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RESUMEN

DETERMINAR ASOCIACION ENTRE LA DIFERENCIA DE
HEMOGLOBINA PRE QUIRURGICO CON LA HEMOGLOBINA POS
QUIRURGICA CON LA PRESENCIA DE INFECCION EN EL PERIODO
PRECOZ EN PACIENTE OPERADOS DE PROTESIS DE CADERA
ELECTIVA

Vega-Rojas Adan German ', Salas-Morales Guillermo Alejandro 2, Galvez-Reyero Javier Enrique 3.

Meédico residente de cuarto afio de la especialidad de Ortopedia ', Jefe de Ensefianza Del Hospital General Regional N. 2 ?, Medico
Jefe Del Servicio de Cadera y Pelvis Del Hospital General Regional N. 2°.

Introduccion.

La artroplastia total de articulaciones es uno de los procedimientos quirdrgicos mas
comunes en adultos mayores. Una complicacion muy temida es la infeccidén del sitio
quirurgico ya que aumentan los dias de estancia intrahospitalaria, la tasa de admision
hospitalaria, los costos sanitarios y la mortalidad. Ademas en los pacientes afectados

disminuye su calidad de vida y limita sus actividades.

Pregunta de Investigaciéon

¢ Existe asociaciéon entre la diferencia de hemoglobina pre quirurgica y la hemoglobina
post quirargica con la existencia de infecciones en el periodo precoz, en los pacientes
operados de protesis de cadera de manera electiva en el Hospital General Regional N.
27

Hipotesis
Existe una relacion, entre las infecciones peri protésicas que se presentan en el periodo
precoz, con la disminucion la diferencia entre la hemoglobina pre quirdrgico con la

hemoglobina postquirurgica

Objetivo
Determinar si existe asociacion de las infecciones peri-protésicas en el periodo precoz

con las diferencia de hemoglobina pre-quirdrgica versus la hemoglobina post-quirurgica,
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en los paciente operados de recambio protésico de manera electiva.

Material y métodos.

Transversal, descriptivo, retrospectivo, analitico. Se buscaran expedientes clinicos en los
cuales se reporte haber realizado una artroplastia total de cadera de manera electiva en
el HGR2 de enero 2015 a junio 2016, El periodo de seguimiento para cada expediente
clinico de estudio sera de 3 meses a partir del momento de la cirugia, en busqueda de
las cifra de hemoglobina pre quirurgica, hemoglobina pos quirurgica y presentacion de

infeccion de sitio quirdrgico en los primeros 3 meses.

Analisis Estadistico

Razén de momios, Chi Cuadrada, el coeficiente de correlacion Phi

Palabras clave.
Infeccion peri protésica, profilaxis antibidtica, infeccion de sitio quirdrgico en el periodo

precoz.



INTRODUCCION

La aparicién de la infeccidon en ortopedia y traumatologia es una de las complicaciones
mas graves que se puede presentar tras la realizacidén de un acto quiruargico que conlleve
la colocacidn de un implante, bien sea este una prétesis de cadera, una protesis de rodilla
o material de osteosintesis que es usado en el tratamiento de las fracturas. Dichos
procedimientos, pueden ocasionar pérdida importante de sangre y esto suele generar una
anemia postoperatoria aguda, que en muchos casos requiere transfusion de sangre
alogénica, Sin embargo, existen una serie de motivos que indican la conveniencia de
transfundir menos, entre los que se encuentran: la condicidon de recurso limitado de la
sangre humana; los elevados costos de la preparacion, distribucién y administracion de
los componentes sanguineos; los efectos adversos de la transfusion, como las reacciones
hemoliticas agudas por errores de identificacion, la transmision de enfermedades
infecciosas, el dafo pulmonar agudo, la sobrecarga circulatoria, la inmunomodulacion,

entre otros'.

Si bien la transmision directa de agentes infecciosos a través de transfusion de GR
alogénicos es bastante bajo en los paises desarrollados, la transfusién se asocia con la

inmunomodulacién, lo que puede afectar el riesgo de infeccion.

La elevada tasa de transfusién que justifica la correccidn de la anemia posoperatoria, se
ha relacionado con un aumento de la morbimortalidad?. La transfusién sanguinea

alogénica (TSA) tampoco esta exenta de riesgos o efectos secundarios.

Entre ellos, cada vez adquiere mas importancia la inmunomodulacion secundaria a la
TSA, demostrando un aumento de la incidencia de las infecciones postoperatorias en los
pacientes con fractura de cadera que han sido transfundidos, la cual esta invitando a la

revision de la practica transfusional y en la busqueda de alternativas eficaces y efectivas?®.

También se ha demostrado que el sangrado durante el evento quirurgico y el periodo
posoperatorio, tiene relacion directa con la mortalidad en pacientes operados de fracturas

de cadera®.



ANTECEDENTES

MARCO TEORICO

Cada afio cientos de miles de pacientes se someten a sustitucion protésica de las rodillas,
caderas, hombros, codos, incluso tobillos, por lo que las artroplastias totales son uno de
los procedimientos quirtrgicos mas comunes en todo el mundo’. La artroplastia total de
cadera (ATC) es un procedimiento comun que se realiza para mejorar la calidad de vida
de las personas cuando ya existe degeneracién terminal de la articulacion. A pesar de
que la cirugia de reemplazo de cadera es bien aceptada como una intervencion de éxito

en cuanto al costo y el beneficio?, también se asocia a graves complicaciones.

Solo en Estados Unidos, habia 332 000 artroplastia totales de cadera realizadas en 2010,
y a medida que la esperanza de vida se incrementa, también lo haran las artroplastia de
cadera, por lo que se proyecta en Estados Unidos que habra 572 000 artroplastias totales

de cadera para el afio 2030%".

Incluso pacientes mas jovenes, haran que aumente el numero de procedimientos, ya que
se espera que busquen tratamiento quirdrgico, aquellos pacientes con artrosis de cadera
por problemas del desarrollo o asociados a enfermedades degenerativas tempranas
como por ejemplo artritis reumatoide. Kurtz et al® informo recientemente que para el afio

2020, el numero proyectado de ATC por ano superara los 500 000 procedimiento.

Mientras que la mayoria de las artroplastias articulares proporcionan una notable mejoria
de la funcion sin dolor, una minoria de los pacientes, experimenta fallo del dispositivo y
habra de requerir una cirugia adicional en algun momento durante la vida util del
dispositivo. En la ATC, pueden presentarse dos tipos de fallos, el aflojamiento aséptico,
y el séptico. Dentro del aséptico, se pueden considerar 4 causas generales: a) una mala
técnica de colocacién, b) error en la seleccion del tipo de fijacion, c) falla propiamente
dicha del implante y d) condiciones del paciente en cuanto a la calidad ésea y cuidados

de la misma protesis®+.



El fallo séptico, también se puede denominar como infeccion de la articulacion protésica
(PJI) o infeccion peri protésica, y se define como infeccién que implica la articulacion
protésica o el tejido adyacente, y se ha convertido en una entidad muy desafiante para la

compresion de la epidemiologia, el diagnostico, el tratamiento y la prevencion?.

