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lll. RESUMEN

Antecedentes: Las quemaduras son lesiones traumaticas causadas por la destruccion
coagulativa de la piel y tejidos subyacentes, y generalmente son causadas por dafio térmico
(calor y frio), productos quimicos, electricidad y la radiacién; su atencién supone un reto por
las constantes infecciones. Hasta ahora los especialistas han demostrado que el
desbridamiento, los injertos de piel, el uso de antisépticos o antibiéticos sistémicos impactan
directamente en el control de infecciones en pacientes quemados, Por lo que el monitoreo
de la flora en el area quemada resulta de gran importancia.

Objetivo: Evaluar el perfil bacteriolégico durante la estancia hospitalaria del paciente
quemado con superficie corporal = 30% y su relacién con mortalidad en el Hospital IMSS
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez de noviembre del
2016 a octubre del 2019.

Material y métodos: El presente trabajo es un estudio descriptivo, retrospectivo,
longitudinal de noviembre del 2016 a octubre del 2019 se evaluaron 76 pacientes del area
de quemados del servicio de cirugia plastica y reconstrutiva de la UMAE de TOR-DVFN, los
criterios de inclusion fueron expedientes de pacientes con quemadura mayor o igual 30%
superficie corporal de noviembre 2016 a octubre 2019 que cuenten con peffil
bacteriologico de las heridas por quemadura, y los de no inclusion: expendientes con mas
de 110 dias de estancia intrahospitalaria, traslados a otra intitucion asi como pacientes
intervenidos en otro centro. Se analizaron las siguientes variables: Edad, superficie corporal
quemada, antecedentes de patologia cronica, dias de estancia intrahospitalaria, perfil
bacteriologico. Se aplicaran pruebas de Chi cuadrada con bondad de ajuste para
proporciones y se considerara una p<0.05 como significativa. El protocolo fue aprobado por
el Comité de Etica e Investigacién en Salud con el niumero de registro R-2022-3401-025
Resultados: La edad promedio de los sujetos en cuestion fue de 37.60 + 15.83, con
superficie corporal quemada (SCQ) 45.77 £ 12.76, dias de estancia hospitalaria de 37.47 +
26.19 (9 — 123) y una media de sesiones quirurgicas de 7.75 + 4.51. El tipo de bacteria de
acuerdo a su familia con la mortalidad y presentd una relacion independiente en ambos
casos p= 0.05, destacando la tendencia estadistica en relacion a el perfil de salida con un
analisis de Kaplan-meier, donde el 100% (n= 10) de los pacientes con reportes de
grampositivas egresaron vivos, mientras que el 64.9% (n=37) egresaron vivos con cultivos
gramnegativos (p = 0.089), lo que reportd una incidencia de 20 (35.1%) casos fatales en
este grupo. Destaco que el hecho de reportar algun antecedente patolégico el cual relaciono

con la mortalidad en su mayoria pacientes con hipertension y diabetes p< 0.05.
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Conclusioén: 22 sujetos (22.9%) fallecieron durante el seguimiento de los pacientes. La
filogenia o familia de las bacterias presentes en las heridas no presentaron significancia en
la causalidad de la mortalidad de los sujetos; no obstante, la mortalidad se relacion6 de
forma positiva con el padecimiento de una comorbilidad, por lo que podria estar asociado a
la susceptibilidad bacteriana de cada sujeto al incrementar su riesgo de mortalidad con un
Odd’s ratio de 4.664 (IC95%: 1.607 — 13.532).
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IV. MARCO TEORICO

a) Antecedentes
- Pregunta PICO “busqueda sistematica”

Se realiz6 una busqueda en PubMed, Google Scholar y Lilaics con la pregunta PICO:
“Bacteriological Profile AND Burn Wound” (tabla 1). La busqueda se realizé con términos

MESH, inicialmente se obtuvo un resultado de 40 articulos. Seguido de ello se modifico

clinical evaluation con un resultado final de de 9 articulos. Se decidié tomar sélo en

cuenta los siguientes tipos de estudios Meta-Analysis, entrevistas, comparativos,
observacionales, revisiones y casos y controles en humanos; todos y cada uno de ellos
publicados en los ultimos 5 afos con un resultado de 9 articulos utiles y se agregaron de

forma manual 4 estudios mas por su relevancia clinica.

Tabla 1. Biusqueda sistematica con el acronimo PICO.

Busqueda sistematica “PICO”

Paciente Intervencién Comparador Resultado
Quemado Hospitalization ~ Colonizacién Estancia hospitalaria y/o

bacteriologica  mortaldiad

Tabla 1: Busqueda sistematica con el acronimo PICO (P: patient, I: intervention, C:

comparator, O: outcome).
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2.2.1.2 Diagrama de flujo de la busqueda de acuerdo con la pregunta pico: agrupacion
de acuerdo con los temas abordados en el desarrollo de los articulos que cumplieron con

objetos de estudios relacionados a la pregunta de investigacion.
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- Flora presente en la herida de la superficie quemada

|9 articulos alineados con a los objetivos y metodologia del presente + 4
articulos incluidos manualmente.

Inclusion

Las quemaduras son lesiones traumaticas causadas por la destruccién coagulativa de la
piel y tejidos subyacentes, y generalmente son causadas por dafo térmico (calor y frio),
productos quimicos, electricidad y la radiacion’.

Las quemaduras son el cuarto tipo de traumatismo mas frecuente en todo el mundo,
después de los accidentes de trafico, las caidas y la violencia interpersonal®.

Cada afio en los Estados Unidos alrededor de 450,000 personas reciben atenciéon médica
por lesiones por quemaduras. Se estima que 4,000 personas mueren anualmente debido

al fuego y las quemaduras, principalmente de incendios residenciales (3,500).
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La exposicion a las llamas es la causa mas comun entre las personas mayores de 5 afos.
Las quemaduras por escaldaduras son mas comunes en niflos menores de 5 afios. La
mayoria de las quemaduras (75%) ocurren en el hogar y el 13% en el trabajo.
Aproximadamente el 95% de las quemaduras son accidentales; El 2% estan relacionados
con el abuso y el 1% son autoinfligidos? .

