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|l. Antecedentes

La infeccion periprotésica de cadera es una de las complicaciones mas frecuentes
en la artroplastia total de cadera, siendo la infeccion profunda una de las
complicaciones mas devastadoras, cuyo diagndstico conduce casi inevitablemente
a multiples intervenciones quirurgicas, uso prolongado de antibiéticos intravenosos
y orales, asi como periodos prolongados de hospitalizacidén y rehabilitacion (3, 8,
12, 24, 34). Ademas de las implicaciones econdémicas para los pacientes,
instituciones, el sistema de salud y la sociedad en general en términos de costos

directos e indirectos.

A pesar de que los avances en las técnicas quirurgicas y el los cuidados peri
operatorios, se ha reportado una incidencia de infeccion profunda en artroplastia
total de cadera que oscila del 0.5% al 2% (9, 10, 12, 25, 27); aun que una cifra
relativamente baja, la infeccion peri protésica profunda sigue siendo una de las

principales causas de artroplastia de cadera dolorosa y fallida.

Debido a la inversion de la piramide poblacional tanto en México como en gran
parte del mundo, y debido a los avances en la medicina en las Ultimas décadas
que se han traducido en un aumento en la expectativa de vida, se espera la cifra

de artroplastias totales de cadera realizadas al afio aumente, por lo cual se espera
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un correspondiente aumento en la prevalencia de infeccidbn periprotésica de

cadera (23, 24, 26, 32, 41).

En los inicios de la artroplastia de cadera, Charnley reporta una incidencia del 9%
en sus primeros 190 pacientes sometidos a artroplastia total de cadera.
Posteriormente y debido a sus esfuerzos para disminuir su inadmisiblemente alta
tasa de infeccidn resultd en una reduccién al 1.3% en una serie de 708 pacientes.
Charnley atribuye esta disminucion en la tasa de infeccion a la mejora en la
limpieza del aire, particularmente relacionada al uso de un sistema de flujo laminar
y al uso de trajes quirargicos especiales de cuerpo completo estériles (7).
Actualmente existe una gran controversia en torno a la efectividad del uso de flujo
laminar y los trajes especiales de cuerpo completo para la reduccion de la tasa de

infeccién (19, 33).

Actualmente debido al mejoramiento en la seleccion de paciente, mejoras en el
ambiente del quirdéfano y de la técnica quirtrgica aunado al uso de antibiéticos
profilacticos han producido una dramatica reduccidbn de esta devastadora

complicacion.

Aun que por si solo el estrés fisioldgico que representa la cirugia podria

predisponer a la infeccion, debe realizarse un escrutinio en cada paciente para la
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identificacidn de factores de riesgo y de ser posible tratados para minimizar el

riesgo de infeccion (19, 27).

La desnutricion y la edad avanzada son factores independientes de los cuales se
conoce afectan la respuesta inmunolégica tanto celular como humoral, asi
aumentando el riesgo de infeccion. Pacientes inmunocomprometidos
sistétmicamente ya sea por una enfermedad subyacente o0 por una
inmunosupresion farmacolégica se encuentran con un elevado riesgo para
infeccidn. Pacientes con artritis reumatoide, asi como aquellos que se encuentran
bajo tratamiento esteroideo presentan un elevado riesgo para infeccion. El indice
de masa corporal también juega un importante papel puesto que se ha observado
que la obesidad incrementa la probabilidad de infeccion hasta 4.2 veces. Los
pacientes con diabetes mellitus también presentan una tasa mas elevada de
infeccion comparada con pacientes no diabéticos, con estudios que sugieren que
un estricto control glucémico peri operatorio parece disminuir el riesgo de infeccion

en pacientes sometidos a artroplastia total de cadera (6, 13).

Dentro de los pacientes con elevado riesgo de infeccidbn postoperatoria se
encuentran también aquellos con enfermedad renal crdnica, pacientes con
trasplante renal o hepatico, pacientes con tumoraciones malignos y aquellos

portadores del virus de la inmunodeficiencia adquirida en especial en aquellos con
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recuentos de cd4 inferiores a 240 células/mm3 (36). Existen ademas factores
locales del huésped que parecen aumentar el riesgo de infeccion como lo son:
antecedente de infeccién en articulacién nativa, presencia de una artroplastia de
revisidn independiente de la causa, asi como el retardo en la cicatrizacion de la

herida o presencia de exudado persistente.

La presencia de focos de infeccidbn a distancia como lo son caries dentales,
onicomicosis e infecciones de vias urinarias pueden llevar al desarrollo de
infeccion en el sitio de la artroplastia y es por ello que deben ser atendidas

previamente a la cirugia (27, 33, 37, 38, 39).

Tanto para la prevencién efectiva como para el tratamiento de la infeccion
periprotésica se requiere de un amplio entendimiento del ambiente microbioldgico
que conduce a dicha condicion. La introduccién bacteriana a la interface protésica
puede ocurrir durante la cirugia mediante inoculacion directa o mediante
diseminaciéon hematdgena. Ciertas bacterias tienen preferencia para colonizar
diferentes biomateriales. Como en el caso de Staphylococcus aureus con una
predileccion a los implantes metalicos y Staphylococcus epidermidis hacia el
polietileno y metilmetacrilato (40). Mdltiples bacterias tienen la capacidad de
formar biofilms de mucopolisacaridos que las aislan y protegen de la respuesta

inmune del organismo y penetracion antibidtica, pudiendo albergar a mas de un
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patdgeno dentro de dicho biofilm, lo que dificulta el tratamiento de la infeccion sin

el retiro de los componentes protésicos.

En la mayoria de los estudios epidemiologicos para infeccidn periprotésica el
principal agente causal son los gram positivos aerobios con un promedio de 64% a
74% de todos los agentes causales de infeccion en artroplastia total de cadera,
conformando las especies Staphylococcus la mitad de estos gram positivos
aerobios. Otros microorganismos gram positivos identificados incluyen
Enterococcus, Streptococcus viridans y Estreptococcus del grupo A, By G. En
cuanto a organismos gram negativos de los cuales se sabe causan infeccidon
periprotésica se encuentran Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter clocae,
Serratia marcesens, Proteus mirabilis, Escheriquia coli, Klebsiella pneumoniae,
Acinetobacter sp, Moraxella nonliquefaciens y Salmonella cholerasuis, los cuales
conforman del 11 al 14% de todos los organismos causales de infeccidon
periprotésica de cadera. Se han reportado otros organismos mas raros incluyendo

anaerobios, micobacterias y hongos (4, 11, 25, 26).

Aunque la tendencia actual es a observar cada vez con mas frecuencia
infecciones por cepas bacterianas multirresistentes, dicha tendencia no se ha
observado de igual magnitud en cuanto a infeccion periprotésica de cadera

respecta. Aun que se ha reportado la existencia de las mismas.
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Las infecciones periprotésicas pueden presentarse de manera temprana o tardia
de acuerdo a la definicion del CDC, siendo aguda cuando esta se presenta antes

de los 90 dias posteriores a la cirugia y tardia posterior a estos 90 dias.