La historia de la IPP es paralela a la historia de la artroplastia total de rodilla y cadera. Se
considera que la era “moderna” de las artroplastias totales comenzé en la década de 1960
con el desarrollo, de forma simultanea e independiente, de la prétesis total de cadera por
parte de Sir John Charnley en Wrightington3® y por George Kenneth “Ken” McKee en

Norwich.

Utilizando la muestra nacional de pacientes internados, la tasa de incidencia anual de
infeccion de la articulacién protésica (PJl), en los Estados unidos expresado en porcentaje
del numero total de artroplastias realizadas, aumento de 1.9 a 2.18% de las artroplastias
de cadera, en el periodo del 2001 a 20092%8.

Del mismo modo, el registro de la Asociacion Nordica de artroplastias, encontré un
aumento de la tasa de revision a los 5 afios, para la infeccion de las artroplastia de cadera,
pasando del 0.46% en el periodo de 1995-1999 al 0.71 % durante 2005-20092°.

Aunque no esta claro si la incidencia por afio-persona esta aumentando o no, el absoluto
numero de casos de PJI seguramente se incrementara debido a la cada vez mas

implantaciones de artroplastias primarias?”.

Al momento las infecciones peri protésicas tienen una incidencia de 17 000 infecciones

por ano, y se augura que lleguen a mas de 266 000 para 2030 (31)

A pesar de que la cirugia de reemplazo se considera una intervencién exitosa y rentable,
se asocia a graves complicaciones, como la infeccion de articulacién protésica, y dado
que la prevalencia de artrosis en la poblacion esta en aumento debido al envejecimiento
de la poblacién, también lo haran el numero de cirugias y con la morbilidad debido a
infecciones®. La infeccion articular peri protésica (PJI), sigue siendo una complicacion
devastadora después de una Protesis Total de cadera, ya que su tratamiento puedo

implicar multiples intervenciones quirurgicas, y administracién de antibiéticos a largo
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plazo, y se asocia a mala satisfaccion de los pacientes con el consiguiente aumento de

los costos socio-econdmicos en los sistemas de saluds.

Los pacientes con infecciones del sitio quirurgico (ISQ), son 60% mas propensos a pasar
tiempo en la unidad de cuidados intensivos, dos veces mas propensos a morir y 5 veces
con mas probabilidades de ser readmitidos a un hospital en comparacién con los
pacientes sin una infeccidn de sitio quirdrgico®'. En los pacientes quirtrgicos con una ISQ
que murieron, el 89% de las muertes fueron atribuidas a la infeccion: estas estadisticas
se traducen no solo en pérdidas significativas para el paciente, sino también una carga

dramatica en los costos sanitarios de la sociedad en conjunto.

La infeccion de sitio quirurgico (ISQ), después de una artroplastia total de cadera, puede
conducir a hospitalizacion prolongada, aumento de la morbilidad y la mortalidad y a altos
costos'®. La infeccion d ela artroplastia total de cadera, es una complicaciéon devastadora
y potencialmente mortal para el paciente. También puede ser un desastre econdmico para

los pacientes, por el gran nimero de pacientes que tratan por esta causa?.

La infecciébn de la articulacién protésica, también se correlaciona con una mayor
mortalidad, en particular en el grupo de pacientes de edad avanzada“. Las tasas de
infeccion varian desde alrededor de 0,2% a 2,5% después de una cirugia electiva de
recambio articular?®. Otro estudio informa, que la tasa de infeccion de sitio quirtrgico ha
informado en un rango de 0.2% durante la hospitalizacion hasta 1.1% hasta los 5 afios
después de la cirugia'®. La mortalidad reportada desde 1989 ha oscilado entre 1% y el
2.7 % (19). Sin embargo Fisman et al. Han estimado que la mortalidad quirurgica de las
infecciones protésicas sean de 0,4-1.2% para los pacientes de 65 afos de edad y del 2-

7% para los pacientes mayores de 80 afios?.

El impacto econdmico de la PJI es significativo. El costo global para el sistema de salud
estadounidense para tratar las infecciones de articulaciones protésicas fue de $ 566
millones en 2009, un nimero que se espera que alcance $ 1.62 mil millones en 20202,
Sin embargo, esta cifra es probablemente una subestimacién, ya que esto solo incluye el

costo estimado del hospital, dejando de lado muchos otros costos directos e indirectos.
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Otro estudio informa que el costo estimado de tratar de una artroplastia infectada, se ha
estimado en un minimo de $ 50 000 por paciente y $ 250 millones por afio en los Estados

Unidos™® 20,

El costo de trata las infecciones de articulacion protésica, depende en parte de la
estrategia de tratamiento utilizado. El costo de una sola cirugia de revision es mas alto
para los procesos infecciosos, que el costo de la revision por razones no infecciosas, con
razones postuladas incluyendo la duracion del procedimiento prolongado, la mayor
pérdida de sangre, el aumento del uso de aloinjerto 6seo y el aumento de las
complicaciones®2. Otro ejemplo, usando un protocolo de desbridamiento y retencion de
una prétesis infectada, el costo es aproximadamente 3 veces el costo de la implantacion

primaria33.

Las infecciones del sitio quirdrgico después de una artroplastia total de cadera, tiene un
impacto significativamente negativo en el resultado de los pacientes y plantean un gran
desafio para el cirujano tratante. Por lo tanto el reconocimiento oportuno de los pacientes
en riesgo de esta complicacién es muy importante, ya que permite la adopcion de medidas
para reducir el riesgo. Se describe en la literatura factores de riesgo para la infeccion de
sitio quirurgico después de una artroplastia total de cadera. Estos se pueden clasificar en
factores relacionados con el paciente (mayor edad, sexo, obesidad, enfermedades
concomitantes, historia previa de infeccion, diagnostico primario y perfil socioeconémico
bajo); factores asociados al procedimiento quirdrgico (transfusiones, profilaxis de
trombosis venosa profunda y cuagulopatia, duracién de la cirugia, profilaxis antibiética,
tipo de fijacion y superficie de apoyo del componente, tipo de anestesia), y factores
relacionados con la hospitalizacion ( duracién de la estancia hospitalaria, volumen de
pacientes, y volumen de procedimientos, volumen de admisiones). Todos estos factores
se discuten con respecto a las posibles medidas que se pueden tomar para reducir su

efecto y en consecuencia el riesgo de infeccion?.
El periodo de mayor riesgo para infeccién peri-protésica, fueron los primeros 2 anos,

durante el cual se produjeron de 60 a 70% de las infecciones, hallazgos que han sido

observados en diferentes estudios?°.
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1)

Aun no ha sido establecida una clasificacidn comun para las infecciones de articulaciones
protésicas; las infecciones pueden ser clasificadas en relacién con el tiempo de aparicion
después de la cirugia; es asi como se clasifican en tempranas, retraso en la aparicién y

tardias.