En cuanto a las diferencias de sexo, las mujeres suelen tener un mayor riesgo de
quemaduras que los hombres, especialmente en los grupos de edad mas jovenes: la muerte
por incendios es la sexta causa principal de muerte entre las mujeres de 15 a 29 afios**.En
2011, en México, fueron afectados a 129,779 pacientes, siendo el género mas afectado el
masculino, y el grupo de edad es de 24 a 40 afos, con una incidencia alarmante en clases
sociales bajas®.

La Organizacion mundial de la salud estima que anualmente se presentan alrededor de
300,000 muertes relacionadas a quemaduras tanto quimicas como ocasionadas por calor;
mas del 90% se reportan en paises desarrollados. Se ha sefialado como un problema de
salud debido a que mas del 50% de estos pacientes fallecen durante su estadia hospitalaria.
Los pacientes quemados son especialmente vulnerables a infecciones relacionadas con
problemas inmunolégicos derivados de la lesion. Las alteraciones manifestadas por el
paciente estan dadas por cambios fisiopatoldgicos como el remplazo de la piel por una capa
proteica avascular que se comporta como un medio ideal para la proliferacion de agentes
patégenos y adicionalmente esto dificulta la diapédesis de las células del sistema
inmunologico al sitio de la lesién lo que de forma inherente contribuye al proceso
inflamatorio y en casos extremos a que el paciente desarrolle cuadros de sepsis®.

Las ciencias médicas han avanzado de forma importante en el desarrollo de antibiéticos de
forma significativa, no obstante, se ha reportado que la muerte en los primeros 5 dias de
estos pacientes esta estrechamente relacionada a cuadros de sepsis. Por lo que el empleo
de los medicamentos ideales al identificar el colonizador del area o superficie quemada
juega un papel clave en la evolucion del paciente®.

La colonizacién y el desarrollo de infecciones son especialmente relevantes en pacientes
quemados. La infeccion del area expuesta es asociada con un retraso de la maduracion
epidérmica, que afecta de forma secundaria la regeneracion del tejido localizado en la
lesién, aumento de la estadia hospitalaria y mortalidad®.

Hasta ahora cientificos especialistas han demostrado que el desbridamiento, los injertos de
piel, el uso de antisépticos o antibibticos sistémicos impactan directamente en el control de

infecciones en pacientes quemados, no obstante, también se reconoce que pacientes con
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estadias mayores a 26 dias tienen una alta probabilidad. Por lo anterior el seguimiento de

estos pacientes y la descripcion de los agentes patdgenos resultan relevantes®.

i.  Manejo quirdrgico de quemaduras

La terapia actual del paciente con quemaduras agudas se basa en la reanimacion
adecuada, el desbridamiento y cierre temprano de la herida, el apoyo a la respuesta
hipermetabdlica posterior a la quemadura y el control de la infeccion®.

El tratamiento de las heridas por quemadura generalmente se pospone hasta después de
la estabilizacion del paciente y el tratamiento de los eventos que ponen en peligro la vida’.
Algunas quemaduras especificas requieren intervencién quirurgica inmediata: quemaduras
circulares, quemaduras quimicas y quemaduras eléctricas. Las quemaduras profundas
circulares o casi circulares de las extremidades, el torax y el cuello a menudo necesitan una
escarotomia o incluso una fasciotomia. El mayor inconveniente de una escarotomia es la
cicatriz restante (mutilante) de las incisiones’.

El cuidado de las heridas por quemadura se basa en la profundidad de la lesién®. Cualquier
gquemadura que no penetra en la epidermis requiere un tratamiento minimo: Limpie la piel
con agua del grifo, agua hervida, agua destilada o suero salino a temperatura ambiente,
Seque la piel sin frotar la zona lesionada, Al producirse la quemadura se inicia un
mecanismo fisioldgico de deshidratacion, es por ello por que debemos hidratar de forma
activa la piel para restaurar la humedad pueden ser cremas, emulsiones o geles y deben
contener glicerina, propilenglicol, sorbitol, urea, ceras, vitaminas liposolubles (Vit A,y E) y
colageno, normalmente es muy rapido®.

Una quemadura de segundo grado. El manejo de estas lesiones: se recurrira al aseo
mediante ducha o irrigacién con abundante agua, El uso de antisépticos en este tipo de
lesiones esta avalado por abundantes estudios, su mayor evidencia radica en las primeras
fases como coadyuvante en la descontaminacion y en la eliminacién del tejido desvitalizado
presente. Es necesario un lavado posterior para eliminar los restos del antiséptico Seque la
piel sin frotar la zona lesionada, Retire ampollas o flictenas®®.

El principal objetivo del tratamiento topico (pomadas antimicrobianas o apésitos de plata)
es limitar el crecimiento de los microorganismos que colonizan la quemadura, evitando
posibles infecciones y favoreciendo la epitelizacién. Una quemadura de segundo grado cura

mediante reepitelizacion®®.
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Cualquier herida que requiera mas de 2 a 3 semanas para reepitelizarse tiene una alta
probabilidad de convertirse en una cicatriz hipertrofica®. El objetivo del tratamiento de
gquemaduras de espesor parcial es fomentar la reepitelizacion. La herida debe lavarse con
aguay jabodn. La piel suelta y las ampollas deben desbridarse y aplicarse un ungtento tépico
para mantener un ambiente humedo. Si se usa una pomada antimicrobiana tdpica, los
apositos deben cambiarse una o dos veces al dia. Ahora usan apositos "extendidos" o
"cerrados" que estan disefiados para adherirse a la herida, mantener un ambiente humedo
y caerse cuando la herida cicatriza. Se aplican después de limpiar la herida y, como
alternativa a los ap6sitos diarios, se pueden dejar colocados de 5 a 10 dias®.

