalizados, 5. Fluroquinolonas
derivado indicados en 6. Tetraciclina
sintético, que expediente X 7. Lincosamidas
mata o impide el | electronico Cualitativa: 8. Otros
crecimiento de Nominal
ciertas clases de
microorganismos
sensibles
Dias de Numero de dias | NUmero de X 1. Dias
estancia gue, en promedi, | diasen el Cuantitativa:
intrahospitalaria | permanenen los | hospital de Continua
pacientes acuerdo a la
internados en el | fecha de
hospital ingresoy alta | []
hospitalaria del | Cualitativa:
expediente
clinico Seleccionar
electronico
Desenlace del | Evento clinico, Definicion L]
paciente méico, quirdrgico | practica de la Cuantitativa:
o de cualquier variable, ej:
indole, que "...HbAlc Seleccionar
busca medir la 26.5%,
efectividad y glucemia basal
seguiridad del en ayunas O]
tratamiento o 2126 mg/dL, o | Cualitativa:
intervencion del glucemia 2h
paciente posterior a una | Seleccionar
prueba de

tolerancia oral
a glucosa 2200
mg/dL..."

30

un Cel



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién Comparacion de Perfil Microbiol6
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, Ciudad de México un Cel

Vi. Recursos Humanos

1. Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo
g Concepcion de la idea

Escritura del anteproyecto de investigacion
[] Recoleccion de datos
[] Analisis de los datos
[] Interpretacién de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
B¢ Revision del manuscrito final

2. Dr. David Santiago German
[] Concepcion de la idea

B8 Escritura del anteproyecto de investigacion
[] Recoleccién de datos

® Analisis de los datos

¢ Interpretacion de los resultados

[] Escritura del manuscrito final

¢ Revision del manuscrito final

3. Dr. Rubén Torres Gonzalez
#¢ Concepcion de la idea

[_] Escritura del anteproyecto de investigacion
[] Recoleccién de datos

[] Analisis de los datos

[] Interpretacion de los resultados

[] Escritura del manuscrito final

¢ Revision del manuscrito final

vii. Recursos Materiales
Equipo de computo
Hoja de recoleccion de datos
Lapiz numero 2
Hojas blancas tamafio carta
Equipo de impresién

XI. ANALISIS ESTADISTICO

XII.[] Cualitativo [$8 Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo [_] Multivariable
Seleccionar [_] Multivariante o Multivariado Seleccionar
[] Evaluacién Econémica (parcial / completa): Seleccionar
Evaluacién Econémica Completa: Seleccionar
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Analisis estadistico descriptivo: Se realiz6 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 expresaron en
frecuencias absolutas o nimero de observaciones (n) y frecuencias relativas o
porcentajes (%). Se utilizara el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.

Xlll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevé a cabo en fuentes primarias de informacion,
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 Investigacién en Seres Humanos,
X Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[capitulo 1. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo IIl. De la Investigacién en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacién de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacién en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo II. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo lIl. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigacién con Microorganismos Patégenos o Material Biolégico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ICapitulo II. De la Investigacion que implique construccién y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ICapitulo IIl. De la Investigacion 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 a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[ITitulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.
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Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracién 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, Japon, octubre de 1975;
352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, 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 Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacién de
Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracién de
Helsinki, las Buenas Précticas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios de:
Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencién 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 contribuira
a indentificar el perfil microbiologico y la resistencia farmacologica en las infecciones
periprotrésicas en un centro de referencia ortopedica en México. 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 investigacién documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, 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;

1. Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a traviies de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccién de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencién 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 puncién venosa en
adultos en buen estado de salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la semana y volumen méximo de
450 mL en dos meses, excepto durante el embarazo, ehercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
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psicolégicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion 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
gue se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

Investigacién 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 radiol6gicos y con microondas, ensayos con
los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudiios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procediientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros.

Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida serd con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no se
haran publicos en ninglin medio fisico o electrénico.