Existen multiples clasificaciones especificas para infeccidbn periprotésica de
cadera. En 1979 Coventry presenta una clasificacion especifica para la infeccidon
periprotésica de cadera dividiéndola en tres fases. En la fase | o infeccion
postoperatoria aguda, esta puede cursar con secrecion continua de la herida de
material seroso o purulento, fiebre, dolor, arcos de movilidad restringidos, rubor y
edema. La fase Il o infeccién indolora profunda y tardia tiene lugar entre los 6
meses y los 2 afios posteriores a la artroplastia, presentdndose el paciente con
dolor, normalmente tras un curso postoperatorio sin complicaciones, esta fase
puede confundirse facilmente con un aflojamiento aséptico. En la fase Il
infecciones hematogenas tardias, el paciente quiza haya sufrido recientemente
una intervencion quirargica, manipulacién dentaria, infeccion respiratoria o alguna
otra infeccidén a distancia. Generalmente el paciente presenta un estado febril con
una articulacién dolorosa (7, 37, 38). Sin embargo dicha clasificaciéon se basa en

un criterio arbitrario para la division de infecciones.
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Tsukayama y cols. Disefiaron una clasificacion con un enfoque alternativo para las
infecciones periprotésicas de cadera y su tratamiento, la cual consta de cuatro
categorias: 1) infeccidn postoperatoria temprana: se desarrolla en el primer mes
posterior a la cirugia, 2) infeccidn tardia cronica: se desarrolla posterior al primer
mes de la cirugia con un curso insidioso de sintomatologia, 3) infeccion
hematdégena aguda: se establece posterior a un mes de la cirugia con
sintomatologia aguda en una prétesis previamente sana. (diseminacién de un foco
a distancia), 4) cultivos intraoperatorios positivos obtenidos al momento de la

revision de un supuesto aflojamiento aséptico (7).

El diagnéstico de infeccion periprotésica continta siendo un reto ya que ninguno
de los estudios preoperatorios es completamente confiable. Se requiere de un alto
nivel de clinica y sospecha, aunados a la evaluacion serologica, imagenologica y
laboratorial principalmente. El diagnéstico es confirmado con cultivos o mediante
estudios de histopatologia (4, 22, 25, 27, 28, 35). La rapidez en el establecimiento
del diagndstico es crucial en esta patologia ya que la toma de decisidn terapéutica
depende del tiempo en el que se encuentre el paciente posterior a la intervencion

quirurgica inicial.

Actualmente son ampliamente aceptados los criterios diagnésticos del grupo de

trabajo de la sociedad de infecciones musculoesqueléticas (MSIS), quienes
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definen que existe una infeccidn periprotésica cuando existe la presencia de fistula
que comunica con la articulacion, cuando se ha identificado un patégeno aislado
en al menos dos muestras de tejido o fluido de la articulacién afectada, o bien
cuando se encuentran presentes al menos cuatro de los siguientes 6 criterios:
elevacion de la VSG y PCR séricas, elevacion del recuento leucocitario en liquido
sinovial, elevacion del porcentaje de neutréfilos en liquido sinovial, presencia de
pus en la articulacion afectada, aislamiento de un microorganismo en un cultivo de
tejido o fluido de la articulacion afectada o presencia de mas de 5 neutréfilos en
mas de 5 campos observados en el analisis histologico de tejido periprotésico con

una magnificacion de 400 aumentos (31).

En el analisis sanguineo los leucocitos y las formulas leucocitarias, cuando no hay
datos evidentes de infeccion carecen de un valor significativo diagnostico. Los
niveles de proteina C reactiva y la velocidad de sedimentacion globular deben ser
las pruebas iniciales para el escrutinio cuando se sospecha de infeccién. En
conjunto tiene una especificidad de hasta el 100% para ausencia de infeccidon
cuando estas se encuentran normales. Una velocidad de sedimentacion globular
elevada (>30mm/hr) ha mostrado tener una sensibilidad del 83 al 97% y una
especificidad del 39 al 80%. La elevacion de proteina c reactiva >10mg/l
combinado con la elevacion de sedimentacion globular poseen un 83% de

probabilidad de infeccion (4, 22, 25, 27, 28).
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Existen multiples estudios imagenoldgicos por los cuales se puede evaluar la
presencia de infeccidn de cadera protésica. El estudio inicial continua siendo la
radiografia simple, aunque estas rara vez constituyen un diagnostico para el
aflojamiento séptico, sirven como parte del abordaje de estudio y la identificacion
de problemas asociados o formulacion de diagnosticos diferenciales (4, 22, 25,

27).

La tomografia computada también ha sido utilizada en la evaluacién de la
artroplastia de cadera dolorosa, relacionando la presencia de edema del tejido
celular subcutdneo y peri muscular con un valor predictivo positivo del 100% para
infeccion, mientras que la ausencia de distencién articular poseia un valor

predictivo negativo para infeccidén del 96% (22).

La ecografia pudiera ser un recurso Util para la evaluacion de infeccion
periprotésica de cadera mediante la medicidén de la distancia de la capsula anterior
al hueso femoral ya que en un estudio se encontr6 que pacientes con valores
inferiores a 3.2mm no presentaban infecciébn, mientras que aquellos que la
presentaban tenian valores significativamente superiores con una media de
10.2mm con marcados derrames intraarticulares (7). La artrografia de cadera por

si misma posee un valor diagnéstico limitado.
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La aspiracion articular aporta valiosa informacidén para el diagnoéstico de infeccion
periprotésica mediante la evaluacion citologica y citoquimica, ademas de brindar la
oportunidad de identificar el agente patdgeno mediante el cultivo del
microorganismo. Se recomienda que previo a la aspiracion articular en sospecha
de infeccion se tengan al menos 2 semanas sin antibiético. El recuento lucocitario
del liquido de aspiracion es probablemente el dato que aporta mayor informacién
con una probabilidad muy baja para infeccibn con menos de 10,000 gb/ul y una
alta probabilidad con mas de 25,000 gb/ul, con un diferencial mayor de 25% de
polimorfonucleares, glucosa baja y elevados niveles de proteina son indicativos de
infeccion (4, 22, 25, 27). Otra herramienta probablemente Util es la deteccion de
esterasa leucocitaria la cual se ha reportado con una sensibilidad de 80.6% vy

especificidad de 100% (29).

La evaluacidbn con radionuclidos es actualmente considerada como una
herramienta valiosa para el abordaje diagnéstico de infeccion periprotésica puesto
que se trata de una herramienta Util para la diferenciar entre aflojamiento séptico y
aséptico ya que refleja mas bien cambios funcionales que anatomicos. Aunque la
centellografia 6sea es sensible para detectar falla del implante no puede
diferenciar entre las multiples causas de esta. La obtencion de imagenes

combinada de galio/hueso mediante tomografia computada de emisidn
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monofénica ha demostrado tener un mejor valor diagnéstico que la centellografia
Osea. Love y colaboradores demuestran que las imagenes combinadas obtenidas
con leucocitos marcados con indio 111 y coloide de azufre con tecnecio 99 tiene
un mayor valor diagnéstico comparado con el uso tomografia por emision de
positrones con 18F fluorodesoxiglucosa, por lo cual el estudio de
leucocitos/medula ésea puede ser considerado como el estudio de medicina

nuclear de eleccion para el estudio de infeccion periprotésica (17, 18, 22).

Una vez establecido el diagnoéstico de infeccién periprotésica, esta debera ser
clasificada de acuerdo a las distintas clasificaciones disponibles para un mejor
entendimiento y fundamentacion de la toma de decisiones terapéuticas. Aunque la
definicion de infeccidn postoperatoria aguda permanece controversial, la mayoria
concuerdan que se trata de un periodo de 4 a 6 semanas posteriores al

procedimiento inicial (4, 24, 27).