La clasificacién de Zimmerli: define 3 tipos de infeccion periprotésica®” y es usada
mayoritariamente en el centro y norte de Europa:

Las tempranas, se manifiestan con la aparicion de signos y sintomas de infeccién durante
los 3 primeros meses después de la cirugia, sin embargo algunos autores limitan este
periodo de 2 a 4 semanas. Se manifiesta, clasicamente, con los signos tipicos de una
infeccion aguda (calor, rubor, tumefaccién, exudado purulento y fiebre) y estaria
producido por gérmenes agresivos que han colonizado el implante por via exdgena
durante la intervencion o en el periodo postoperatorio inmediato

El retraso en la aparicion se presenta con signos y sintomas de infeccion después del
tercer mes y hasta los 24 meses posteriores a la cirugia. En este tipo de infeccion
protésica la existencia de signos clinicos de infeccidn es poco comun, y suele presentarse
como una prétesis dolorosa y con signos de aflojamiento, muy dificiimente diferenciables
del aflojamiento aséptico. Se trataria de una infeccion de bajo-grado producido por
gérmenes poco agresivos que han colonizado el implante por via exdégena durante la
intervenciodn o en el periodo postoperatorio pero que han permanecido “silentes.

Por ultimo, las tardias se manifiestan con signos y sintomas de infeccion mayores a los
2 afios después del evento quirrgico®® ?4. En este caso se supone la colonizacion por
via hematogena de un implante previamente “aséptico”, y esto puede ocurrir en cualquier

momento de la vida de la protesis

La Clasificacion de Tsukayama: fue publicada por él y sus colaboradores en 1996,
basandose en una serie retrospectiva de 106 casos de |IPP de cadera y en el resultado
de las mismas aplicando su protocolo de tratamiento. Posteriormente, en 2003, fue

modificada en la forma que la utilizamos en la actualidad®.

Infeccion periprotésica tipo | (cultivos intraoperatorios positivos): definida por aquellos
casos en que los cultivos de muestras intraoperatorias recogidas en un revision protésica,

en principio “aséptica”, resultan positivos a un microorganismo patoégeno.
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2)

3)

Infeccién periprotésica tipo Il (aguda postoperatoria): seria el equivalente fisiopatoldgico
a la infeccién “temprana” de Zimmerli pero el limite de tiempo se reduce a 4 semanas y
no a tres meses.

Infeccion periprotésica tipo Il (hematdégena aguda): seria el equivalente a la infeccidn
“tardia” de Zimmerli, donde la protesis es colonizada de forma remota por una via
hematégena. Clinicamente simularia a una infeccion aguda postoperatoria.

Infeccion periprotésica tipo 1V (cronica): es el equivalente a la infeccion “retardada” de
Zimmerli, pero Tsukayama pone el limite de tiempo en 4 semanas. Es un tipo de infeccion

de bajo-grado y con un biofilm maduro establecido

El diagndstico de la infeccidn periprotésica es un reto®. En muchos casos se presentara
como un cuadro clinico equiparable a un aflojamiento aséptico, por lo que en el
diagnodstico diferencial de una infeccion periprotésica crénica deberia incluirse el
diagnoéstico de una prétesis de cadera dolorosa??. De una forma general hay que entender
que el diagnostico de una infeccion protésica tiene un enfoque doble: (a) Primero,
responder a la pregunta de que si la prétesis esta infectada o no y (b) segundo, si esta
infectada, debemos identificar el microorganismo responsable asi como su perfil de

susceptibilidad antibiética.

El diagndstico preciso y seguro de infeccion periprotésica es indispensable para instaurar
un tratamiento adecuado; pero sigue siendo dificil por la inexistencia de una prueba
diagndstica unica que pueda ser utilizada como patrén oro. Debido a esto, diferentes
criterios diagndsticos han sido usados por los investigadores*!, haciendo la comparacion

de los resultados dificil por la no homogeneidad de los criterios que definen la IPP.

Para intentar solucionar este problema, se han propuesto, por parte de dos
organizaciones diferentes, la MSIS (Musculo-Skeletal Infection Society) y la IDSA
(Infectious Diseases Society of America), unos criterios diagnodsticos que puedan
convertirse en una definicion de IPP internacionalmente aceptada. Estas definiciones,
recientemente, han sido sometidas a votacion por parte de expertos en infeccion
periprotésica reunidos en Filadelfia en Agosto de 2013 en un intento de llegar a un

consenso internacional.
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La MSIS (Musculo-Skeletal Infection Society) conformé un grupo de trabajo para
establecer una propuesta de definicion de IPP. Los resultados de dicho grupo de trabajo
han sido publicados en 2011; segun dicha asociacion el diagndstico definitivo de IPP se

establece cuando?*?:

1) Se cumple cualquiera de los siguientes criterios mayores:

a) Existencia de un trayecto fistuloso que comunica con la protesis.

b) Aislamiento del mismo microorganismo en al menos dos muestras de tejidos
periprotésico o liquido sinovial.

2) O cuando se cumplen 4 de los siguientes 6 criterios menores:

a) Velocidad de sedimentacion globular y Proteina-C-reactiva elevada.

b) Elevacion del recuento de leucocitos en el liquido articular.

c) Elevacion del porcentaje de PMN en el liquido articular.

d) Existencia de exudado purulento dentro de la articulacion afectada.

e) Aislamiento de un microorganismo en una unica muestra de tejido intraoperatorio o
liquido articular.

f) Existencia de = 5 PMN por HPF observado en = 5 HPF (x400 de magnificacion).

La IDSA (Infectious Diseases Society of America) en 2013 publicé su propuesta de
definicion de IPP “segura”. Segun ésta el diagndstico definitivo de IPP se establece
cuando se confirma cualquiera de los siguientes criterios:

1) Existencia de un trayecto fistuloso que comunica con la prétesis.

2) Existencia de exudado purulento, sin otro origen conocido, dentro de la articulacién
protésica.

3) Aislamiento del mismo microorganismo en al menos 2 muestras de tejidos
periprotésicos separados o de muestras de liquido articular obtenido de la articulacion
afectada.

4) La presencia de inflamacion aguda durante el estudio histolégico del tejido peri

protésico.

Una vez que el diagnéstico de infeccion peri-protésica ha sido establecido las
caracteristicas de la infeccion deben ser consideradas para dictar el tipo de tratamiento

mas adecuado. Las diferentes opciones terapéuticas que existen actualmente en el
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campo de la IPP son:

a) Tratamiento antibiético supresivo.

b) Desbridamiento, antibioticos, retencion implante (DAIR).
c) Recambio protésico, en uno o dos tiempos.

d) Artroplastia de reseccion.

e) Amputacion.

Sin embrago, el objetivo para disminuir o contrarrestar la incidencia de esta patologia, se

centra en la prevencion.

Los principios generales de prevencion de infeccidn de sitio quirurgico, se aplican en la
disminucién de los factores de riesgo, en cuanto a la prevencion relacionada con el
procedimiento, se centra en la prevencion de la contaminacion de la zona quirurgica, y
con ello disminuir el riesgo de inoculacion microbiana. Las estrategias especificas
incluyen preparacion de la zona quirurgica con un agente antiséptico apropiado, cepillado
adecuado de manos, uso apropiado de traje quirurgico en el personal, esterilizacion y
desinfeccién de equipos, minimizar el trafico en la sala de operaciones y el uso de un
sistema de ventilacion apropiada?®.Sin embargo, antes de tratar a un paciente, es muy
importante que los cirujanos sean capaces de identificar el potencial riesgo de desarrollar

una infeccions.