XIV. 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: Paciente adultos mayores de 18 afios, derechohabientes del

IMSS, atendidos en el servicio de Rescate Osteoarticular en el Gltimo afio en la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’ con presencia de infeccion periprotesica (50)

En servicio de Rescate Osteoarticular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” de Instituto Mexicano del Seguro
Social, se cuenta con un equipo conformado por cirujanos ortopedistas altamente
calificados para el manejo de dicha patologia.
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XV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afio
MES MARZO Abril Mayo Junio Julio Agosto | Septiembr 8
w

Estado del x| X| X
arte

Disefio del X | X
protocolo

Evaluacién X[ x| X
por el
Comité
Local

Recoleccio X | x
n de datos

Anélisis de X | X[ X
resultados

Escritura X | X|X
de
discusion
y
conclusion
es

Tramite de X
examen de
grado

Redaccion X | X
del
manuscrito

Envio del X | X | X
manuscrito
arevista
indexada
con indice
de impacto
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XVI. RESULTADOS

Comparacion de Perfil Microbiol6
un Cel

En un periodo 2 afios 2018 a 2022, se realizdé un estudio retrospectivo y se
recabd informacion de la base de datos del servicio de Rescate Osteoarticular
del Hospital Dr. Victorio de la fuente Narvaez, pacientes con diagnéstico de
infeccion periprotésica, se utilizando criterios de no inclusiébn que fueron
pacientes menores de 18 afios, sin estudios de cultivo o biopsia en el expediente
electrénico, expedientes clinicos incompleto, obteniendo una muestra total de

384 pacientes (Figura 1.)

Del 01 marzo del 2018 a 01 marzo
del 2022 se atendieron 384
pacientes con diagndstico de
infeccion periprotesica en el
Servicio de Rescate Osteoarticular
del Hospital de Ortopedia "Dr
Victorio de la Fuente Narvaez

Criterios de no inclusién (n 450):
1. Menores de 18 anos

. Sin estudios de cultivo o
biopsia en el expediente
electronico

. Expedientes clinicos

incompletos

Se analizaron un total de 384

pacientes con diagndstico de
infeccidn periprotesica

Figura 1. Proceso de Enrolamiento
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En la tabla 1 se representa un resumen de las principales variables medidas en
nuestro estudio, la edad media fue de 67.78 afios con una desviacion estandar
de 13.57, con un minimo de edad de 19 afios y maximo de 97 afios. El género
mas prevalente fueron las mujeres con un 52.08%. Se evalué el tipo de proétesis
afectaday el 91.14% fue primaria, los dias de antibioticos promedio fue 9.81 dias
con un tiempo de hospitalizacion de 12.92 + 5.12, la resolucion del paciente
como alta fue de 96.87% (Tabla 1.)

Tabla 1. Concentrado de variables

Caracteristicas n 384 p

Edad 67.78 £ 13.57 0.13

Genero (%) Hombre: 47.91 0.00
Mujeres: 52.08

Tipo de prétesis (%) Primaria 91.14 0.07
Revision: 8.85

Lugar de tratamiento (%) HOVEN: 11.71 (n 45) 0.00

Hospital IMSS: 78.12 (n
300)

Privado: 15.62 (n 60)
Otros: 8.07 (n 31)

Diabetes mellitus 43.22 (n 166) 0.07
Tabaquismo 12.23 (n 47) 0.00

Dias de antibiotico 9.81 dias +4.3 0.00
Tiempo de hospitalizacion 12.92 £5.12 0.04
Altas de paciente (%) 96.87 (n 372) 0.09

Se realizé una prueba de chi cuadrada para correlacién el agente causal con el
lugar de tratamiento inicial al ser variables cualitativas, la cual tiene un valor de
p= 0.000, por lo cual se considera que existe una correlacion del tipo agente
bacteriologico y el lugar de procedencia del paciente. Por otra parte, los dias de
estancia intrahospitalaria se correlaciono con el agente causal, el S. aureus
tuvieron los mayores dias de estancia intrahospitalaria, y por ser el agente mas
comun gue presento farmaco resistencia, se obtuvo un valor de p= 0.000
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En la tabla 2 se muestra la localizacion anatdmica en orden descendente de
acuerdo a la frecuencia de los pacientes con infeccién periprotesica, la mas
prevalente fue la rodilla izquierda con 53.12% de los casos, seguido de la cadera
con 42.96%, el resto de las regiones anatomicas se distribuyen en la tabla, al
igual que se dividen de acuerdo a la lateralidad. La frecuencia de acuerdo a la
zona anatomica en el 2018 fue rodilla 64.45 (n 107), cadera 34.33% (n 57), para
el 2022 la frecuencia fue para la rodilla 44.49% (n 97), y la cadera fue 49.54% (n
108) (Tabla 2.)