Los protocolos actuales de tratamiento se basan principalmente en el tiempo de
infeccion y pueden ser divididos en dos grupos; aquellos que retienen los
implantes protésicos y los que remueven los implantes. Generalmente la tasa de
éxito de retencién de la prétesis estd directamente relacionada con la duracion de

la infeccién. Otro factor determinante para el éxito en la retencidbn de componentes
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es la presencia de organismos productores de biofilm (como Staphylococcus sp.),

pues estos tienen peores resultados.

Dentro de los protocolos de retencién del implante se encuentra la supresion
antibiética la cual puede utilizarse de manera aislada o acompafarse de irrigacion
y desbridamiento quirdrgico. La modalidad de supresion antibibtica aislada debe
ser considerada Unicamente en casos en que el paciente es incapaz de tolerar otro
procedimiento quirurgico y el paciente no se encuentra séptico. Cuando se decide
aunar la irrigacion y desbridacion quirdrgica, se deben remover todos los
componentes articulados como en el caso de las prétesis modulares y las copas
no cementadas, habra que retirar la cabeza y el polietileno para tener un mejor
acceso a todas las interfaces, se sebe retirar todo el tejido necrético y de ser
posible a realizacion de sinovectomia, se sugiere la irrigacion con soluciones
medicadas y la evaluacion de la estabilidad de los componentes, en caso de
encontrarse inestables estos deberan de ser retirados. Posterior al desbridamiento
se debera continuar con un régimen antibiético por un minimo de 4 a 6 semanas.
Se han reportado tasas de éxito de este procedimiento en infecciones
postoperatorias agudas de un 14 a 71% y en infecciones hematdégenas agudas un

promedio de éxito de 50% (4, 16, 21, 25, 30).
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Dentro de los protocolos que involucran el retiro de los componentes protésicos
existen dos modalidades, la cirugia de revisibn con recambio en un tiempo y la

revision con recambio en dos tiempos.

La revision en un tiempo para el tratamiento de la infeccién periprotésica parece
ser una opcién razonable de tratamiento, sin embargo este procedimiento ha sido
mas popular en Europa que en Norte América. Para mejorar las tasas de éxito se
sugiere que el microorganismo infeccioso pertenezca a la familia de gram
positivos, sea sensible a antibioticoterapia y que el paciente no cuente con fistula y
se encuentre en relativo buen estado de salud. Este procedimiento requiere de una
desbridacion meticulosa, el uso de cemento medicado para la implantacion de los
componentes y un curso de antibioticoterapia postoperatoria de al menos 6
semanas. Se han realizado multiples estudios comparando las tasas de éxito entre
la revision en uno y dos tiempos, encontrando tasas de fracaso significativamente
menores en el recambio en dos tiempos comparado con el recambio en un tiempo

3.5 a 5-6% contra 10.1 a 12.4% respectivamente (2, 4, 14, 16, 20, 30).

La artroplastia de recambio en dos tiempos en el tratamiento de la artroplastia total
de cadera infectada ha demostrado las mejores tasas de éxito y se ha convertido
en el estandar de tratamiento de infeccidn periprotésica crénica en Norte América.

En el primer tiempo se realiza un retiro de componentes y cemento, realizando un
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meticuloso desbridamiento de tejido no viable seguido de la implantacion de un
espaciador medicado articulado o estatico cargado con antibiético, la combinacién
de aminoglucésido y vancomicina es una de las mas utilizadas puesto que se trata
de medicamentos resistentes a altas temperaturas y con amplia disponibilidad.
Posteriormente el paciente es sometido a un curso de antibidtico por un minimo de
seis semanas, con monitorizacion semanal de VSG y PCR en busca de una
disminucidn de las mismas, el tiempo de duracidn de la terapia con antibiético asi
como el tiempo de reimplantacion son controversiales, sin embargo generalmente
se suspende el antibidtico y se realiza una nueva VSG y PCR 2 a 6 semanas
después esperando el mantenimiento de las mismas para poder llevar al paciente
al segundo tiempo quirargico donde se realizard el reimplante de nuevos
componentes. Una de las principales desventajas del recambio en dos tiempos es
la morbilidad del periodo entre ambas etapas cuando el paciente es dejado con

una extremidad no funcional (1, 4, 15, 16, 25).

Se han reportado mejores resultados finales con el uso de espaciadores
articulados tanto en los dias de hospitalizacion como en los resultados funcionales
con un mejor hip score, asi como menor sangrado y menor tiempo quirdrgico al

momento del segundo tiempo quirurgico (5, 15, 20, 21).

17



Luis E. Torres Beltran.
Frecuencia de infeccion y factores asociados en pacientes tratados con artroplastia total de cadera
primaria.

Il. Justificacion

La infeccion periprotésica una de las principales complicaciones y potencialmente
devastadora que requieren de una cirugia de revisibn y de la cual se han

identificado multiples factores de riesgo modificables y no modificables.

No existen estudios recientes que conozcamos en la institucion de referencia de
ortopedia y traumatologia que reporten la frecuencia y factores asociados en los

pacientes con infeccion periprotésica de cadera.

El realizar esta investigacion nos permitird obtener una base de datos que nos
permitira conocer la situacién actual , identificar las caracteristicas basales de los
pacientes con esta patologia y asi tener una referencia para estudios posteriores y
de ratificar los hallazgos podremos cambiar conductas de decisiones medicas y de

tratamiento
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lll. Pregunta de investigacion

¢cual sera frecuencia de infeccion y factores asociados en pacientes tratados con

artroplastia total de cadera primaria?
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IV. Objetivos

Evaluar la frecuencia y factores asociados en artroplastia total de cadera primaria.
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V. Material, pacientes y métodos

1. Diseno y tipo de estudio

* Longitudinal descriptivo

= Retrospectivo

2. Lugar donde se realizara el estudio

El actual estudio se realizard en la unidad médica de alta especialidad de
traumatologia y ortopedia “lomas verdes” del instituto mexicano del seguro social,

a través del servicio de reemplazos articulares.

3. Periodo de tiempo:

Se estudiaron pacientes admitidos al servicio de reemplazos articulares con el
diagnostico de infeccidn periprotésica de cadera primaria en el periodo del 01 de

enero de 2016 al 31 de diciembre de 2016
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4. Grupos de estudio:

Este estudio presentard un solo grupo, el cual incluira a todos los pacientes
sometidos a artroplastia total de cadera primaria que presentaron una infeccion

periprotésica

5. Criterios de seleccion

A. Criterios de inclusion

Pacientes derechohabientes del instituto mexicano del seguro social, atendidos

por zonificacion al Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”.

Pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria con diagnostico de

infeccion periprotésica admitidos al servicio de reemplazo articular.

Pacientes del sexo masculino o femenino.

Pacientes mayores de edad.

Pacientes admitidos al servicio de reemplazo articular del 01 de enero de 2016 al

31 de diciembre de 2016.
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B. Criterios de exclusion

Pacientes con pobre registro ilegible a quienes no se logro identificar.

Pacientes a quienes no se encontrd expediente completo.

6. Muestra

Pacientes del servicio de reemplazo articular del Hospital de Traumatologia y

Ortopedia “Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social.