La profilaxis antimicrobiana contribuye a la reduccion de la incidencia de infeccion de sitio
quirargico y es una practica estandar para las artroplastias de cadera. Las
recomendaciones especificas estan disponibles con respecto a la eleccion de los

antibidticos, duracion de la profilaxis y el momento de la primera dosis 6.

Las cefalosporinas, tanto Como la cefazolina Como la cefuroxima, se considera que
tienen la misma eficacia profilactica. La evidencia disponible sugiere que la administracion
de la primera dosis de antibidtico, lo mas cercano posible, al tiempo en que se realice la
incision, lograra una disminucion de la probabilidad de una infeccidén de sitito quirurgico.
Sin embargo existe controversia en cuanto a la duracion Optima de la profilaxis en el
marco de una artroplastia total de cadera. En una aseria de EE.UU. se recomienda que
la profilaxis antimicrobiana sea administrada 1 hora antes de la incision y descontinuado
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dentro de las 24 horas posteriores al final de la cirugia'? 17, sin embargo las directrices

europeas recomiendan una sola dosis dentro de los 30 minutos antes de la incision@.

Varios estudios han sefialado a la transfusion de sangre alogenica como un factor de
riesgo independiente para las infecciones de sitio quirdrgico después de una artroplastia
total de una articulacion, incluyendo la de cadera' 2 13 14  La transfusion de sangre
alogenica es considerada para inducir inmunomodulacion al destinatario, debido a la
presencia de glébulos blancos (WBC) por encima de un nivel critico?’, sin embargo en la
transfusién de un concentrado de filtrado de glébulos blancos (ofWBC), se ha encontrado
que aumentan el riesgo de infeccion de sitio quirdrgico después de una artroplastia®*. La
anestesia regional y la prevencion de pérdida excesiva de sangre intra-operatoria pueden
reducir la necesidad de transfusiones de sangre alogenica y por tanto, el riesgo de

desarrollar infecciones®*.

Otras estrategias de prevencion, influyen en los factores modificables relacionados con
el paciente predominantemente en el periodo pre operatorio, tales como un control
adecuado de la glucemia en pacientes con diabetes, reducer al minimo el uso aprorpiado

de antimircobianos sistemicos?.
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JUSTIFICACION:

A medida que la esperanza de vida se incrementa, también lo hacen la cantidad de
artroplastias llegandose a un total aproximado de 3.8 millones de cirugias en el 2030. Al
momento las infecciones peri protésicas tienen una incidencia de 17 000 infecciones al
afio, y se augura que llegaran a mas de 266 000 para 2030, De ahi que existe la

importancia de prevenir infecciones peri protésicas

Los bajos niveles de hemoglobina, condicionan un estado de hipo perfusion y los
pacientes al descender bruscamente las cifras, les condicionan una alteracion en la

capacidad de responder adecuadamente al evento quirurgico.

Por tales motivos es indispensable buscar un tratamiento efectivo en la prevenciéon de

dicha complicacion.

El siguiente estudio, al estudiar si existe asociacion entre la diferencia de hemoglobina
pre quirurgica con la hemoglobina pos quirurgica, con la infeccion de sitio quirdrgico en
paciente operado de protesis de cadera de manera electiva, en el periodo precoz, puede
ser base para normar conductas terapéuticas a fin de evitar esta complicacién, que van
desde la prevencion de perdida sanguinea, el uso consiente de transfusiones sanguineas

y la profilaxis antimicrobiana extensa
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los ultimos afios ha habido un aumento significativo en el numero de articulaciones
reemplazadas con protesis en todo el mundo. La complicacién mas grave de la prétesis
es la infeccion con una incidencia de hasta el 6% para intervenciones primarias y hasta
20% para los procedimientos de revision®.
La tasa de mortalidad oscila entre el 1% y casi el 3%. El costo econdémico de esta
complicacion es de hasta $ 50.000 por paciente y $ 250.000 de millones de ddlares por
afio. Un problema importante en el tratamiento de la infeccion articulacion protésica (PJI)
es la relativa dificultad para hacer el diagnéstico lo que causa un efecto significativo sobre
el prondstico. Los objetivos del tratamiento son erradicar infeccion, prevenir su

recurrencia y preservar la funcion de la articulacion mecanica®.

Por la tanto, en los proximos afios la IPP alcanzara dimensiones de epidemia®, con un
aumento global de la tasa de infeccidén (sumando artroplastias primarias y revisiones) que

alcanzara el 6,5% en cadera.

La tasa de infeccion ha sido notablemente constante a pesar del uso de diferentes
regimenes de profilaxis antibidtica, configuracion de las sala de operaciones, técnica
quirurgica, modos de fijacion del implante, entre otros Los factores que conducen a la
infeccidn profunda debe ser considerado con respecto al huésped, herida, técnica
quirurgica, el medio ambiente de sala de operaciones y
caracteristicas  biolégicas de los organismos infecciosos. El  rapido

diagnostico de la infeccidn, facilitara el tratamiento y minimizara la morbilidad’.
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PROPOSITO

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe asociacion entre la diferencia de hemoglobina pre quirurgica y la hemoglobina
post quirurgica con la existencia de infecciones en el periodo precoz, en los pacientes
operados de protesis de cadera de manera electiva en el Hospital General Regional N.

27
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OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL
Determinar si existe asociacién de las infecciones peri-protésicas en el periodo precoz
con las diferencia de hemoglobina pre-quirurgica versus la hemoglobina post-quirurgica,

en los paciente operados de recambio protésico de manera electiva
OBJETIVOS ESPECIFICOS
Determinar la prevalencia de infeccidn en pacientes post operados de recambio protésico

de manera electiva en el periodo de estudio.

Identificar germen causal de infeccidn peri protésica en el periodo precoz en pacientes

sometidos a recambio protésico de manera electiva.
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HIPOTESIS

H1: Existe una relacién, entre las infecciones peri protésicas que se presentan en el
periodo precoz, con la disminucién la diferencia entre la hemoglobina pre quirurgico con

la hemoglobina postquirurgica
HO: No existe una relacion, entre las infecciones peri protésicas que se presentan en el

periodo precoz, con la disminucion la diferencia entre la hemoglobina pre quirdrgico con

la hemoglobina postquirurgica
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VARIABLES

VARIABLES DEMOGRAFICAS

EDAD

Definicidn conceptual. Tiempo transcurrido a partir del nacimiento

Definicién operacional. Numero de afios vividos, consignados en el expediente clinico
Escala de medicion: Cualitativa, discreta, dicotdmica

Indicadores: Aios cumplidos al momento del registro en el estudio.