Tabla 2. Localizacion Anatémica

Regi6n anatdmica n 384 2018 (n 166) 2022 (n 218)
Rodilla izquierda (%) 28.38 (n 109) 33.13 (n 55) 54.77 (n 54)
Rodilla derecha (%) 24.74 (n 95) 31.32 (n 52) 19.72 (n 43)
Cadera derecha (%) 22.39 (n 86) 18.07 (n 30) 26.68 (n 56)
Cadera izquierda (%) 20.57 (n 79) 16.2 (n 27) 23.8 (n 52)
Hombro derecho (%) 1.04 (n 4) (n 0) 1.83 (n 4)
Codo izquierdo (%) 0.78 (n 3) (n 0) 1.37 (n 3)

Codo derecho (%) 0.26 (n 1) (n0) 045(n 1)

Otros 1.82% (n 7) 1.20 (n 2) (n0)
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La tabla 3 se representa la frecuencia de los agentes causales dividido en grupos
de 2018y 2022, se obtuvieron los siguientes resultados. En el 2018 el agente causal
mas prevalente fue S. aureus con 28.321% (n 47), seguido de S. epidermidis 17.4%
y E. coli 16.2%, el patrén de prevalencia en el 2022 fue 37.61% para S. aureus,
20.64% para E. coli y E fecailis con 12.84%. (Tabla 3.)

Tabla 3. Agentes microbiolégicos Causales

AGENTE
CASUAL

Gram negativos

Escherichia coli

Proteus mirabilis

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Acinetobacter baumanni complex
Serratia marcescens
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter baumanni
complex/Staphylococcus aureus
Citrobacter koseri

Enterobacter cloacae

Klebsiella pneumoniae ssp ozaenae
Raoultella planticola
Comamonas testosteroni

Gram positivos

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus lentus
Enterococcus gallinarum
Staphylococcus hominis ssphominis

Candida Albicans

FECHA CULTIVO

2018 2022
(n 166) (n 2018)

27 45
4 10
2 4
5 0
4 1
4 0
2 2
1 0
0 1
2 1
0 1
1 0
1 0
41 84
29 20
14 29
2 9
6 3
5 1
1 2
0 3
1 0
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Staphylococcus haemolyticus// Pseudomonas 1 0
aeruginosa

Staphylococcus lugdunensis
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus mitis / Streptococcusoralis

Rk o |k
o o |k |k

Streptococcusoralis

Total 166 218
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En la tabla 4 se reportan los resultados del antibiograma del 2018 y 2022, el
antibidtico con mas resistencia en los resultados de cultivos de los pacientes
hospitalizados fueron la Oxacilina/dicloxacilina con un 41.66% (n 160), seguido
de la clindamicina 35.41% (n 136) y, en tercer lugar, la penicilina con 30.98% (n
119) tomando en cuenta el total de pacientes (n 384). Para los 3 farmacos antes
mencionados la Oxacilina/dicloxacilina tuvo un 31% de aumento de frecuencia,
la clindamicina 30%, y la penicilina 32.30%, por lo tanto, se encontré6 un
incremento de un 30% de la resistencia de los farmacos. A pesar que son los
farmacos mas empleados en el tratamiento para las infecciones periprotesicas,
en esta tabla se encontré que la vancomicina tuvo un aumento de la resistencia
del 82.14% vy el Linezolid del 89.58%, a pesar que no farmacos que de manera
general no muestran un gran porcentaje de resistencia, del 2018 a 2022 si existe
un aumento significativo de la farmacoresistencia.

Para lo antes comentado, se realiz6 una tabla de contingencia para diabetes
mellitus y la resistencia a la vancomicina y daptomicina para encontrar la
correlacion, fue un valor de p=0.03 (Tabla 4.)