A. Tamano de muestra

El tamano de la muestra fue casos consecutivos no probabilisticos.
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7. Definicion de variables

A. Variables independientes

Pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria con diagnéstico

de infeccion periprotésica

Descripcién conceptual: pacientes que por un diagnéstico previo de coxartrosis,
coxartritis, fractura de cadera o necrosis avascular de cabeza femoral fueron
sometidos a una artroplastia total de cadera primaria y presentaron datos clinicos
y laboratoriales de infeccion periprotésica de cadera, siendo hospitalizados al

servicio de reemplazo articular.

Descripcion operacional: se obtendréa informacién de los datos plasmados en la

libreta de registro de pacientes admitidos del servicio de reemplazo articular.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicién: 1= presente, O=ausente
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B. Variables dependientes:

Edad

Descripcion conceptual: se define como el tiempo de existencia desde el
nacimiento.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa.

Unidad de medicion: afios cumplidos.

Sexo

Descripcién conceptual: variable biolégica y genética que divide a los seres
humanos en dos posibilidades, hombre o muijer.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicion: 1=hombre, O=mujer
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indice de masa corporal

Descripcion conceptual: es un indicador de la relacién entre el peso y la talla que
se utiliza frecuentemente para identificar el sobrepeso y obesidad en los adultos.
Se calcula dividiendo el peso de una persona en kilo por el cuadrado de su talla en
metros (kg/m2).

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicién: sistema mks

Dias de estancia intrahospitalaria

Descripcion conceptual: es el calculo de la diferencia entre la decha de alta y la
fecha de ingreso expresandose en dias.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: dias
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Ocupacioén

Descripcion conceptual: rol social de trabajo u oficio realizado en virtud de un
contrato formal o no.

Descripcién ocupacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cualitativa

Religion

Descripcidn conceptual: sistema compartido de creencias y practicas asociadas,
que se articulan en torno a la naturaleza y existencia de los seres humanos.
Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cualitativa

Tabaquismo

Descripcion conceptual: hace referencia al consumo habitual de tabaco.
Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicién: 1=presente o O=ausente
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Alcoholismo

Descripcion conceptual: hace referencia al consumo habitual de bebidas
alcohdlicas

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicidén: 1=presente o O=ausente.

Escolaridad

Descripcion conceptual: maximo grado académico completado

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cualitativa

Unidad de medicion 1 = analfabeta, 2= Lee y escribe, 3= primaria, 4= secundaria,

5= Bachillerato, 6= Licenciatura, 7= Posgrado
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Hipertension

Descripcion conceptual: enfermedad crdnico degenerativa caracterizada por un
incremento persistente de las cifras de presion sanguinea por encima de los
limites normales, sobre los cuales aumenta el riesgo cardiovascular.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicidén: 1=presente o O=ausente.

Diabetes mellitus

Descripcion conceptual: enfermedad crdnico degenerativa caracterizada por un
conjunto de trastornos metabdlicos, cuya caracteristica comun principal es la
presencia de concentraciones elevadas de glucosa en sangre de manera
persistente.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicién: 1=presente o 0= ausente.

29



Luis E. Torres Beltran.
Frecuencia de infeccion y factores asociados en pacientes tratados con artroplastia total de cadera
primaria.

Hiperlipidemia

Descripcion conceptual: descripcién conceptual: enfermedad cronico degenerativa
caracterizada por un conjunto de trastornos metabdlicos, cuya caracteristica
comun principal es la presencia de concentraciones elevadas de colesterol y/o
triglicéridos en sangre de manera persistente

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicion: 1=presente o 2=ausente.

Artritis reumatoide

Descripcion  conceptual: enfermedad sistémica inflamatoria atutoimune,
caracterizada por una inflamacion persistente de las articulaciones y tejidos
circundantes.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicion: 1= presente o 2= ausente.
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Hemoglobina

Descripcion conceptual: hemoproteina de color rojo caracteristico encargada del
trasporte de oxigeno a los tejidos.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: miligramos/decilitro

Hematocrito

Descripcion conceptual: porcentaje que ocupa la fraccion solida de una muestra de
sangre coagulada, al separarse de su fase liquida. Determinado casi enteramente
por el volumen que ocupan los eritrocitos.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicién: porcentaje
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Plaquetas

Descripcion conceptual: fragmentos citoplasmaticos pequenos carentes de
nucleo, derivados de la fragmentacion de sus células precursoras y que
desempenan un papel fundamental en la hemostasia.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: unidades por micro litro

Glucemia

Descripcién conceptual: es la medida de concentracion de glucosa libre en sangre,
suero o plasma sanguineo.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: miligramos / decilitro
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Urea

Descripcion conceptual: compuesto quimico cristalino e incoloro, principal producto
terminal del metabolismo de las proteinas en el humano.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: mg/dl

Creatinina

Descripcion conceptual: compuesto organico generado a partir de la degradacion
de creatina, siendo un producto de desecho del metabolismo normal de los
musculos.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: mg/dl
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Albumina

Descripcion conceptual: principal proteina de la sangre y una de las mas
abundantes en el ser humano, sintetizada en el higado.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: g/dl

Globulina

Descripcion conceptual: grupo de proteinas insolubles en agua, solubles en
disoluciones salinas que se encuentran en todos los animales y vegetales que
desempefian un gran papel en distintos procesos metabdlicos. Junto con la
albumina constituyen las dos proteinas séricas.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: g/dl
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Proteinas totales

Descripcion conceptual: medicion de la cantidad total de albumina y globulina en la
porcion liquida de la sangre.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: g/dl

Infeccién de vias urinarias

Descripcion conceptual: se aplica a una amplia variedad de condiciones clinicas
que varian desde la bacteriuria asintomatica hasta la pielonefritis aguda.
Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicidén: 1=presente o O=ausente.
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Fractura de fémur proximal

Descripcion conceptual: solucién de continuidad 6sea en la region proximal del
fémur como cause de artroplastia

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicidén: 1=presente o O=ausente

Artrosis

Descripcion conceptual: enfermedad articular cronica inflamatoria que cursa con
degeneracion progresiva del cartilago y superficie articular como causa de
artroplastia

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicién: 1=presente o O=ausente
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Fecha de cirugia inicial

Descripcion conceptual: indicacién del punto en el tiempo en el que fue realizada
la intervencidn quirurgica primaria.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicién: dia, mes, afno

Fecha de tratamiento quirurgico

Descripcion conceptual: indicacion del punto en el tiempo en el que fue realizada
una segunda intervencion quirurgica secundaria a infeccion periprotésica
Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicién: dia, mes, afno
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Cirujano

Descripcion conceptual: nombre completo del médico que realiz6 la cirugia
primaria

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cualitativa

Unidad de medicion: Nombre del cirujano

Tipo de implantacién

Descripcion conceptual: método mediante el cual los componentes protésicos se
sujetan al hueso del paciente.

Descripcion operacional: se ontendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicion: 1=cementado o 2=no cementado
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Tiempo quirargico

Descripcion conceptual: duracion del procedimiento quirurgico desde que el
cirujano incide la piel hasta que esta se encuentra cerrada.

Descripcion operacional: se obtendra la inforacion de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicién: minutos

Sangrado

Descripcion conceptual: pérdida hematica durante y secundaria al procedimiento
quirargico, cuantificada hasta el término del mismo

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicién: centimetros cubicos
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Antibiético transoperatorio

Descripcion conceptual: se refiere a la administracion de una o mas dosis de
antibiético durante el procedimiento quirurgico.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicidén: 1=presente o 0= ausente.