Una quemadura que destruye completamente la dermis y entra en la grasa se considera
una quemadura de tercer grado o de espesor total. Las heridas pueden ser de cualquier
color y estdan mas secas que las quemaduras mas superficiales. Por lo tanto, la mayor parte
de la curacion resulta de la formacion y contraccion de la cicatriz. Las heridas pequefas
sobre areas sin importancia pueden contraerse sin problemas, pero las quemaduras mas
grandes pueden generar contracturas que alteran la funcion®. La escision de la quemadura
y la colocacién de injertos de piel es el tratamiento recomendado para quemaduras de tercer
grado considerables o cualquier quemadura que requiera mas de 2 a 3 semanas para sanar.
la mayoria de los centros prefieren un abordaje quirdrgico temprano (dentro de los 3 a 5
dias posteriores a la quemadura)’. Se ha demostrado que el desbridamiento temprano
tiene un efecto positivo en la carga bacteriana, lo que lleva a una menor infeccion y un
tiempo de curacion mas corto. El quinto dia después de las quemaduras, hay un cambio de
bacterias Gram-positivas (que tienden a permanecer superficiales y localizadas) a bacterias
Gram negativo. bacterias negativas, aumentando el riesgo de infeccion sistémica invasiva.
Por lo tanto, se considera mejor eliminar quirdrgicamente los restos lo antes posible El
porcentaje de area de superficie quemada profundamente que puede operarse durante una
operacion se limita principalmente a 10 a 15% por sesion quirurgica, la frecuencia de las
operaciones suele limitarse a 1-2 operaciones por semana’. Los injertos una vez colocados,
deben fijarse adecuadamente con suturas y apoésitos compresivos para reducir la interfaz
entre el sitio del injerto receptor, y se debe evitar la exudacién del sitio receptor mediante la
colocacion de apdsitos grasos o sistemas de presion negativa (como VAC) que permiten la
interfaz entre el receptor del sitio del injerto y una integracion casi perfecta ya que elimina
los agentes infecciosos, suprime la exudacion, fija el injerto y permite una adecuada fase
de vascularizacion®. ldealmente, los defectos de la piel de espesor completo deben

reconstruirse con una capa dérmica completa cubierta con una epidermis. Por lo tanto,

10
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puede realizarse con injertos de espesor total y la otra opcion para cerrar los defectos de la
piel es con los llamados sustitutos dérmicos, como Integra®, Matriderm®, Renoskin®y
GlyaDerm®’.

La cirugia de colgajo es el siguiente paso en la clasica "escalera reconstructiva" para la
cobertura de heridas por quemaduras. Cuando se exponen estructuras importantes
(articulaciones, nervios, hueso desnudo, etc.), se pueden utilizar varios colgajos para cubrir

el defecto: colgajo de piel, colgajo fasciocutaneo, colgajo micocutaneo’.

ii. Infecciones en quemaduras

A pesar de los grandes avances en el cuidado de los pacientes quemados, las
complicaciones infecciosas siguen siendo una causa importante de morbilidad y muerte.
Ademas, la invasion de heridas todavia representa una causa importante de infeccion en
las unidades de cuidados intensivos para quemados'®.

Los pacientes quemados tienen un alto riesgo de infeccion como resultado de la naturaleza
de la lesién por quemadura en si, los efectos inmunocomprometidos de la quemadura, las
estancias hospitalarias prolongadas y los procedimientos diagndsticos y terapéuticos
intensivos'.

Otros factores propios de la quemadura como la escara humeda y rica en proteinas que se
produce, asi como insulto avascular de la zona de coagulacién afecta la llegada de las
defensas inmunoldgicas favorecen la invasion de microorganismos’".

Los organismos que predominan como agentes causantes de la infeccion de heridas por
gquemadura en cualquier centro de tratamiento de quemaduras cambian con el tiempo. Los
organismos grampositivos prevalecen inicialmente durante la estancia hospitalaria de los
pacientes; luego son reemplazados gradualmente por oportunistas gramnegativos®. Las
heridas por quemadura suelen ser estériles en las primeras 24 a 48 horas posteriores a la
lesion térmica, ya que la flora bacteriana normal muere por calor junto con las células de la

piel en la superficie''?.

La herida se coloniza con patégenos de la piel los cuales
normalmente son grampositivos que llegan a sobrevivir en las glandulas sudoriparas y los
foliculos pilosos. La colonizacion generalmente se convertira en una infeccion de la herida
una vez que el recuento de bacterias sea > 10° por gramo en la herida, y la herida
tipicamente mostraréa signos de celulitis'"°.

La infeccién en la quemadura no solo es importante por ser responsable de la muerte, sino

que también es un factor importante en la prolongacion del tiempo de hospitalizacion vy el
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retraso en el injerto de piel. Los datos sobre los cambios en el perfil microbiano en heridas
por quemadura con respecto al tiempo son limitados.

El diagnostico de infeccion, dependiendo de la disponibilidad de recursos, se basa en
criterios objetivos y subjetivos. Eritema, el dolor, la separacién temprana de la escara de la
quemadura, el mal olor y la herida de pus apuntan hacia la infeccion de la herida. La biopsia,
los hisopos o la histologia del tejido pueden brindar informacién sustancial sobre el
organismo y las sensibilidades''. Dentro de las 48 h la herida es tipicamente colonizada
por flora cutanea grampositiva, como estreptococos B-hemoliticos y S. Aureus'®. Después
de 48 a 72h, las heridas se colonizan con bacterias gramnegativas endogenas del tracto
respiratorio y gastrointestinal del paciente, como P. aeruginosa, Klebsiella pneumoniae y E.
Coli". El desbridamiento quirurgico temprano y el injerto de piel, el uso generalizado de
antimicrobianos sistémicos y las practicas mejoradas de control de infecciones han
reemplazadoestreptococos B-hemoliticos con S. Aureus y patdégenos Gram-negativos
como P. aeruginosa, K. pneumoniae,y A. Baumannii'®. A. baumannii se ha convertido en
una causa cada vez mas importante de infecciones nosocomiales.

En las infecciones del torrente sanguineo, los patdégenos tipicamente asociados con peores
resultados y mas resistencia emergen varios dias después de la admision; E. coli el dia 12,
P. aeruginosa dia 20, Klebsiella especie, dia 22 y A. baumannii, dia 26 y se asocian con
mortalidad bruta.