Tabla 4. Resultados del antibiograma del 2018 y 2022

2018 2022

Penicilina Sensible 6 5
Resistente 54 65

No reportado 106 148

Oxacilina/ Dicloxacilina / Cefalotina | Sensible 44 55
/ Cefazolina Resistente 65 95
No reportado 57 68

Ampicilina / Cefuroxima, Cefotetan | Sensible 9 2
Resistente 51 64

No reportado 106 152

Amoxicilina + &cido clavulanico / | Sensible 19 10
Piperazilina /Tazobactam Resistente 41 57
No reportado 106 151

Carbapenemicos (Meropenem, | Sensible 31 55
Ertapenem) Resistente 29 14
No reportado 106 149

Cefepime Sensible 26 31
Resistente 34 36

No reportado 106 151

Vancomicina Sensible 109 127
Resistente 5 28

No reportado 52 63

Linezolid Sensible 106 146
Resistente 5 48

No reportado 55 64

Clindamicina / Trimetoprim + | Sensible 55 75
Sulfametoxazol Resistente 56 80
No reportado 55 63
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DISCUSION

La infeccion periprotésica es una complicacion de los procedimientos de las
artroplastias, generalmente causan reacciones inflamatorias locales vy
sistémicas. Sin embargo, estos a menudo estan ausentes en casos de infeccion
periprotésica. La tasa de incidencia de acuerdo a la literatura de infecciones de
las artroplastias fue de 1.79/339, 2.2/179 en procedimientos de cadera y
1.25/160 artroplastia de rodilla (3).

En nuestro estudio se evalué y analiz6 la frecuencia de acuerdo a la zona
anatémica y la mas frecuente fue la rodilla con 53.12%, seguido de la cadera
40.96%, hombro 1.04%, codo 1.04%. Se compararon de acuerdo a dos grupos
la frecuencia de acuerdo a la zona anatomica en el 2018 fue rodilla 64.45%,
cadera 34.33%, para el 2022 la frecuencia fue para la rodilla 44.49% y la cadera
fue 49.54%, por lo tanto, se encontré que la frecuencia se invirtié para el afio
2022 la zona anatomica mas afectada fue la cadera a diferencia del 2018. El
perfil microbioldgico para propésitos de este estudio se dividié en dos grupos
uno conformados por pacientes del 2018 donde el agente causal méas prevalente
fue S. aureus con 28.321%, seguido de S. epidermidis 17.4% y E. coli 16.2%, el
patron para el 2022 fue 37.61% para S. aureus, 20.64% para E. coli y E fecailis
con 12.84%. En la literatura no existe estudios sobre el tipo de protesis infectada,
en nuestro estudio se encontrd que el 91.14% de los casos fue tipo primaria de
igual forma, se evaluo la procedencia de los pacientes, su tratamiento inicial y la
cirugia de la protesis, se encontré que el 78.12% de los pacientes fueron tratados
en otro Hospital IMSS, seguido de los hospitales privados con 15.62% vy
posteriormente Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

El diagnostico se requiere una combinacion de estudios de laboratorio,
histopatologia, microbiologia y estudios de imagen (7). El cultivo bacteriano es
extremadamente importante para el diagnéstico de las infecciones
periprotesicas, es Util para formular estrategias de tratamiento y seguimiento del
paciente. (4). La sensibilidad y especificidad del cultivo fueron 75% y 93% (8).

Todos los pacientes analizados en este estudio contaban con estudios de
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laboratorios y cultivos en su expediente electrénico, la cual se encontré que el
agente mas comun fue S. aureus con 33.59%, seguido de E. coli 17.75%, S.
epidermidis 12.5% y Enterococcus feacalis 10.93%. Fink, B et al encontraron
gue el agente mas comun fue Staphylococcus coagulasa negativo, seguido de
Cutibacterum, S. aureus y Streptococcus species (2).