SEXO

Definicién conceptual: Caracteristicas biolégicas que definen a los humanos como
femeninos o masculino

Definicién operacional. Sexo consignado en el expediente

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotomica

Indicadores: hombre, mujer

VARIABLES DEPENDIENTES

INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA

Definicion conceptual: Es definida como aquella infeccion que afecta al implante
protésico articular y a los tejidos adyacentes que se caracteriza por dolor selectivo,
tumefaccion, eritema, fluctuacion, aumento de la temperatura local, fiebre y/o salida de
pus por la herida quirurgica

Definicién operacional. Evidencia de infeccion de sitio quirirgico, en los primeros tres
meses después de la cirugia, y que haya requerido tratamiento anti-microbiano

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotdmica

Indicadores: presente, ausente
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TRATATAMIENTO  ANTIBIOTICO  INTRAVENOSO  PROFILACTICO PRE
OPERATORIO.

Definicién conceptual. Es la aplicacion de antibidticos por via intravenosa con eficacia
comprobada para combatir infecciones bacterianas en el periodo preoperatorio
Definicion operacional. Aplicacién de antibidticos en el periodo pre operatorio de manera
profilactica consignado en el expediente

Escala de medicion. Cualitativa, Nominal, dicotémica

Indicadores. Presente, ausente

TRATATAMIENTO  ANTIBIOTICO  INTRAVENOSO PROFILACTICO POS
OPERATORIO.

Definicién conceptual. Es la aplicacion de antibiéticos por via intravenosa o/y oral con
eficacia comprobada para combatir infecciones bacterianas en el periodo pos operatorio
Definiciéon operacional. Aplicacion de antibiéticos intravenosos o consumo oral de
medicamentos en el periodo pos operatorio de manera profilactica consignado en el
expediente

Escala de medicion. Cualitativa, Nominal, dicotdmica

Indicadores. Presente, ausente

DURACION DEL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO PROFILACTICO POS OPERATORIO
Definicién conceptual. Hace referencia al lapso de tiempo durante el cual se administra
un antibidtico.

Definicién operacional. Se realizara para este estudio la sumatoria de los dias durante
los cuales se realizé un manejo antibiético intravenoso o/y oral, el dato sera obtenido del
expediente clinico.

Escala de medicion. Cuantitativa, continda

Indicadores. Numero de dias que se consumo el antibidtico.

HEMOGLOBINA PRE OPERATORIA
Definicién conceptual. Proteina presente en el torrente sanguineo que permite que el
oxigeno sea llevado desde los érganos del sistema respiratorio hasta todas las regiones

y tejidos
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Definiciéon operacional. Cifra de hemoglobina que se encuentra registrado en los
estudios de laboratorio antes del evento quirurgico. El dato sera obtenido del expediente
clinico.

Escala de medicion. Cuantitativa, continta

Indicadores. Cifra en g/dI.

HEMOGLOBINA POS OPERATORIA

Definicién conceptual. Proteina presente en el torrente sanguineo que permite que el
oxigeno sea llevado desde los érganos del sistema respiratorio hasta todas las regiones
y tejidos

Definiciéon operacional. Cifra de hemoglobina que se encuentra registrado en los
estudios de laboratorio, después del evento quirurgico. El dato sera obtenido del
expediente clinico.

Escala de medicién. Cuantitativa, continua

Indicadores. Cifra en g/dl.

SANGRADO TRANS QUIRURGICO

Definicién conceptual. Perdida sanguinea que se produce como resultado de un evento
quirurgico,

Definicién operacional: es la cantidad de sangre que se pierde, como resultado de la
cirugia, que se consigna en las hojas de anestesiologia, expresado en mililitros, El dato
sera obtenido del expediente clinico.

Escala de medicion. Cuantitativa, continua

Indicadores: cifras en mililitros.

DIRENCIA ENTRE HEMOGLOBINA PRE QUIRURGICA CON HEMOGLOBINA POS
QUIRURGICA

Definicién conceptual. Es la hemoglobina que se pierde a consecuencia del sangrado
por el evento quirurgico.

Definicién operacional: es la cantidad de hemoglobina que se pierde, como resultado de
la cirugia, El dato sera obtenido del expediente clinico.

Escala de medicion. Cuantitativa, continta

Indicadores: cifra en gr/dl.
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LEUCOCITOS PRE QUIRURGICO

Definicién conceptual: son células sanguineas que se encargan de efectuar la respuesta
inmunitaria, actuando en la defensa del organismo contra antigenos y sustancias.
Definicién operacional. Cifra de leucocitos que se encuentra registrado en los estudios
de laboratorio antes del evento quirurgico. El dato sera obtenido del expediente clinico.
Escala de medicion. Cuantitativa, continua

Indicadores. Cifra #/ul.

LEUCOCITOS PRE QUIRURGICO

Definicién conceptual: son células sanguineas que se encargan de efectuar la respuesta
inmunitaria, actuando en la defensa del organismo contra antigenos y sustancias.
Definicién operacional. Cifra de leucocitos que se encuentra registrado en los estudios
de laboratorio después del evento quirurgico. El dato sera obtenido del expediente
clinico.

Escala de medicién. Cuantitativa, continua

Indicadores. Cifra #/ul.
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CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION.

a) Haberse sometido a una artroplastia total, primaria de cadera en el HGR2 Villa
Coapa, en el periodo de tiempo acordado

Poseer un expediente clinico vigente y completo

Haber asistido a las consultas de seguimiento posoperatorio

Contar con hemoglobina pre quirurgica y pos quirurgica

Haber sido diagnosticado con una infeccion peri-protésica en el periodo
posoperatorio

f) Haber recibido tratamiento para infeccion cuando asi se halla diagnosticado

g) Haber recibido terapia antibidtica especifica segun el antibiograma del

microorganismo aislado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

a
b

) Pacientes sometidos a cirugias de revisién y recambio protésico
)
c) Expediente clinico incompleto
)

)

Artroplastias primarias realizadas en otras instituciones de salud

d

e

Pacientes con nulo seguimiento en la consulta externa

Presentar infeccion concomitante en otros érganos o tejidos
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TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Estudio transversal, retrospectivo, analitico.

De acuerdo a la intervencion en el fendbmeno: observacional

De acuerdo con la interpretacion del fendmeno: analitico

De acuerdo a la evoluciéon del fendmeno: transversal

De acuerdo con la ubicacién en el tiempo: retrospectivo
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ASPECTOS ESTADISTICOS

Tamaino de la muestra
El célculo Del tamafo de muestra se realizé para ensayar la hipétesis de trabajo* con una
férmula para establecer diferencias de proporciones, en poblacion finita y sin reemplazo,

considerando un valor a = 0.05.

n= NZ2 p q
d2 (N-1) + Z2 pq

Donde:

N =192
Z=1.96
p=0.50
q=0.50
d =0.05

Para un total de 121 pacientes.

Analisis estadistico

Se utilizé estadistica descriptiva para las variables cualitativas, con uso de porcentajes,
tablas y graficas. Para variables cuantitativas, dependiendo de la distribucién se usara

medidas de tendencia central y su correspondiente de dispersion.