En general, una mayoria de A. Baumannii y S. aureus se recuperaron durante los primeros
15 dias de ingreso, mientras que la mayoria de P. aeruginosa y K. pneumoniae fueron
aislados después de 15 dias.

A. baumannii fue el organismo mas prevalente recuperado de pacientes quemados; sin
embargo, no se ha demostrado que la infeccidn por este organismo aumente
significativamente la mortalidad's.

Los sitios primarios de infeccion identificados e incluyeron el tracto respiratorio y el torrente
sanguineo'. A. baumannii, S. aureus y P. aeruginosa fueron los aislado mas frecuente de
muestras respiratorias de pacientes quemados. Los dos aislamientos mas comunes de
hemocultivos incluyeron P. aeruginosa y K. pneumoniae™.

Es importante reconocer el papel de las bacterias gramnegativas y grampositivas en las
infecciones por quemaduras cerca del momento del ingreso. Los protocolos de control de
infecciones agresivos son necesarios para prevenir la propagacion de estas bacterias a los
pacientes durante la hospitalizacion prolongada y deben iniciarse en el momento de la

admision dada la presencia de patégenos en el momento de la admision™.
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En el estudio de Yasemin Bayram et al. los estafilococos coagulasa negativos y S. aureus
y enterococospp. fueron los patdégenos grampositivos mas comunes y P. aeruginosa, E.
coli, K. pneumoniae y Acinetobacter spp. fueron los microorganismos gram negativos mas
comunes. El patbgeno mas comun aislado de heridas por quemadura en nuestro estudio
fue Acinetobacter spp. respecto a la frecuencia de P. aeruginosa (12%) fue bajo. S. aureus
fue el tercero en la lista de aislamientos microbianos. E. coli fue el cuarto organismo
recuperado con mas frecuencia'®.

Se encontré que la incidencia de A. baumanni resistente a imipenem (86%) fue alta, La
incidencia de P. aeruginosa resistente a ceftazidima (32 %), piperacilina/ tazobactam (31
%) e imipenem (46 %), También la incidencia de resistentes a la meticilina, S. aureus
(SARM) fue del 19%. Descubrimos que la vancomicina, la linezolida y la ampicilina seguian
siendo farmacos activos para el tratamiento de enterococo fecalis™.

En el estudio de Gerald Marion et al. el organismo mas comunmente aislado fue A.
baumannii (26%), seguido por Pseudomonas (18%) ocupando el tercer lugar después de
Enterococcus (22%)"2.

Se encontrd que la tasa de incidencia de infeccién era del 22%, tasa de incidencia de
infeccion local era del 18%, mientras que la incidencia de infeccidn invasiva se mantuvo
baja en 4%. Se observo una tasa de MRSA del 54 %.

El patdgeno mas comun presente en pacientes diagnosticados clinicamente con infeccion
invasiva fue A. baumannii (67%, 2 de 3 pacientes), seguido de Psuedomonas y
Enterococcus. El aislado gram positivo mas comun fue estudio fue Enterococcus (22%)'°.
Se descubrid que los aislamientos de A. baumannii incluidos en el estudio eran
multimedicamentosos. resistente exhibiendo altas tasas de resistencia a meropenem
(71%), cefepima (71%), imipenem (67%), ciprofloxacina (67%), piptazo (67%), ceftriaxona
(62%) y TMP-SMX (62%).

Pseudomonas mostro alta resistencia a la mayoria de los antibiéticos — imipenem (86%),
meropenem (86%), cefepima (73%), gentamicina (73%), piptazo (67%), amikacina (60%),
incluido nuestro antibiético anti-Pseudomonas de primera linea ceftazidima (60%).
Aunque Pseudomonas también mostré cierta sensibilidad hacia aztreonam, colistina y
ciprofloxacino, (40%, 33% y 20%, respectivamente) estos las tasas son relativamente bajas.
Todos los aislados de E. coli son sensibles a meropenem (100%), seguidos de amikacina,
ertapenem y gentamicina (80%). Resistencia de E. coli a ceftriaxona (80%), también se

encontraron cefazolina (60%), ampicilina (60%) y ampi-sul (60%). Klebsiella, en el por otro
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lado, mostré sensibilidad media a amikacina (50%) y ciprofloxacina (50%), mientras que
mostro resistencia a cefepima, ceftriaxona, meropenem, piptazo y TMP-SMX.
Enterococcus mostré alta sensibilidad a la vancomicina (94%), dosis altas de gentamicina
(89 %), estreptomicina en dosis altas (89 %), ampicilina (83%) y linezolida (83%). Un tercio
de los aislados mostr6 resistencia a la eritromicina (33%), pero la mayoria de los
aislamientos mostraron baja resistencia a los antibiéticos comunes para Cobertura de
grampositivos como penicilina (22%) y ampicilina (17%).

El antibiograma de MRSA. Para los seis aislamientos de MRSA, todos fueron sensibles a
la ciprofloxacina, TMP-SMX y vancomicina. Ademas, un alto proporcion también era
sensible a linezolid (83%), tetraciclina (83%) y gentamicina (83%). Los cinco aislamientos
de Staphylococcus también fueron susceptibles a TMP- SMX, y una alta proporcion de los
aislados fueron sensibles a gentamicina, moxifloxacina, vancomicina, linezolid y oxacilina
(80%). En particular, hay un 60% de resistencia de estos aislamientos de estafilococos a la
penicilina®. En el estudio Rajbahak S et alt. se reporta P. aeruginosarepresentaron el mayor
porcentaje 98 (45,6%) de las heridas por quemadura seguido de S. Aureus 41 (19,1%) y
Acinetobacter spp. 38 (17,7%)"".

Klebsiella spp.,E. coli, Proteo spp., citrobacter spp. Y Enterobacter spp., representan los
microorganismos aislados mas bajos.

P. aeruginosa 22 (38,6%), Acinetobacter spp. 12 (21%) y S. aureus 11 (19,2%) fueron los
aislamientos mas prevalentes en 1St semana cultura. Hubo un ligero aumento en el numero
de P. aeruginosa 28 (50%) mientras que el numero de Acinetobacter spp. 10 (17,8%) y S.
aureus 11 (19,6%) siguen siendo casi similares desde el dia 1St a 3rd semana’®.