Los antibioticos cada vez tienen una mayor resistencia a los antibioticos. Las
infecciones causadas por microorganismos que no responden a los tratamientos
convencionales. Mientras tanto, el descubrimiento y desarrollo de los antibioticos
ha disminuido rapidamente durante las Ultimas décadas. Actualmente la bacteria
resistente a los antibidticos mas notoria es S. aureus, Enterococcus faecium,
Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumanni, Pseudomona. La bacteria mas
resistente a los antibidticos de manera notoria es S. aureus. Estos
microorganismos se han identificado como los microorganismos “ESKAPE” que
han causado un importante aumento de la morbilidad y mortalidad de los
pacientes (11). El andlisis de subgrupos de estafilococcos coagulasa negativo
revel6 que S. epidermidis fue el patégeno detectado con mayor frecuencia en un
total de 26.7%, con una prevalencia mayor en cadera con un 28.11% y 24.89 de
las rodillas, seguida de S. haemolyticus en 4.1% de los casos con una mayor
prevalencia en cadera (9).

Comparado con la literatura, el agente causal mas comun reportado fue S.
aureus, en ambos grupos, para el 2022, después de 5 afios, por lo tanto, este
agente causal aun prevalece como el microorganismo mas importante y
prevalente para las infecciones periprotesicas. Por otra parte, E. coli tuvo un
aumento en su frecuencia posicionandose en como segundo lugar en frecuencia
y se agrego E. fecaelis como agente causal para el 2022 dentro de los tres mas
frecuentes.

El tratamiento requiere de una cobertura antibiética Optima, especialmente
durante la fase temprana, es decir, las primeras semanas de posoperatorio.
Aunque la carga bacteriana se reduce con la cirugia, la dosis alta de antibiotico

y la optimizacién de los pardmetros logran un mejor control de la infeccion y
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reducen el riesgo de aparicion de resistencia bacteriana. El tratamiento inicial
debe incluir farmacos independientes de la carga bacteriana con bajo riesgo de
desarrollo de resistencia como los betalactamicos, vancomicina o daptomicina.
Se requiere un uso prolongado de antibioticos, la duracién siendo controvertida
y oscila entre 6 y 12 semanas, segun las estrategias médico-quirdrgicas. (13)
El tratamiento antibidtico en nuestro estudio fue la Cefalotina, ciprofloxacino y
Meropenem como los farmacos mas utilizados desde su ingreso al servicio de
Rescate Osteoarticular. La Cefalotina mostré un 34.37% de resistencia en los
antibiogramas reportados y el Meropenem de 11.19%, por lo tanto, puede
inferirse que el tratamiento inicial para este tipo de patologia no fue el adecuado,
de acuerdo al patron microbiolégico encontrado en este trabajo. Los antibioticos
con menos frecuencia de resistencia fue la vancomicina con 8.59% y Linezolid
3.38% de manera general, sin embargo, el patrén de resistencia comparando los
dos grupos de estudio grupo 1: 2018, grupo 2: 2022, el aumento de resistencia
para la Vancomicina y Linezolid fue mayor del 80%, por lo tanto, se deduce que
a pesar de no ser farmacos utilizados de primera linea para las infecciones
periprotesicas, el patron de resistencia ha aumentado en los dltimos 5 afos, los
farmacos mas utilizados como primera linea el aumento de resistencia fue del
30%.

El tiempo medio de tratamiento en nuestro estudio para la antibiético terapia fue
de 9.81 dias, muy por debajo del tiempo establecido en la literatura para tratar
las infecciones periprotesicas, el tiempo de hospitalizacion promedio fue de
12.92. Sin embargo, el desenlace del paciente fue alta a domicilio con un 96.87%
de los casos.

Dentro de otras variables estudiadas fueron factores de riesgo para la infeccion
periprotésica, como la obesidad, diabetes mellitus, artritis reumatoide,
infecciones del tracto urinario y el tiempo de cirugia. No todos los estudios han
demostrado una asociacion similar entre estas variables. La comorbilidad mas
frecuente en estos pacientes es la artrosis hasta en un 70.32% de los casos,

seguida de la hipertensiéon 55.35% y cancer con 47.7%, otras enfermedades
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fueron artritis reumatoide 25.40%, enfermedad renal cronica 16.18%, diabetes
mellitus 14.89%, anemia 14.12% y cardiopatia isquémica 10.99% (6).