Profilaxis antibi6tica

Descripcion conceptual: hace referencia a la administracion de una o mas dosis de
antibiético de manera profilactica previo al procedimiento quirurgico.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicién: 1=presente o O=ausente
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Dias de estancia intrahospitalaria

Descripcion conceptual: es el calculo de la diferencia entre la fecha de alta y la
fecha de egreso, expresandose en dias.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: dias

Velocidad de sedimentacion globular

Descripcion conceptual: medicion de la velocidad con la que se sedimentan los
eritrocitos de la sangre en un periodo de tiempo.

Descripcion operacional: se obtendra la informacion de los expedientes de los
pacientes.

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicién: mm/hr
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Proteina c reactiva

Descripcion conceptual: proteina plasmatica producida por el higado, que aumenta
sus niveles en respuesta a inflamacion.

Descripcion operacional: se obtendra informacién de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicioén: mg/l

Leucocitos

Descripcion conceptual: células sanguineas encargadas de la respuesta
inmunolégica del organismo

Descripcion operacional: se obtendra informacién de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: cuantitativa

Unidad de medicion: gb/microlitro
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Fistula

Descripcion conceptual: conexidn patolégica de la hueso, musculo o cavidad
articular con el medio externo a través de un defecto cutaneo.

Descripcion operacional: se obtendra informacién de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicién: 1=presente o O=ausente

Fistulografia

Descripcion conceptual: estudio radioldégico que consiste en la introduccién de
medio de contraste a través de una fistula para el estudio de los trayectos de la
misma, obteniéndose imagenes con fines diagndsticos.

Descripcion operacional: se obtrndra la informacion de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicion: 1=presente o 2=ausente
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Cultivo bacteriolégico

Definicibn conceptual: técnica mediante la cual se hacen crecer los
microorganismos en una superficie solida o en medio liquido e incluso células y es
utilizado como el método principal para poder estudiar a los agentes causales de
enfermedades.

Definicidbn operacional: se obtendra la informacién de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: dicotbmica

Unidad de medicidén: 1=presente o 2=ausente

Agente causal

Entidad biologica causal del proceso infeccioso, identificada mediante cultivo
bacteriologico.

Definicidbn operacional: se obtendra la informacién de los expedientes de los
pacientes

Tipo de variable: cualitativa

Unidad de medicion: Nombre del patogeno
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VI. Descripcién general del estudio

Se estudiaran a los pacientes que cuenten con diagnostico de infeccion
periprotésica de cadera primaria de acuerdo al registro de pacientes del servicio
de Reemplazos articulares de la UMAE Hospital de Traumatologia y Ortopedia
“‘Lomas verdes” y que fueron admitidos a hospitalizacion en el periodo

comprendido de el 01 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2016.

8. Método de obtencion de los casos

Se revisaran los registros de pacientes hospitalizados al servicio de reemplazos
articulares y solicitaran a archivo clinico los expedientes de los pacientes que
cumplan con los criterios de inclusion. Se utilizard una hoja electronica de
recoleccion de datos donde se la dara un valora a cada una de las variables a

estudiar.

9. Método de recoleccion de datos

Una vez obtenidos los casos se utilizara una hoja electronica de recoleccion de

datos donde se la dara un valor numérico a cada una de las variables a estudiar.

45



Luis E. Torres Beltran.
Frecuencia de infeccion y factores asociados en pacientes tratados con artroplastia total de cadera
primaria.

VII. Consideraciones estadisticas

Se realizara estadistica descriptiva y de frecuencias. Las variables dicotdmicas se
realizara prueba de Fisher y Chi cuadrada, las variables cuantitativas se realizara
estadistica de suma de rangos de Wilcoxon para una sola muestra en varias
mediciones, y correlacion de Pearson y r?, y para variables categoricas p de
Spearman, se tomara como significativo todo valor de p<0.05

VIIl. Normas éticas y regulatorias.

VIIIl. Normas éticas y reguladoras.

1. Principios éticos

Este estudio cumple con todos los principios fijados por la XVIII Asamblea Médica
Mundial en la declaracién de Helsinki, la cual determina las recomendaciones para
orientar a los médicos que realizan investigaciones biomédicas que incluyen
sujetos humanos adoptados por la XVIII Asamblea Médica Mundial Helsinki,
Finlandia, Junio de 1964 y enmendadas por la XXIX Asamblea Médica Mundial
(Tokio, Japdn, octubre 1975), la XXXV Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia

(octubre 1938), y la XLI Asamblea Médica Mundial, Hong Kong (septiembre 1989)
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y por la XLVIII Asamblea General (Somerset, West, Republica de Sudafrica,

octubre 1996).

2.- Leyes y regulaciones

El presente estudio también cumple con el reglamento de la Ley General de Salud
en material de investigacion para la salud vigente en México, ademas de contar

con la aprobacién del comité de ética hospitalario.

IX. Recursos financieros

En cuanto a los gastos del presente estudio, todos los pacientes incluidos en el
estudio fueron atendidos en las inmediaciones del Instituto Mexicano del Seguro
Social, donde la totalidad de los gastos fue cubierta por el instituto. Se utilizaron
recursos como papel, plumas, computadoras e impresoras lo cual fue

proporcionado por el IMSS.
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NUmero

Nombre

NSS

Género

Edad

Ocupacién

IMC

Religion

Tabaquismo

Alcoholismo

Escolaridad

Hipertension

Diabetes

Artritis reumatoide

Otras cronico
degenerativas

Hemoglobina

Hematocrito

Plaguetas

Glucosa

Urea

Creatinina

AlbUmina

Globulina

Proteinas totales

IVU prequirurgica

IVU Postquirargica

Fractura

Artrosis

Fecha de cirugia
inicial

Fecha de tratamiento
Quirurgico

Cirujano

Tipo de implantacion
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de componentes

Tiempo quirargico

Sangrado

Antibibtico
transoperartorio

Antibiotico profilactico

Dias de estancia
intrahospitalaria

VSG

PCR

Leucocitos

Fistula

Fistulografia

Cultivo

Agente etiologico
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Mes

Marzo
2017

Abril
2017

May
2017

Jun
2017

Jul
2017

Ago
2017

Sept
2017

Oct
2017

Nov
2017

Dic
2017

Ene
2018

Actividades

1. Disefno de
protocolo

2. Investigacion
bibliogréafica

3. Redaccion de
protocolo

4.

Modificaciones
al protocolo en
caso necesario

5. Recolecciéon
de datos

6.
Procesamiento
de datos

7. Analisis
estadistico de
los datos

8. Elaboracion
de conclusiones

9. Redaccion del
escrito o articulo
cientifico
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3. Hojas de consentimiento informado
A. Consentimiento informado para hospitalizacién.

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

DIRECCION DE PRESTACIONE2 MEDICAS [ N
UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE DE ALTA E2¢ IDAD @

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA LOMAS VERDES
DIVIZION DE ORTOPEDIA I M$

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA HOSPITALIZACION

Yo CONNSS.

Nomibre del peciente

Reconozco que la el/la Dr. (3)

Ha proporcionado informacion amplia, clara y precisa sobre el (los) motivo(s) de mi hospitalizacion

1-
2-
3-

de (103) motivo(s) (diagndsticos]
Sobre el porqué y para que esta indicado el que me hospitalice; los beneficios esperados después de mi
hospitalizacion, asi como los riesgos y las complicaciones mas frec que pueden pr arse propios

de mi condicion actual de salud:

El Doctor me informo de la existencia de otros procedimi alternativos al que me esta proponiendo y de
que este es el mas indicado para mi caso; ademas me explico, que durante o después delfos)
procedimiento(s) puedo requerir la utilizacion del algin componente sanguineo. Reconozco que me informo
sobre los efectos y consecuencias esperados si no acepto el tratamiento propuesto y declaro que en todo
momento existio su disposicion para aclarar mis dudas o ampliar informacion.