El analisis inferencial incluira la prueba Chi Cuadrada para establecer la asociacién de
proporciones, el coeficiente de correlacion Phi para establecer la magnitud de la
asociacion entre variables y razon de momios para las que resulten significativas. Se
considerara significativo, todo valor de p menor a 0.05. El analisis estadistico se realizara

con el programa estadistico SPSS v22.
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ASPECTOS ETICOS

Todos los procedimientos quirurgicos fueron realizados bajo las recomendaciones éticas
de la declaracion de Helsinki, el codigo sanitario mexicano y el reglamento del Instituto

Mexicano del Seguro Social para la investigacion clinica.

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para
la salud articulo 17 apartado Il esta investigacion es de riesgo minimo. Los pacientes
firmaron una carta de consentimiento y de aceptacion voluntaria para el manejo quirurgico
y anestésico informandose en lenguaje claro y comprensible los posibles riesgos de los

procedimientos arriba consignados.

Fue protegida la confidencialidad de la informacién sobre los pacientes. El resultado de
este estudio podra ser divulgado en sesiones y la probable publicacion en una revista

meédica, sin que los pacientes puedan ser identificados.

Los riesgos inherentes al manejo integral de este tipo de pacientes, el instituto y su
personal, cuenta con todos los medios para resolverlos. Por tratarse de un estudio
retrospectivo, observacional, no hubo necesidad de redactar una carta de consentimiento

para participacion voluntaria en este estudio.
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MATERIAL Y METODOS

Ambito geografico.
Area de hospitalizacion del Servicio de Cadera del Hospital General Regional N. 2 Villa

Coapa y area de consulta externa del mismo hospital.

Tiempo

Se estudiaran todos los pacientes operados de protesis de cadera de manera electiva 'y
sus niveles de hemoglobina pre quirurgicos y postquirurgicos, durante los 3 meses
posteriores a la cirugia , que cumplieron los criterios de inclusion en el periodo
comprendido del 01 de enero del 2015 al 30 de abril del 2016.

Universo
Pacientes que se recibieron tratamiento quirurgico de protesis de cadera de manera
electiva atendidos en el modulo de cadera y pelvis del Hospital General Regional

Numero 2, en el periodo comprendido del 01 de enero del 2015 al 30 de abril del 2016.

Poblacion accesible

Pacientes que hayan presentado una infeccion periprotésica temprana atendidos en el
modulo de cadera y pelvis del Hospital General Regional Numero 2, en el periodo
comprendido del 01 de enero del 2015 al 30 abril del 2016, que cumplan los criterios de

inclusion.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Al ser aprobado el estudio, se seleccionaran a los pacientes en base a los criterios de
inclusion de los censos diarios de los pacientes operado de protesis de cadera en el
periodo acordado, posteriormente se realizara la revision de los expedientes y la
recoleccion de datos, que se hara una base de datos con los mismos, y al contar con ello,
se realizara el analisis de datos tratando de resolver la pregunta de investigacion,
apegandonos a nuestros objetivos y justificacién para el cual fue objeto nuestro estudio,
se generaran las discusiones y finalmente obtendremos las conclusiones pertinentes que

nos permitiran presentar en informe final de nuestro trabajo.
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PROCEDIMIENTOS

Valoracion clinica y aleatorizacion: los datos obtenidos del estudio seran captados del
registro quirargico del servicio de Cirugia de Caderay pelvis (proporcionado por jefatura),
los cuales reporten haber realizado una artroplastia total de cadera o (cirugia electiva) en
el Hospital General Regional 2 Villa Coapa durante el periodo del 01 de enero de 2015 a
30 abril de 2016. Posteriormente, se realizara la busqueda de los expedientes del archivo
clinico del hospital, para la obtencion de la informacidn necesaria para el llenado de la
hoja de recoleccidn de datos. El periodo de seguimiento para cada sujeto de estudio sera

de un afno a partir del momento de la cirugia, en busqueda de las complicaciones
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LOGISTICA

Recursos Humanos

Personal medico investigador para la recoleccion de datos.

Recursos materiales

Boligrafos, computadora, hojas blancas.

Recursos Financieros

El trabajo no requiere de financiamiento adicional.
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FACTIBILIDAD

Debido a que se utilizara el material, instalaciones y recursos humanos con los que cuenta

el IMSS, este estudio se puede desarrollar en nuestras instalaciones
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DIFUSION

El presente trabajo tiene la finalidad de obtener el titulo de médico ortopedista por lo que

sera redactado en formato de tesis para posterior publicacion.
Este estudio en su version impresa como tesis sera presentada para la obtencion de la

especialidad en traumatologia y ortopedia; también sera entregado un ejemplar en la

UNAM y en las diferentes bibliotecas indicadas para incremento de los acervos.
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RESULTADOS

Se incluyeron 68 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, de los cuales 49
son femeninos y 19 son masculinos, para un porcentaje de 72.1y 27.9% respectivamente

(anexo tabla 1)

a0

B0

A0

Porcentaje

20+

masculing femenino

genero

De los 68 pacientes que se evaluaron a los 3 meses posteriores al evento quirurgico, 8
pacientes presentaron infeccién de sitio quirdrgico en el periodo precoz, lo que
corresponde a un 11.8 %. (Anexo tabla 2)

presento infeccion precoz

—

Clsi
Wno
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A 51 pacientes se les aplico profilaxis anti microbiana pre quirdrgica, y solo 17 pacientes no
recibieron profilaxis antes de iniciar el evento quirurgico, lo que corresponde a un 75y 25%

respectivamente. (Anexo tabla 3)

profilaxis antimicrobiana pre quirurgica

Porcentaje

profilaxis antimicrobiana pre quirurgica

Del total de los pacientes, el 10.3% no recibi6 profilaxis anti microbiana después de la
cirugia, el 60.3% recibié 3 dosis de antibidtico pos operatorio, el 22.1% recibié 2 dias de
profilaxis pos operatoria y el 7.4 % recibio profilaxis extendida via oral en casa que se

agrupa de 5 a 10 dias pos operatorio. (Anexo tabla 4)

continuo profilaxis
[ no profilaxis
M = dosis

2 dias
H5a10dias
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El sangrado por evento quirurgico, se evaluo en las hojas de anestesiologia, agrupando
en 3 categorias, aquellos que tuvieron perdidas sanguineas de 500 mililitros o menos, los
que las perdidas se cuantificaron de 500 mililitros a 1000 mililitros y los que fueron
mayores de 1000 mililitros. Se observo que el mayor porcentaje fue para el primer grupo
con 67.6 % y para los 2 grupos restantes coincide en 16.2 %. (Anexo table 5)

sangrado quirurgico
DMENDS DE 500
L

O =00-1000 ML
BiAS DE 1000 ML

La diferencia de hemoglobina entre la cifra pre operatoria y la pos operatoria se clasifico
en 5 grupos integrados de la siguiente manera, grupo 1 para aquellos en el que la
diferencia es menor de 1.5 gr/dl, grupo 2 cuando la diferencia es de 1.6 a 3.0 gr/dl, grupo
3 que va de 3.1 a 4.5 gr/dl, el grupo 4 corresponde a la perdia de 4.6 a 6 gr/dl, y el grupo
5 cuando la perdida sanguinea es mayor a los 6 gr/dI.