En el estudio se analiz6 como variable como diabetes mellitus a diferencia de lo
gue se encontr6 en la literatura, en este estudio la frecuencia fue de 43.22% de
todos los pacientes con diagndstico de infeccidn periprotesica, el tabaquismo fue
de 12.23%. El objetivo de este estudio no fue identificar los factores de riesgo de
la infeccion, pero es relevante tomar en cuenta que la diabetes mellitus es una

variable frecuente dentro de nuestra muestra de estudio.

CONCLUSIONES

Se corrobora hipétesis de trabajo. Este estudio evidencié un aumento alarmante en
la resistencia antimicrobiana, asi mismo plasma evidencia de la presencia de
bacterias multidrogoresistente en un hospital de concentracion. El Staphiloccocus
Aureus continua siendo el agente etiologico mas frecuente en esta patologia, sin
embargo este patdgeno ha mostrado resistencia antimicrobiana a multiples
farmacos de primera y segunda eleccion, otro agente que en los ultimos tiempos ha
cobrado mayor relevancia en dicha patologia es Echerichia Coli BLEE
multidrogoresistente lo cual presenta un verdadero reto para el tratamiento de dicha
patologia.
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XVI.

ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
PERFIL MICROBIOLOGICO EN PACIENTES CON INFECCION
PERIPROTESICA

Nombre:

Edad:

Fecha de cirugia (s):

Género: (M) (F)

Tipo de protesis
Primaria Revision

Localizacién anatomica

[Hombro [ Codo | Cadera | Rodilla | Tobillo | Otro |
Lugar de tratamiento _ _
[HOVFN | Hospital IMSS | Hospital Salubridad | Privado |
Diabetes mellitus
Tabaquismo |Si_[No |
Cultivo

Fecha Sitio anatomico Resultado Comentario

Antibiograma

Fecha

Sitio anatomico Agente

Resistente

microbiolégico

Sensible

48

Comparacion de Perfil Microbiol6
un Cel



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién

Comparacion de Perfil Microbiol6
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, Ciudad de México

un Cel

Tratamiento
Fecha inicio: Dias de tratamiento:
Tipo de antibidtico:

Cambio de antibiotico: (SI) (NO) ¢ Cual?
Doble esquema: (SI) (NO) ;Cual?

Triple esquema: (Sl) (NO) ;Cual?

Dias de estancia intrahospitalaria:

Resolucion del paciente

1. Alta( )
2. Defuncion ()
3. Continua hospitalizado ( )
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de

Consentimiento Informado.

AN NN

ﬂ '_W DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOB‘I ERNO DE . Unidad Médica de Alta Especialidad
M E X I C h bonst @ Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
0 lm m V4 “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Ty Nireccian da Fdiracion e Inveetiaacian en Saliid

Ciudad de México a 15/05/2023
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 34018 de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez', en la
Ciudad de Meéxico, que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado
debido a que el protocolo de investigacion Comparacion del Perfil Micriobiolégico en
Infeccion Periprotésica en un Centro de Referencia entre 2018 y 2022, es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los s guientes datos ya contenidos
en los expedientes clinicos:

a)Sexo

b)Edad

c)Diabetes Mellitus

d)Infeccion Periprotésica

e) Cultivo

f)Tratamiento antibidtico

g)Dias de estancia intrahospitalaria
h)Desenlace del paciente

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la 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 informacion recabada sera utilizada exclusivamente para |a realizacién de protocolo
Comparacion del Perfil Micriobiolégico en Infeccién Periprotésica en un Centro de
Referencia entre 2018 y 2022 cuyo proposito es tesis

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde
a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones
legales en materia de investigacién en salud vigente y aplicable

/

Atentamente
Investigador(a) Responsable: Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo
Categoria contractual: Jefe de Servicio

N n

C. P. 06 CDMX, Tel. S 1500, Ext. 25689

AN e N N AN eSS S e L NN e E N SN ¢ 77
. Sl \".:/;\\\\' PN\ VA O LN =

e
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de T Or Y
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de Meéxico
Direcrion de Fducacian @ Investioacion en Salod