P. aeruginosa 26 (57,8%) permanecieron bacterias predominantes de 3rd para la 4ta
semana, mientras que citrobacterspp., Enterobacter spp. Y Proteo spp. estuvieron ausentes
a las 4 semanas de cultivo "

P. aeruginosa fue menos sensible a la mayoria de los antibioticos utilizados. Sin embargo,
se encontré que era muy sensible a la polimixina B. Del mismo modo, casi todos (90-97%)
Acinetobacter spp. fue resistente a cotrimoxazol, cefixima y cefotaxima mientras que fue
mas sensible a amikacina (71,1%) y cloranfenicol (63,2%)

El patron de sensibilidad antibiética de S. Aureus mostré que la mayoria de los aislamientos
fueron mas sensibles al cloranfenicol (80,5%) y levofloxacino (80,5%). De manera similar,
casi todos los aislamientos de S. Aureus se encontrd que eran susceptibles a la

vancomicina (99,0%).
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P. aeruginosase encontrd que era resistente a la mayoria de los antimicrobianos utilizados.
Se encontrd que el patrén de sensibilidad de la mayoria de los antibiéticos utilizados
disminuyo de 1S tpara 4elsemana de la cultura y al final del 4elsemana, la mayoria de los
aislamientos de P. aeruginosa fueron resistentes a todos los antibiéticos excepto a la
polimixina B.

Acinetobacter spp.fueron menos sensibles (<20%) a la mitad de los antibiéticos durante la
primera semana de la cultura. Ademas, fueron completamente resistentes a las tres cuartas
partes de los antibioticos que incluyen gentamicina, cefotaxima, cefixima, cotrimoxazol,
ciprofloxacina y levofloxacina al final de 4elsemana. La amikacina fue el antibiético mas
efectivo para Acinetobacterspp. seguido de cloranfenicol

La cefixima fue el farmaco menos efectivo contra la mayoria de S. aureus aislado de todas
las muestras, pero la vancomicina, el cloranfenicol y la levofloxacina fueron los farmacos
eficaces contra la mayoria de S. aureus de todas las muestras.

Prevalencia deP. aeruginosaen las salas de quemados puede deberse al hecho de que el
organismo prospera en un ambiente humedo (Atoyebiet al., 1992).S. aureus( 19,2%) fue el
tercer organismo mas predominante después Acinetobacterspp (21%)

Los organismos gram negativos fueron menos sensibles a la mayoria de los antibiéticos
utilizados. Se encontré que la amikacina (52.5%) es el antimicrobiano mas efectivo.

Se encontré que la cefixima y el cotrimoxazol son los medicamentos menos efectivos tanto
para las bacterias Gram negativas como para las bacterias Gram negativas, lo que los hace
ineficaces para su uso.

S. aureuslos aislamientos de heridas por quemadura mostraron baja sensibilidad a cefixima
(22 %), amikacina (34,5 %) y cotrimoxazol'.

En el estudio PR Chalise et alt se encontré Staphylococcus aureus (28,0 %) fue el principal
crecimiento de la herida, seguido de Klebsiella sps (16,0 %), Pseudomonas sps (13,0 %),
Proteus sps (13,0 %) y E.coli (13,0 %). El s. aureus fue sensible ciprofloxacino, ofloxacina,
tobromicina, nitrofurantoina, acido nalidixico y ceftazidiama. Resistente a ampicilina,
clotrimoxozo, cefalexina, amoxicilina

Klebsiella fue sensible Ciprofloxacino, ofloxacina, amikacina, tetraciclina, nitrofurantoina, y
presento resistencia a gentamicina, ampicilina, ceftazidima

Pseudomonas sps. sensible a Ciprofloxacino, ofloxacina, amikacina y resistencia a

cloxacilina ampicilina, tetraciclina, eritromicina, clotrimoxazol
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Proteo sps. Sensible a Ciprofloxacino, ofloxacina, azitromicina, amikacina, gentamicina,
ampicilina tetraciclina, tobramicina, nirtofurantoina y resistencia a cloxacilina, eritromicina y
cefalexina.

E. coli resulto ser sensible a ciprofloxacino, azitromicina y tobramicina. Resistencia
cloxacilina, amikacina, ceftriaxona gentamicina, ampicilina, amoxicilina, tetraciclina,
nitrofurantoina y ceftazidima'®.

En el estudio de Noman A. Chaudhary et al. se encontré que el 68,5% de los cultivos
mostraron un crecimiento positivo. Los cultivos positivos fueron significativamente

frecuentes después de la primera semana de estancia en el hospital"’

. P. aeruginosa fue el
patdbgeno mas comun aislado de lesiones por quemaduras. La resistencia de P. aeruginosa
era alarmantemente alto. La sensibilidad a piperacilina y tazobactam fue del 38,9%. La
sensibilidad de P. aeruginosaa ceftazidima fue solo del 8,8% y la sensibilidad a meropenem
fue del 19%. Después de piperacilina y tazobactam, P. aeruginosa mostré la mayor
sensibilidad a la amikacina (25%).S. aureus fue el segundo organismo mas comun que
contaminé las heridas por quemadura. El 71,05% de S. aureus eran resistentes a la
meticilina. Los aislamientos de MRSA en este estudio fueron completamente sensibles a
vancomicina y linezolida con un 100% de aislamientos sensibles a cada farmaco.
Acinetobacter especies fueron los terceros microorganismos mas comunes que
contaminaron las heridas por quemaduras en este estudio. La tigeciclina fue el antibiético
mas efectivo contra Acinetobacteren nuestro estudio con un 96% de las muestras
mostrando sensibilidad a la misma. Mostr6 muy baja sensibilidad a muchas otras
cefalosporinas de tercera generacion. Klebsiella especies fueron el cuarto aislado mas
frecuente en este estudio, que supuso el 15,19% de los aislados. Klebsiellalas especies fue
mas sensibles al imipenem con un 44,4 % de aislamientos sensibles al mismo. Sélo el
20,8% de los Klebsiella especies fueron sensibles a piperacilina y tazobactam. E. coli no
fue tan comun, representando solo el 8,23% del total de aislamientos. E. coli fue el mas
sensible a imipenem con un 66,7% de los aislados sensibles. Los patégenos menos
comunes en el estudio fueron los Proteo especies (4,43%), coliformes (3,8%),
enterococo(0,63%), y Enterobacter(0,63%). Pseudomonas y Klebsiella fue la combinacion
bacteriana mas frecuente en nuestro estudio (20,59%). En este estudio se encontrd que la
resistencia de todas las bacterias contra las penicilinas y las cefalosporinas de tercera
generacion ha alcanzado un nivel muy alto".