Se me informo de la participacion en el proceso de atencion de mi enfermedad de personal Médico en
periodo de formacion de especialidad Meédica y quirtrgica.

Fui informado(a) que tengo derecho a cambiar mi decision en cualquier momento y manifestarla previo
al(los) procedimiento(s).

con el fin de facilitar mi recuperacion, me comprometo a acudir a revision médica cuando se me indique; o
en el caso de pr I lestia o duda.

Acorde a lo anterior, declaro lo siguiente: es mi decision libre, consciente e informada aceptar mi
hospitalizacion por el(os) motivo(s) arriba mencionado(s) y los procedimientos complementarios que sean
necesarios durante la misma a juicio del equipo médico con el fin de restablecer mi salud o mejorar mi
estado actual, el cual se efectuard en la UMAE HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA “LOMAS

VERDES".
Naucalpan de Juirez, Estado de México 3 de de 20
Nombre y firma Medico Jefe de Servicio Nombre y firma Médico tratante
Cedula Profesional Cedula Profesional:
Matricula: Matricula:
Nombre y firma del paciente Nombre y firma familiar o persona legalmente

responsable
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B. Hoja de consentimiento informado para procedimientos quirdrgicos (anverso).

> DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS [
MEXICO e S
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
GOBIERNO DE LA REPUBLICA UNDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD Im
HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA ¥ ORTOPEDIA LOMAS VERDES
DIVISION DE ORTOPEDIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PROCEDIMIENTOS MEDICO — QUIRURGICOS

EL PRESENTE INSTRUMENTO TIENE POR OBJETO FORMALIZAR Y HACER CONSTAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA LA ATENCION MEDICA, ENTRE EL PACIENTE O USUARIO, FAMILIAR O TUTOR, O REPRESENTANTE LEGAL Y LA
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD HOSPITAL DE TRAUMATLOGIA ¥ ORTOPEDIA “LOMAS VERDES" POR LA
PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD ENCONMENDADOS A ESTA INSTITUCION, EN CUMPLIMIENTO A LOS ARTICULOS 22
DE LA LEY GENERAL DE SALUD; 29,80 Y 83 DEL REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
PRESTACION DE SERVICIOS DE ATENCION MEDICA, ALOSPUNTOS 4.2 Y 10.1.1 DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM
004-55A3-2012 DEL EXPEDIENTE CLINICO PUBLICADA EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL DIA 15 DE OCTUBRE
DE 2012, Y A LOS PUNTOS 8.1 Y 8.2 DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM 006 SSA3 2011 PARA LA PRACTICA DE LA
ANESTESIOLOGIA PUBLICADA EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL DIA 23 DE MARZO DE 2012.

Yo (paciente o usuario, o en su caso familiar,
tutor ° representante legal) Con
NSS, y/o identificacion ofidal , en pleno

uso de mis facultades y en el ejercicio de mi capacidad legal, DECLARO lo siguiente:

1.- Expreso mi libre voluntad para ingresar 3 la Unidad Meédica de Alta Especialidad Hospital de Tr logia y
Ortopedia “Lomas Verdes”, para el efecto de recbir la atencion medica requerida sometiéndome con ese objeto al
cumplimiento de I3 normatividad establecida en Ia ley del Seguro Social y sus reglamentos.

2.- El personal medico me ha proporcionado la informacion completa sobre mi enfermedad y estado actual, la cual fue
realizada en forma amplia, precisa y suficiente, en lenguaje CLARO Y SENCILLO, informand sobre ibles riesgos,

complicaciones y secuelas como pueden zer i alérgicas, lesi lares, lesi neurologicas, pr
i - bk

infe mas los especificos de mi padecimiento relacionados en el inciso E.

A) DIAGNOSTICO(S)

B) TRATAMIENTO(S)

C) RIESGO BENEFICIO
El medico me ha informado que medi este procedims e pr de darel tr jento mas eficaz a mi
enfermedad, ys que el tratamiento conservador conduce a secuelas incapacitantes.

D) PRONOSTICO

E) POSIBLES COMPLICACIONES, RIESGOS Y SECUELAS ESPECIFICAS:

F) ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO
En su caso y en este momento consideramos que no existe una alternativa eficaz de tratamiento para la
enfermedad motivo del ingreso.
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C. Consentimiento informado para procedimiento quirargico (reverso).

- =
DIRECOON DE PRESTACIONES MEDICAS
MEXICO UNGAD o ATENCON MEDCA [ D)
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
GOBIERNO DE LA REPUBLICA UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD I
HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA LOMAS VERDES
DIVISION DE ORTOPEDIA
G) TIPO DE ANESTESIA Y POSIBLES COMPLICACIONES
GENERAT, VS REGTONAT.
El procedimiento requiere anestesia de cuyos riesgos sere informado por el iologo, y es posible que
durante o despues de la intervencion sea necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados.
3.- Ademas de loz procedimi: medicos quirlirgicos, anestesicos e inter jones que en mi caso pudieran ser
necesarios, asi como las opciones disponibles en este hospital para ofrecerme la mejor alternativa para la restitucion de
mi salud.
4.- Que el objetivo fundamental es el tratar de mejorar mi salud fisica y |, evitando al maximo los posibles riesgos
y complicaciones derivadas de las inter < © procedimis d
5.- En algunoscasos:puafdelasp- o y cuidados 3l realk los procedimi dico quirirgicos,
€ inter se pueden pr plicaci haciend hincapie que estas pueden derivarse de
|3z condiciones previas de mi org; ydela plejidad y severidad del padecimiento, enfermedad y/o estado que
prezento, asi como de posibles alergias a di 1tos, materiales de suturs u otros elementos utilizados en Ia

, 0 por |as interacci propias de los medi pleados, d idas hasta el
6.- Se me ha garantizado |a salvaguarda de mi intimidad, pnvandad que no sera divulgada o publicada informacion
alguna derivado del dio de mi padecimi salvo con mi consentimiento exprezo por escrito.
7.- que se me ha permitido externar todas las dudas que me han surgido, derivadas de |a informacion recibida, por lo
que manifiesto estar enteramente satisfecho(a), y he comprendido cbalmente loz alcances, los riesgos, beneficios y

It ivas de ka posible solucion 2 mi padecimi , enfermedad y estado actual.
8.- ante la informacion proporcionada en forma complets sobre el diagnosti tratamiento y p
corresponds 3 mi padecimi enfermedad o do actual, medi elp p mi CONSENTIMIENTO
LIBRE, ESPONTANEO Y SIN PRESION 3lguna, para que se reali los procedimi requeridos para el restablecimiento
de mi salud en este hospital. Asimismo ACEPTO Y AUTORIZO se me atiendan las contingencias y emergencias derivadas
de la atencion medica que pudieran presentarse, teniendo el suscrito en cualquier momento la libertad de REVOCAR
ESTE CONSENTIMIENTO y de rehusar el tratamiento y/o sollahr una alta vol ia por asi ir 3 mis intereses,
liberando al tomar esta determinacion, de cualguier obligaci edico-legal al personal de este hospital.
9.- Que nombro 3 (familiar, tutor o repr legal)

como mi representante para la toma de decisiones en relacion 2 mi padecimiento, enfermedad o estado actual que
sobre mi persona puedan requerirse si por alguna circunstanciz me veo incapacitado 3l respecto, sea de modo temporal
© permanente.