GOBIERNO DE

MEXICO

IMSS

Ciudad de México a 15/05/2023

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

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento, Enmienda y Cancelacion de Protocolos de Investigacion presentados ante el
Comité Local de Investigacion en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacion” Clave 2810-
003-002; asi como en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, en mi
caracter de Directora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr
Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México, declaro que nc tengo inconveniente en
que se efectle en esta institucion el protocolo de investigacion en salud titulado: Comparacion
del Perfil Micriobiolégico en Infeccién Periprotésica en un Centro de Referencia entre 2018 y 2022

Vinculado al(a) Alumno/a Stephanie Oritz Harrsch Ceballos del curso de especializacion medica
en Ortopedia. El cual sera realizado en el Servicio de Rescate Osteoarticular, bajo la direccion del
investigador(a) responsable Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo en casc de gue sea aprobado por el
Comité de Etica en Investigacion en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacion en Salud 3401,
siendo este(a) el(la) 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) correspondiente, respecto al grado de avance, medificacion y eventualidades que se
presenten, durante el desarrolle de! mismo en tiempo y forma.

A su vez, hago mencion de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los
recursos humanos ¢ citados para atender cualquier evento adverso que se presente durante la
realizacion del estddio citada. Sin otro particular, reciba un cordial saludo

Atentamente,

‘odriguez
AE TOR-DVFN

’

Dra. Fryda
Directora

Dr. Lamberto FabianRamos Alejo
Jefe de Servicio

Dr. Lamberto Fabla‘n Ramos Alejo
Investigador Responsable

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el documento;
posteriormente desde su bandeja como investigador en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer
Il rla original al retari | CLIS correspondient

Eje Fortuna (Calector 15} =/n
Madera. C. P. 06770, CT

S QANNEEA S AEE)
ANETFEIS

2023
Francisco
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

o m DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOB}ERNO DE hd Unidad Médica de Alta Especialidad
w ® Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
M E x I C 0 |m ‘ V4 “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

" 0 Diteccion de FAucacion » Inveatiaacion en Saload

Ciudad de México a 15/05/2023
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Rescate Osteoarticular

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion,
Registro, Seguimiento y Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud
presentados ante el Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en
Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en apego en la normativa vigente en
Materia de Investigacion en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en participar
como tutor del trabajo de investigacion del/a Alumno(a) Stephanie Ortiz Harrsch
Ceballos del curso de especializacion médica en Ortopedia, avalado por la
Universidad Nacional Autonoma de México,  vinculado  al proyecto de
investigacion titulado:

Comparacion Del Perfil Micriobiolégico En Infeccion Periprotésica En Un Centro
De Referencia Entre 2018 Y 2022

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la: |
Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como
una vez autorizado y asignado el numero de registro, informar al Comité Local de
Investigacion en Salud (CLIS) correspondientemente, respecto al grado de

avance, modificaciéon y eventualidades que se presenten, durante el desarrollo de
este en tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ Ia tutor/a

Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo 0\

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable:

T
Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo

e
Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento;
posteriormente desde su bandeja como investigador responsable en SIRE LCIS, se
cargara en anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS correspondiente

Eje Fortuna (Colector 15) s/n casl Esq. Av. Instituto Politd

Madero. C. P. 06770, COMX. T: - 0,Cx £ WA B 2923"
Francisco
NN RS A AN N 72 A LA NN NSNS
\\\\sfﬂ'{ng:\\'qr{\\';t 5 \\‘ff A A SN RSS
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

517123, 16:18

SIRELCIS

OuREINACION
I INFESTIGACION

= INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS oD a[ Mb

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401.
Unidad Médica de Alta E iali De ia, Ortopedia y i6n Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

Registro COFEPRIS 17 CX 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CET 001 2018012

FECHA Miércoles, 05 de jullo de 2023

Doctor (a) LAMBERTO FABIAN RAMOS ALEJO

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Comparacién Del Perfil
Mici ico En Peripr En Un Centro De Referencia Entre 2018 Y 2022 que
sometié 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 APROBADO:

Numero de Registro Institucional

R-2023-3401-025

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protpeBlo aXu cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitg reaproRacion del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Doctor (a) Fryda\MRdirk
Presidente del Comiyd

Imprimir

IMSS

SECURIDAD Y SOLRARIDAD SOOAL

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/55180
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