En el estudio Bram MW Diederen et al. se tomaron los resultados de cultivos en 2 periodos

de tiempo: periodo 2005 a 2008 y en el periodo 2009 a 2011. Para este estudio, se
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informaron los resultados microbiologicos de las siguientes CRBP:S. aureus,E. coli,
Klebsiella, otroenterobacterias,P. aeruginosa, Acinetobacter baumanii,S. pyogenes, y
estenotrofomona maltofila. Microorganismos encontrados en estos 2 periodos de tiempo
en hisopos de inventario. Se encontré6 una diferencia significativa para S. aureus(SA)
(aumento del 2,4%), la candida y Aspergilo grupo (aumento del 5,1%), y enterococospp.
(0,7% de disminucion). El porcentaje de pacientes en los que un S. pyogenes(
Estreptococos hemoliticos grupo A, HSgA) no cambio entre 2005 a 2008 y 2009 a 2011.
La prevalencia de E. coliy P. aeruginosatambién fue el mismo en ambos periodos de tiempo
Estafilococos coagulasa negativos comoStaphylococcus epidermidisno se encontraron en
ninguno de los dos periodos®.

Microorganismos encontrados en hisopos de heridas. diferencia significativa en la
prevalencia para el porcentaje de Klebsiellaspp. (disminucién del 1,2 %), enterococospp.
(disminucién del 2%) y S. maltophilia(disminucién del 0,8%)

Para ambos periodos en los hisopos de inventario, los resultados de hisopos Gram-
negativos se encontraron con mas frecuencia en el inventario que en los hisopos de heridas,
excepto por P. aeruginosa. Tanto en hisopos de inventario como de heridas, S. aureusfue
el CRBP Gram-positivo mas prominente. Cambios en la sensibilidad en inventario e hisopos
de heridas fueron resistencia a ciprofloxacino en E. coli aumenté del 3% en 2005 a 2008 al
7% en 2009 a 2011 resistencia a cefotaxima en E. coli aument6 de 4% en 2005 a 2008 a
14% en 2009 a 2011. La prevalencia de Microorganismos Altamente Resistentes a Nivel de
paciente en el periodo 2005 a 2008 fue de 4,9% y en el periodo 2009 a 2011 7.4%. Cambios
en el estado de los microorganismos altamente resistentes en el inventario y los hisopos de
heridas. No hubo cambios significativos para ninguno de los criterios clinicamente
relevantes para S. aureus no hubo cambios en el porcentaje de MRSA. Lo mismo va para
S. maltophilia (9%). Hubo un aumento significativo en el porcentaje de E. coli (aumenté del
4,5% al 15,9%), la Klebsiella grupo (pasé del 2% al 17,6%), P. aeruginosa (paso6 del 4,9%
al 18,6%), y el A. baumaniigrupo (aumenté del 0 % al 16,7 %). Tanto en el inventario como
en los hisopos de heridas, no hubo cambios en el porcentaje de MRSA. El porcentaje de
Microorganismos Altamente Resistentes a Nivel de Paciente en los hisopos de heridas fue

mayor que en los hisopos de inventario®®=22,
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Organizacion mundial de la salud estima que anualmente se presentan alrededor de
300,000 muertes relacionadas a quemaduras tanto quimicas como ocasionadas por calor;
mas del 90% se reportan en paises desarrollados, no obstante, se ha considerado un
problema de salud debido a que mas del 50% de estos pacientes fallecen durante su
estadia hospitalaria'.

Se ha estimado que el 75% de las muertes por quemaduras en superficie corporal por
cualquier causa se asocian a complicaciones clinicas durante el abordaje donde la mas
importante es el desarrollo de sepsis®®. Aunque, de acuerdo con la literatura se ha
establecido que la recuperacion del paciente dependera del desarrollo o presencia de una
flora que responda a tratamiento por antibidticos, duracion de la hospitalizacién y la
superficie quemada’*?>%4,

Hasta ahora cientificos especialistas han demostrado que el desbridamiento, los injertos de
piel, el uso de antisépticos o antibidticos sistémicos impactan directamente en el control de
infecciones en pacientes quemados, no obstante, también se reconoce que pacientes con
estadias mayores a 26 dias tienen una alta probabilidad de muerte al igual que el desarrollo
de E. Coli en el dia 12, Aeruginosa dia 20, especies pertenecientes a Klebsiella durante el
dia 22. Por lo que el monitoreo de la flora en el 4rea quemada resulta de gran importancia®.
Por lo anterior y de acuerdo con lo establecido por los grupos de Minakshi Gupta y Keen en
2019 y 2009 resulta de gran impacto la realizacion de estudios locales en hospitales de
tercer nivel con el objetivo de describir la resistencia, incidencia y el potencial beneficio
clinico de las medidas quirdrgicas como medicamentosas en la poblacion del hospital Dr.

Victorio de la Fuente Narvaez. Por ello, se planted la siguiente pregunta:

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢, Cual es el perfil bacteriologico durante la estancia hospitalaria del paciente con superficie
corporal quemada = 30% y su relacién con mortalidad en el Hospital IMSS Hospital de
Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez de noviembre del 2016 a
octubre del 20197
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VII.JUSTIFICACION.