El grupo que tiene el mayor porcentaje fue el grupo 3, con el 32.4%. (Anexo tabla 6)
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diferencia de hemoglobina

De los 8 pacientes que presentaron infeccion de sitio quirdrgico en el periodo precoz, 2
de ellos, tuvieron una diferencia de mas 6 gr de la hemoglobina pre quirurgica, con la
hemoglobina pos quirurgica, un paciente corresponde al grupo de diferencia de entre 4.5
y 6 gr, 4 pacientes corresponden a diferencia de 3.1 a 4.5 gr, y un solo paciente
corresponde al grupo de la diferencia de 1.5 a 3 gr. Asi mismo, de los pacientes con
infeccion de sitio quirurgico precoz, solo uno no recibio profilaxis pre operatoria. En cuanto
a la profilaxis pos operatoria, 6 recibieron 3 dosis, 1 mas recibio 2 dias, y uno solo recibio
antibidtico oral por mas de 5 dias. El sangrado durante el evento quirurgico asociado a
infeccion de sitio quirurgico precoz fue el siguiente: 3 pacientes con perdidas menores de

500 ml, 2 pacientes de 500 a 1000 ml y 3 pacientes mayores de 1000 ml.

También se evaluo la relacion de la infeccion de sitio quirdrgico, con la transfusiones
sanguineas, observando que la mayoria de los pacientes, presento infeccion y
transfusiones de 2 0 mas concentrados de glébulos rojos, ya sea durante el procedimiento
o posterior a el, visto en 4 pacientes, 3 pacientes no se transfundieron y uno solo, recibio

una transfusion durante la cirugia.
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DISCUSION

Una vez que se han analizado los resultados, se puede reafirmar lo que es congruente
con la literatura, al observar que las tranfusiones de concentrados de globulos rojos, son
un factor de riesgo para el desarrollo de infecciones. En este caso, el 50% de los
pacientes detectados con infeccion de sitio quirurgico precoz, se observo que tenian mas

de 2 transfusiones de glébulos rojos.

También se observo que de los 8 pacientes con infeccion precoz, 7 de ellos, tienen una

hemoglobina de control por abajo de 10 mg/dl.

En este estudio, no se concluye como unico factor de riesgo, el descenso de hemoglobina
de forma brusca, si no que se asocian a diferentes factores que conllevan a la infeccion

de sitio quirurgico.

Por otra parte surge la duda de cual seria la mejor forma de evaluar las perdidas
sanguineas durante en el evento quirurgico, para que una forma mas racional, se utilice
las tranfusiones, y que sea congruente con el resultado final de hemoglobina pos

operatoria.
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CONCLUSIONES

Se concluye que en base a la muestra obtenida, el porcentaje de infeccion de sitiio
quirurgico en el periodo precoz, de cirugias de manera electiva, esta representado por el
11.8 %, cifra que supera a lo reportado por la literatura mundial, por lo que sera de suma
importancia, buscar la causa que origina este incremento de infecciones, vy

posteriormente dar el tratamiento dirigido a la causa.

A mayor numero de transfusiones de concentrados hematicos, el riesgo de presentar
infeccion es mayor, por lo que se tiene que normar de manera eficiente el uso de las

tranfusiones en los pacientes que se operan de protesis de cadera.

La profilaxis anti microbiana de manera estandarizada, generalmente se sigue conforme
a los lineamientos aceptados, por lo que se determina continuar con esta buena practica

en busca de reducir el numero de infecciones de sitio quirurgico.
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ANEXOS

Valido masculino
femenino

Total

Valido si
no

Total

Valido si
no

Total

TABLA 1
genero
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
19 27.9 27.9
49 721 721
68 100.0 100.0

TABLA 2

presento infeccion precoz

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
8 11.8 11.8
60 88.2 88.2
68 100.0 100.0
TABLA 3

profilaxis antimicrobiana pre quirurgica

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
51 75.0 75.0
17 25.0 25.0
68 100.0 100.0
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Porcentaje
acumulado
27.9
100.0

Porcentaje
acumulado
11.8
100.0

Porcentaje
acumulado
75.0
100.0



Valido

Valido

Valido

no profilaxis
3 dosis

2 dias

5a 10 dias
Total

MENOS DE 500 ML
500-1000 ML

MAS DE 1000 ML
Total

1

MENOS DE 1.5 GR
1.6 A3.0GR
3.1A45GR

46 A6.0GR

MAS DE 6.1 GR
Total

TABLA 4

continuo profilaxis

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
7 10.3 10.3
41 60.3 60.3
15 221 221
5 7.4 7.4
68 100.0 100.0
TABLA 5
sangrado quirurgico
Frecuencia Porcentaje Porcentaje
valido
46 67.6 67.6
11 16.2 16.2
11 16.2 16.2
68 100.0 100.0
TABLA 6

diferencia de hemoglobina

Frecuencia Porcentaje
1 1.5
8 11.8
13 19.1
22 324
19 27.9
5 7.4
68 100.0

45

Porcentaje valido

1.5
11.8
19.1
32.4
27.9

7.4

100.0

Porcentaje
acumulado
10.3
70.6
92.6
100.0

Porcentaje
acumulado
67.6
83.8
100.0

Porcentaje
acumulado

1.5

13.2

324

64.7

92.6

100.0
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ANEXO 2

ANTIBIOTICOS MAS USADOS EN PROFILAXIS ANTI MICROBIANA ORTOPEDICA

ANTIBIOTICO DOSIS USUAL VIDA MEDIA (HORAS) DURACION INTERVALO
PESO PESO  FUNCION ENF. DE LA PARA LA
< 80 kg >80 kg RENAL RENAL INFUSION  SEGUNDA

NORMAL CRONICA (MINUTOS DOSIS

(HORAS)

CEFAZOLINA 1gr.IV 2gr.IV 1225 40-70 3-5 2-6
CEFUROXIMA 750 mg. 1.5 gr. 1-2 15-22 3-5 3-4

\Y \Y
VANCOMICINA 1gr.IV 15 gr. 4-6 44 1- 60 6-12

IV 406.4

CLINDAMICINA 600 mg. 900 mg 2-5.1 3.5-5 10-60 (no 6-6

\Y \Y mas de 30

mg/min)
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ANEXO 3

1.« Nombre_

2 - Numero de Milaccn

4-Sexo

5 - Diagnostoo pre operatone.

8 - Hemoglobna pre operatona

7 - Hemoplobmna pos operatona_

8 - Sangrado rans quInugico.

@ - leucociios pre QuFTICOS_

10 - leucociios pOS QUINEICOS.

11 - Diferencia de hemoglobina: |

13 - Profiaxis ant mcrobiana pes quirorgea- si. [l ro: [

14 -Dias de tratamento profiacico pos QUINIICO;

15 - presentd infecoion de S0 QUIFUIRICO Precoz I B ~
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ANEXO 4

El Presente consentimiento informado nos permite mantenernos en el marco legal y normativo para la
realizacion de investigaciones dentro del IMSS. Cabe resaltar que en ningdn momento se modificara el
tratamiento y no se llevara acabo interaccién alguna con ningun paciente.