10.- Para que el caso de que el paciente o usuario este imposibilitado para suscribir este documento, el familiar, tutor o
representante legal, manifiesta haber sido informado de todos y cada uno de los puntos anteriores, los cuales hace

suyos 3 nombre del paciente o usuario, ACEPTANDOLOS en todos los terminos para los ef legales correspondi
al estampar su firma.

Naucalpan de Juirez, Estado de México 3 de de 20

Nombre y firma del paci usuario, familiar, tutor o
Representante legal
Nombre, firma del Medico Nombre, firma del Medico A iolog
Cedula Profesional Cedula Profesional
Matricula: Matricula:
Nombre y firma del testigo Nombre y firma del testigo

Nota: este no debe iaturaz, °
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D. Consentimiento informado para protesis de cadera (parte 1).

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA “LOMAS VERDES™

SERVICIO DE REEMPLAZOS ARTICULARES

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROTESIS DE CADERA

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido y las complicaciones mas frecuentes que
ocurren.

Este documento intenta explicarle todas estas cuestiones; 1€alo atentamente y consulte con su médico todas las dudas
que se le planteen.

Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que finmar, usted o su representante legal, familiar o persona
vinculada de hecho, el Consentimiento Informado para que podamos realizarle dicho procedimiento/tratamiento.
PACIENTE

Yo de afios de edad,
(Nombre y dos apellidos del paciente)

NSS. Fecha de Nacimiento:..............ooooooioooieeeene,
REPRESENTANTE LEGAL. FAMILIAR O PERSONA VINCULADA DE HECHO
(s S de...... afios de edad.

(Nomheydosq;eﬂidosdﬂmhg&ﬁmﬂixopamﬂnmlm&ehedn)
Con domuCIliO @10 ...
Identificacion Oficial:............................... encalidadde ... del (Representante legal, familiar o
persona vinculada de hecho) paciente.
DECLARO
Que el Dr. / Dra.

(Nombre y dos apellidos del Dr./Dra.)
Ced. Prof.......ooooe me ha explicado que es conveniente proceder, en mi sifuacion. a realizar el
procedimiento/tratamiento quirirgico de PROTESIS DE CADERA. He leido esta informacion que me ha entregado
¥ que se reproduce a continuacion.

1. PREOPERATORIO

Antes de la cirugia sera necesario realizarle algunas pruebas diagnosticas, laboratorio, radiografias o
electrocardiograma y valoracion por medicina interma para otorgar el riesgo quirirgico.

2. PROCEDIMIENTO

La intervencion consiste en sustituir la articulacion enferma y reemplazarla por una artificial llamada protesis. Dicha
protesis esta fabricada con distintos metales y un plastico especial (polietileno) y/o ceramica o de metal y puede
fijarse con o sin cemento, dependiendo de las circunstancias del paciente.

El objetivo de la intervencion consiste en intentar aliviar el dolor y mejorar la movilidad y 1a incapacidad de la
cadera afectada por distinfos procesos articulares o una fractura desplazada de cuello de fémur.

El procedimiento, habifualmente, requiere anestesia general o regional. El Servicio de Anestesia

estudiara sus caracteristicas personales, informandole en su caso de cual es la mas adecuada.
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E. Consentimiento informado para protesis de cadera (parte 2).

Puede ser necesaria la administracion de la medicacion oportuna para reducir la incidencia de dos de las
complicaciones principales: aparicion de trombosis en las venas o infeccion después de 1a operacion.

3. CONSECUENCIAS SEGURAS

Para implantar la protesis es necesario extirpar parte del hueso de la articulacion y su adaptacion puede tener como
consecuencia el alargamiento o el acortamiento de la pierna intervenida. Durante la operacion existe una pérdida de
sangre que puede requerir transfusiones sanguineas.

Después de la intervencion presentara molestias en 1a zona de 1a intervencion, debidas a la cirugia y a 1a adaptacion
de los musculos de 1a zona. Estas molestias se pueden prolongar durante algin tiempo o bien hacerse continuas.
Puede requerir reposo de la articulacion, en cama o bien caminando sin apoyar dicha piema, segun el tipo y fijacion
del implante. Igualmente, recibira instrucciones sobre la rehabilitacion que realizar, los movimientos que evitar y
sobre como utilizar la andadera.

La fuerza muscular se recupera parcialmente cuando el dolor desaparece. La movilidad de la articulacion suele
mejorar, aunque el grado de recuperacion depende de lo rigida que estuviera antes de la intervencion.

La protesis no es una intervencion definitiva, ya que se desgasta o se afloja con el tiempo y puede requerir otra
intervencion (mas frecuentemente en los pacientes mas jovenes o activos).

4. DESCRIPCION DE LOS RIESGOS TIPICOS

Las complicaciones mas importantes de 1a implantacion de una PROTESIS DE CADERA son:

a) Toda intervencion quirtrgica, tanto por la propia técnica operatoria como por la situacion vital de cada paciente
(diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad...), lleva implicitas una serie de
complicaciones, comunes y potencialmente serias. que podrian requerir tratamientos complementarios, tanto médicos
COmO qUIrurgicos y que, en un minimo porcentaje de casos, pueden ser causa de muerte.

b) Obstruccion venosa con formacion de trombos e hinchazon de 1a pierna correspondiente que, en raras ocasiones, se
complica con dolor toracico y dificultad respiratoria (embolia pulmonar) y que puede conducir incluso a la muerte.

c) Infeccion de 1a protesis: €sta puede ser superficial (se puede resolver con limpi a local y antibidticos) o profunda
(generalmente hay que retirar el implante). Dicha complicacion puede ocurrir incluso afios después de la
infervencion Cuando se efectie otra intervencion o una manipulacion dental puede diseminarse una infeccion por la
sangre, pudiendo afectar a su protesis. Por dicho motivo debera especificarlo al médico encargado del proceso.

d) Lesion de los nervios de la extremidad, ciatico y crural fundamentalmente, que puede condicionar una disminucioén
de la sensibilidad o una paralisis. Dicha lesion puede ser temporal o definitiva.

€) Lesion de los vasos de la extremidad. Si 1a lesion es irreversible puede requerir 1a amputacion de 1a extremidad.

f) Rotura o perforacion de un hueso, al colocar la protesis o mas tardiamente.

g) Luxacion: en 1a mayoria de los casos puede colocarse en su sitio sin necesidad de operar. En otras ocasiones hay
que cambiar el implante.

h) Limitacion de 1a movilidad de la articulacion, secundaria en general a la aparicion de calcificaciones o de
cicatrices adherentes alrededor de la protesis.

1) Cojera persistente condicionada por pérdida de fuerza y/o diferentes causas expuestas anteriormente.

) De forma poco habitual pueden existir otras complicaciones: hipotension arterial severa, al realizar la fijacion de la
protesis, que puede conducir a que se pare el corazon y origine la muerte; fallo renal, por compresion de
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F. Consentimiento informado para prétesis de cadera (parte 3).