Los problemas relacionados con quemaduras de la superficie corporal es un problema
reconocido a nivel mundial. Los pacientes quemados son especialmente vulnerables a
infecciones relacionadas con problemas inmunoldgicos derivados de la lesion. Las
alteraciones manifestadas por el paciente estan dadas por cambios fisiopatolégicos como
el remplazo de la piel por una capa proteica avascular que se comporta como un medio
ideal para la proliferacion de agentes patdgenos y adicionalmente esto dificulta la
diapédesis de las células del sistema inmunoldgico al sitio de la lesion lo que de forma
inherente contribuye al proceso inflamatorio y en casos extremos a que el paciente
desarrolle cuadros de sepsis %.

Por otro lado, se debe considerar que las ciencias médicas han avanzado de forma
importante en el desarrollo de antibiéticos de forma significativa, no obstante, se ha
reportado que la muerte en los primeros 5 dias de estos pacientes esta estrechamente
relacionada a cuadros de sepsis. Por lo que el empleo de los medicamentos ideales al
identificar el colonizador del area o superficie quemada juega un papel clave en la evolucion
del paciente'®425,

La colonizacioén y el desarrollo de infecciones son especialmente relevantes en pacientes
quemados. La infeccion del area expuesta es asociada con un retraso de la maduracion
epidérmica, que afecta de forma secundaria la regeneracion del tejido localizado en la
lesion, aumento de la estadia hospitalaria y mortalidad®.

La evolucién de zona quemada ha reportado que durante las primeras 48 horas es
colonizada por bacterias gram-positivas propias de la piel como Streptococcus pyogenes y
Staphylococcus aureus; posterior a ello (>72 horas)?’, la herida es colonizada por bacterias
endogenas gran-negativas presentes en el tracto respiratorio y gastrointestinal como
Klebsiella pneumoniae y E. Coli'®; asi mismo se debe considerar efectos propios del medio
intrahospitalario donde existen reportes con P Pseudomonas aeruginosa que agravan la
susceptibilidad a cuadros mas graves'".

Por lo anterior, se consider6 la importancia sobre la identificacion del agente causante a la
admision y la migracién o cambios de estos agentes durante la estancia hospitalaria y su
comparacion con el resultante del paciente; debido la finalidad del proyecto sera Analizar el
perfil bacteriolégico en pacientes con superficie corporal quemada = 30% y su relacion con
la estancia hospitalaria y mortalidad en el Hospital IMSS Hospital de Traumatologia y

Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez de noviembre del 2016 a octubre del 2019.
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VIll. OBJETIVOS

a) General:
Evaluar el perfil bacterioldégico durante la estancia hospitalaria del paciente quemado y su

relacién con mortalidad en el Hospital IMSS Hospital de Traumatologia y Ortopedia Dr.

Victorio de la Fuente Narvaez de noviembre del 2016 a octubre del 2019.

b) Especificos:
1. Describir los datos sociodemograficos y clinicos de los pacientes quemados

atendidos en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

2. Analizar el perfil bacteriolégico que se relacioné con la mortalidad de los pacientes
quemados.
3. Evaluar los dias de estancia hospitalaria de los pacientes quemados con la

mortalidad en el Hospital IMSS Hospital de Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez de noviembre del 2016 a octubre del 2019.
4. Evaluar la evolucion del perfil bacteriologico durante la estancia hospitalaria de los

pacientes quemados

IX. HIPOTESIS.
Los pacientes con cambio de Gram negativas a Gram positivas y superficie total quemada

mayor a 60% tendran mayor mortalidad vs aquellos que reporten Gram negativas y

superficies quemadas menores al 60%.
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X. MATERIAL Y METODOS

a) Disefio del estudio.
El presente trabajo es un estudio descriptivo, retrospectivo, longitudinal en el Hospital IMSS

Hospital de Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez de noviembre del
2016 a octubre del 2019.

b) Sitio.
Archivo clinico de la UMAE Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

IMSS. Ciudad de México, Avenida Colector S/N (Av. Fortuna) esq. Avenida Instituto
Politécnico Nacional, Colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A. Madero, C.P.
07760

c) Periodo.
Se realizara una revision de los expedientes de pacientes hospitalizados de noviembre de

2016 a octubre 2019 por quemaduras de mas del 30%.

d) Material.

Criterios de inclusion.

o Expedientes de pacientes con ingreso de noviembre 2016 a octubre 2019
por diagnostico de quemadura de mas del 30% de SCT
o Expedientes de pacientes evaluacion del perfil bacteriolégicos durante la

estancia intrahospitalaria.

i.  Criterios de exclusion.

o Expedientes de pacientes que ingresaron durante noviembre 2016 y
octubre 2019 que rebasen los 110 dias de estancia intrahospitalaria.

o Expedientes de pacientes que hayan sido trasladados a otra institucion de
Salud.

o Expedientes de pacientes que hayan sido intervenidos previamente en otro

centro.

ii. Criterios de eliminacion.

o Expedientes de pacientes quemados sin analisis del perfil bacterioldgico.
o Expedientes de pacientes quemados incompletos

e) Métodos
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i. Técnica de muestreo

Se realizara una revision de los expedientes de los pacientes con quemaduras mayores al
30% de la SCT, en busqueda del tiempo de estancia intrahospitalaria, el numero de
intervenciones quirurgicas, asi como los tipos de procedimientos quirurgicos. Tipos de
bacterias encontradas en cada uno de los cultivos y su correlacion con los dias de

hospitalizacion, y su relacion con la mortalidad.

jii. Céalculo del tamafio de muestra

La Muestra sera tomada de expedientes que cumplan con los criterios de inclusion. De
acuerdo con la revision previa de expedientes con una superficie corporal quemada >30%,
durante 2019 a 2016 se presentaron 130 casos en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Dr. Victorio de la Fuente.