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

IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLDARIDAD $OCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Determinar asociacion entre la diferencia de hemoglobina pre quirurgica con la
hemoglobina pos quirurgica con la presencia de infeccién en el periodo precoz
en pacientes operados de protesis de cadera electiva.

Patrocinador externo: Sin patrocinio externo
México Distrito Federal a 01/08/2016

Lugar y fecha:

Numero de registro: -

Determinar si existe asociacion de las infecciones peri-protésicas en el
periodo precoz con las diferencia de hemoglobina pre-quirurgica versus la
hemoglobina post-quirargica, en los paciente operados de recambio protésico
de manera electiva.

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos: Revision postquirdrgica en expediente e imagenologia sobre la colocacién o
no de tornillos situacional y justificacion del uso del mismo

Posibles riesgos y molestias: Ninguno, ya que no Modifica su tratamiento, y la investigaciéon es posterior al
tratamiento del paciente.

Posibles beneficios que recibira al participar Ninguno, ya que no modificara su tratamiento ni evolucién.
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas No aplica. Dado que no se modifica en nada el tratamiento realizado a los
de tratamiento: pacientes ya que es un estudio retrospectivo.
Participacion o retiro: El paciente puede ser retirado del estudio mediante una manifestacion

explicita y por escrito.

Privacidad y confidencialidad: No se revelaran los datos personales de ninguno de los pacientes incluidos
en el estudio. Solo se tomaran los datos relacionados con la investigacion y no
sera posible relacionar la identidad de los individuos.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes: No aplica.

Beneficios al término del estudio: No aplica.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: INVESTIGADOR RESPONSABLE:
Dr. Guillermo Alejandro Salas Morales
Médico especialista en traumatologia y ortopedia
Matricula. 99351122 Teléfono. 5516962489
Correo electronico. guillermo.salas@imss.gob.mx
Lugar de trabajo: Coordinador de educacion e investigacion en salud.
Adscripcion: Delegacion Sur, D.F. IMSS Fax: sin fax
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Colaboradores: INVESTIGADORES ASOCIADOS:
Dr. Adan German Vega Rojas
Médico Residente de 4° afio de la especialidad de Ortopedia y Traumatologia
Matricula: 98385685
Lugar de trabajo: Mddulo de cirugia de cadera
Adscripcion: Hospital General Regional N 2
Tel: 5528994535 Fax: sin fax e-mail: vegarojas_adan@hotmail.com

ASESORES:

Dr. Javier Enrique Galvez Reyero

Médico especialista en traumatologia y ortopedia

Matricula: 7152981 (A-38)

Lugar de trabajo: Jefe del servicio de Cirugia de Cadera y Pelvis del HGR2

Adscripcion: Hospital General Regional N 2

Tel: 5517987847 Fax: sin fax

e-mail: Javier_galvez_ortopedia@yahoo.com.mx
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion
de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México,
D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013

Se anexan documentos de Aviso de privacidad del uso de datos personales durante el estudio.
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ANEXO 5

. [
MEXICO | {788 o))
ORIENG 08 LA REMOBLACA Ca2ve s . Mo 2 Vil Couge” Im
Parz C. Gerando Lopez Honorsio Fecna 02 o2 Agosto 2016

Jafe oe Senicio d2 ARIMAC

De:  Dr. Gullama Aljandro Salas
Coordinador Clinico de Educacion 2 investigacion 2n Salud
Del Hospital General Regional No 2 *Vila Coapa’

wmwmnnmawmeﬂmmmmvmm del curso de
espacializacicn de Ortcpadia o0& HGR No.2 Villa Coapa, can nimeno dz matriculs 93385685 de! Instituto
Mexicano oel Sequro Social con tesis "Defsrminar ssoclacion entre la giferencia de hemoglobina

pre quirdrgica con la hamoglobina pos quirdrgica con la prasencia de Infecclon en el perlodo
pm:ounpmohaopouﬁoudopfmuunaﬂmoma' Parz 13 $3ali3ad de realizar su estudo
de tesis, 3si coma el acoes0 2 13 leclura de los expecienss 2n el seryico de arcnng.

Sin mas por 2l momento, |2 retere mi agradecmient,

Segundad y soianaad socia

Dr. Guitesmo Algjanoro Salas
Cacrdinador Chinico de Eoucazon @ Investigacon en Sawg
Deal Hospital Genersl Regicnal No 2 Vila Coapa®

C.C.p. Interesado.
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ANEXO 6

Heupial Genemal Regiorsl Na 2 “Villa Cospe” m

MEXICO

CUSITRNG 0 LA REFURLNCA

Para Dr. Guilarmo Aleiandro Salas Morakes Fechs 02 de agasio 2016
Jese de 13 Coordnacion d2 Ensefanza

& Investigacion 2n Salue

D& Dr Javier Enngue Galvez Reyero
Jefe e Senico da Cadara y Penis

For medio del presents e e 020103 &l ap0y0 30iciado &l slumno AdEn German Vega Rojas del curso ge
especislizacion 62 Oriopedia 02l HGR 2 Vila Coapa, can numero de matriculs 95385685 oei instituto Mexicano
g2l Sequro Socisl con iesE “Determinar asoclaclon entre la diferencla de hemogiobina pre

quirgrgica con la hemoglobing pos quindrglca con la presencia de Infeccion en el perlodo
precoz en pacientes oparados de protesls de cadera alectiva™. Para |3 #30lidad 92 realizar su estudo
02 %25i5, 351 COMI @ 300250 313 MFoIMacion 62 105 C20s de CTUQ'E 0e reempMazs BMicular o2 cacers de manara
electiva del periodo del 01 de énero 2015 @l 30 de junio del 2016.

wmwumumme
Aszntsmants

mumm;mﬁanmu

nr.mmﬁ@um

C.C.p mleresads.
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ANEXO 7

wexico | @,

CQUMIEEND T LA BIPUSLA A

Heapi! Genemal Regional Mo 1 “Vills Cospe” m

Mexico, D.F., 02 de Agasto 2016
Asunto: Cana de responssbiliaad.

Dr. Gadriel Chavez Covarrubias
Director Hospital General
Regional No. 2

Por medio de 18 presems quien suscribe, Vega Rojas Aoan German, residents g2l curso de especializacion oe
Oropedia, generscidn 2013-2017 gel insthuy Mexicano del Seguro Socisl con acscpcion & Hospital General
Regional No 2, me responsabilzo 3 garantizar el uso a0ecuado 0e 05 eXpetienss 02l panoao conespangients
g2l primera ge Junio 31 treinta Julo ge 2046

ASi MiSMO M2 COMBIaMED 3 QUANIar 15 confidencialidad de (3 informacion proporcionada Sguendo s normas
y lingamientos Elcos del IMAS3. A )

umwmasﬁdhﬁm.umw_ﬁh-mamnmu
diferencia de hemoglobina pre quirtrgics con I hemogiobina pos quirdrgice conla
de Infeccion en el pgo_rlulo ;uqn: en pacientes operados de p}’::mm caders electiva”.

Sin mas par.2l momento agradezco Su W|NsIoN.

Resdeme cuard ano Yaumatoiogia y oncpedia

C.C.p. Inieressdo,
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