DIRECOON DE PRESTACIONES MEDICAS

UNDAD DE ATENCON MEDICA

COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
UNDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA ¥ ORTOPEDIA LOMAS VERDES

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Luis E. Torres Beltran.
Frecuencia de infeccién y factores asociados en pacientes tratados con artroplastia total de cadera

=S

\5)
IMSS

DIVISION DE ORTOPEDIA

G) TIPO DE ANESTESIA Y POSIBLES COMPLICACIONES

GCENERAT, VS REGTONAT.

El procedimiento requiere anestesia de cuyos riesgos sere informado por el iologo, y ez posible que

durante o d ez de la inter ion sea necesaria |a utilizacion de sangre y/o hemoderivados.
3.- Ademas de loz procedimientos medicos quirlrgicos, anestesicos e inter jones que en mi caso pudieran ser
necesarios, asi como las opci disponibles en este hospital para ofrecerme la mejor alternativa para la restitucion de
mi salud.
4.- Que el objetivo fundamental es el tratar de mejorar mi salud fisica y |, evitando al maximo los posibles riesgos
y complicaciones derivadas de las inter e © procedimi lizad:
5.- En 3lgunos casos a pesar de las pr i y cuidados 3l reak los procedimi dico quirlrgicos,

esicos e inter i se pueden pr plicaci haciendose hincapie que estas pueden derivarse de

|as condiciones previas de mi organi ycela plejidad y severidad del padecimiento, enfermedad y/o estado que
presento, asi como de posibles alergias 3 di 1tos, materiales de sutura u otros elementos utilizados en Ia
atencion, o por las interacci propias de loz medi pleados, d idas hasta el
6.- Se me ha garantizado |a salvaguarda de mi intimidad, privacidad, que no sera divulgada o publicada infor
alguna derivado del dio de mi padecimi salvo con mi consentimiento expreszo por escrito.

7.- que ze me ha permitido externar todas las dudas que me han surgido, derivadas de s informacion recibida, por lo
que manifiesto estar enteramente satisfecho(a), y he comprendido cbalmente los alcances, los riesgos, beneficios y

it ivas de ka posible solucion 2 mi padecimi , enfermedad y estado actual.
8.- ante la informacion proporcionada en forma complets sobre el diagnosti tratamiento y P
corresponds 3 mi padecimi enfermedad o estado actual, medi elp p mi CONSENTIMIENTO
LIBRE, ESPONTANEO Y SIN PRESION 3lguns, para que se reslicen los procedimi requeridos para el restablecimiento
de mi salud en este hospital. Asimismo ACEPTO Y AUTORIZO se me atiendan las contingencias y emergencias derivadas
de Ia atencion medica que pudieran presentarse, teniendo el suscrito en cuslquier momento la libertad de REVOCAR
ESTE CONSENTIMIENTO y de rehusar el tratamiento y/o solictar una alkta vol ia por asi ir 3 mis intereses,
liberando al tomar esta determinacion, de cualguier obligacion médico-legal al personal de este hospital.
9.- Que nombro 3 (familiar, tutor o repr legal)
como mi representante para la toma de decisk en rel amip enfermedad o estado actual que

sobre mi persona puedan requerirse si por alguna circunstanciz me veo incapacitado 3l respecto, sea de modo temporal
© permanente.

10.- Para que el caso de que el paciente o usuario este imposibilitado para suscribir este documento, el familiar, tutor o
representante legal, manifiesta haber sido informado de todos y cada uno de los puntos anteriores, los cuales hace

suyos 3 nombre del paciente o usuario, ACEPTANDOLOS en todos los terminos para los efe 5 corresp
al estampar su firma.

Naucalpan de Juarez, Estado de Meéxico 3 de de 20

Nombre y firma del paci usuario, familiar, tutor o
Representante legal
Nombre, firma del Medico Nombre, firma del Medico Ar iolog
Cedula Profesional Cedula Profesional
Matricula: Matricula:
Nombre y firma del testigo Nombre y firma del testigo

Nota: este ento no debe iaturaz, °

primaria.

61



Luis E. Torres Beltran. | 62
Frecuencia de infeccién y factores asociados en pacientes tratados con artroplastia total de cadera

primaria.
G. Consentimiento informado para protesis de cadera (parte 4).
Yo, o
(Nombre y dos apellidos del testigo) con Id. Oficial:.......oooocee declaro
bajo mi responsabilidad que el paciente: ....ha recibido la

(Nombre y dos apellidos del paciente)

hoja de informacion que le ha entregado el Dr./la Dra ...
(Nombre y dos apellidos del Dr./Dra.)

Ha comprendido las explicaciones que se le han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el médico que le ha atendido le ha permitido realizar todas las
observaciones y le ha aclarado todas las dudas y preguntas que le ha planteado respecto a los fines, alternativas, meétodos, ventsjas, inconven Yy
pronostico de la misma, asi como de los riesgos y complicaciones que por su situacion actual pueden surgir. Si en el momento del acto quirirgico surgiera
alzun imprevisto, el equipo médico podra variar la técnica quinirgica programada. Asimismo, ha entendido y acepta que durante el
procedimiento/tratamiento se podran realizar fotografias o grabar imagenes
que luego se conservaran y se podran transmitir con fines cientificos y/o de docencia y utilizar en sesiones clinicas, juntas facultativas, conferencias,
congresos, publicaciones médicas y actos cientificos sin que en las mismas figure identidad alguna del paciente. También comprende que, en cualquier
momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puede revocar el Consentimiento que ahora presta. Se considera satisfecho/a con la informacion
recibida y comprende la indicacion y los riesgos de este procedimiento/tratamiento.

Yq:tx.lescondicjoms,hheyvohmun‘meme,HADADOSUCONSENmqumsehrmﬁ:edg-m dimi t 3 quinirgico de
PROTESIS DE CADERA:
ED oo A de... de.

TESTIGO MEDICO

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo.
(Nombre y dos apellidos del paciente)
Yo.
(Nombre y dos apellidos del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho))
T
(Nombre y dos apellidos del testigo)

REVOCO el Consentimiento prestado en fecha.............................. - ¥ Do deseo proseguir el procedimi i que doy con esta fecha por
finalizado.
En a.. de de

MEDICO PACIENTE
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4. Figuras y tablas

Tabla 1. Clasificacion de Tsukayama para infeccidn periprotésica.

Type Presentation Definition

| Acute postoperative Acute infection within first month
infection

II Late chronic Chronic indolent infection
infection presenting >1 month after

surgery

I Acute Acute onset of symptoms in a
hematogenous previously well-functioning joint
infection

1AY Positive Two or more positive
intraoperative intraoperative cultures

cultures
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Tabla 2. Criterios MSIS para infeccion periprotésica.

Based on the proposed criteria, definite PJI exists when: One of the Major Criteria Exists or Three Out of Five Minor Criteria Exist

Major criteria  There is a sinus tract communicating with the prosthesis; or
A pathogen is isolated by culture from at least two separate tissue or fluid samples obtained from the
affected prosthetic joint;
Minor criteria  a. Elevated serum ESR and serum CRP concentration
b. Elevated synovial leukocyte count OR ++ result on leukocyte esterase test strip
c. Elevated synovial neutrophil percentage (PMN %)
d. Isolation of a microorganism in one culture of periprosthetic tissue or fluid, or
e. Greater than five neutrophils per high-power field in five high-power fields observed from histologic
analysis of periprosthetic tissue at X400 magnification
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