A fin de obtener una muestra representativa de los expedientes con superficie corporal
gquemada >30% se realiz6é un calculo de la muestra para poblaciones finitas o de nimero
conocido

Férmula para calculo de la muestra para una poblacion finita

(N) (z*)(P)(1 — p)
(N=D(?)+ )PP -1

Sustitucion:

N= poblacién atendida con superficie corporal quemada >30% en el periodo de
noviembre 2016 a octubre 2019 en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio
de la fuente (N=130)

p= proporcion a tomar en cuenta (50.0%)

z= Intervalo de confianza a 95% (1.96)

e= error de muestreo aceptable o significancia (0.05)

(130)(1.962)(.5)(1 — .5) 12485

(130 - D(0.0059) + (196D (5)(1—5) 160

22



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

Perfil bacterioldgico en pacientes quemados
Sandoval Morales B, et al.
Por lo tanto, la poblacion de estudio sera de 78 expedientes correspondientes a
pacientes con una superficie corporal quemada >30%. Los datos de estos pacientes
seran sustraidos del listado de pacientes que hayan sido ingresadas a la unidad de

cirugia del hospital de Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente

iii. Método de recoleccion de datos

Se realizara la recoleccion de los datos en una hoja del programa de Excel. Se organizaran

las variables cualitativas y cuantitativas. Posteriormente se procesaran con el programa de

analisis estadistico SPSS.

iv. Descripcion de variables

Nombre de la | Definicion Tedrica Definicion Tipo de | Nivel de
variable Operacional variable Medicion
Edad Tiempo que ha vivido el | Edad en afios Cuantitativa Media y
sujeto de estudio desde Desviacién
el nacimiento hasta el estandar.
momento actual
Superficie  corporal | Regla de los 9 de | Porcentaje de | Cuantitativa Media desviacién
quemada Wallace: es un método | superficie total estandar
que se utiliza para | quemada
calcular la extension
cutanea quemada en un
paciente.
Antecedentes Si existe algun | Diabetes Cualitativa Numeros y
personales de | padecimiento  crénico | Hipertension Porcentajes
patologia cronica degenerativo, desde el | Cancer
momento de diagnostico | Obesidad
hasta el momento del
estudio
Dias de estancia | Numero de dias que, en | Numero de dias | Cuantitativa Ndmeros y
intrahospitalaria promedio, permanecen discreta Porcentajes
los pacientes internados
en el hospital
Perfil bacteriologico Una prueba de cultivo | Gram-positiva Cualitativa Numeros y
de bacterias puede | Gram-negativa Porcentajes
detectar bacterias
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perjudiciales en el

cuerpo.

Sesiones quirdrgicas Numero de | Cuantitativa Media y
ingresos a Desviacién
quiréfano estandar

Mortalidad Cantidad de personas | Si Cualitativa Numeros y

que mueren en un lugar | No Porcentajes

y en un periodo de
tiempo determinados en
relacién con el total de la

poblacion

Vi. Recursos humanos

- Investigador responsable: Dr. Jorge Alberto Gama Herrera
Matricula: 99355632
Profesor de cirugia plastica y Reconstructiva

- Investigadores asociados: Dr. Arturo Sosa Serrano
Matricula: 7065892
Profesor de cirugia plastica y Reconstructiva

- Alumno: Bogar Sandoval Morales

- Matricula: 98297683

Residente de cirugia plastica y Reconstructiva

Vil Recursos materiales

Se emplearan hojas de recoleccién de datos correspondientes a las variables aqui
planteadas; mismas que se vaciaran en una base datos en una Laptop Dell inspiron core
i5.
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XI. ANALISIS ESTADISTICO.

Los datos cualitativos seran expresados en numero de casos y porcentaje; en tanto, los
cuantitativos se mostraran en medias y desviacion estandar. El procedimiento estadistico
se realizara con Chi® en casos con variables cualitativas y T-Student para la comparacion
de dos grupos con variables independientes, el resultado final de p< 0.05 sera tomado en
cuenta como significativo.

Finalmente, para el analisis de la mortalidad de los pacientes quemados se utilizara la curva
de Kaplan Meier.

Las plataformas y programas que se utilizaran para este estudio seran Excel 2021, SPSS
Vo 24y

Los resultados de los analisis descriptivos y analiticos de mayor relevancia se presentaran

en graficas, estas se desarrollaran en el programa de Graphpad Prism.
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XII. CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en un registro de pacientes
mexicanos, con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos
Mexicanos:
KTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos,

X Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.

OCapitulo 1. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.

OCapitulo l11. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al 39.

OCapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas, durante el Trabajo de
Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion de Embriones, Obitos y Fetos y de la

Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
OCapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
OCapitulo VI. De la Investigacién en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y Cadaveres de
Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
OTitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos, Terapéuticos y de
Rehabilitacion.
OCapitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
OCapitulo 1. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
OCapitulo 111. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
OTitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
OCapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material Biolégico que pueda
Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
OCapitulo 1l. De la Investigacién que implique construccion y manejo de &cidos nucleicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
OCapitulo 111. De la Investigacion con isétopos radiactivos y dispositivos y generadores de radiaciones
ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
KTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud, Capitulo Unico,
en los articulos 113 al 120.
OTitulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion, Capitulo

Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracién de Helsinki de
la Asociacién Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones medicas en seres
humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y

enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre de 1975; 352
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Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial,
Hong Kong, septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre
1996; 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 59% Asamblea General, Seul,

Corea, octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

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

en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracién de Helsinki,
las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de investigacion
(Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios de: Beneficencia (los
actos médicos deben tener la intencion de producir un beneficio para la persona en quien
se realiza el acto), No maleficencia (no infringir dafo intencionalmente), Justicia (equidad —
no discriminacion) y Autonomia (respeto a la capacidad de decisién de las personas y a su
voluntad en aquellas cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de
salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuira a determinar el perfil
bacteriologico durante la estancia hospitalaria del paciente quemado con superficie corporal
mayor o igual al 30% y su relacion con mortalidad en el Hospital IMSS Hospital de
Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez de noviembre del 2016 a
octubre del 2019. Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacion sustentada

en el articulo 17, numeral |, se considera una investigacion sin riesgo

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

1. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran:
pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido amnidtico al romperse las membranas,
obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y
célculos removidos por procedimiento profilactico no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion,
extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces
a la semana y volumen maximo de 450 mL en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto,
investigacién con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando
las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que
se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

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

Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacién obtenida
sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no se haran publicos

en ningun medio fisico o electronico.

Xll.  FACTIBILIDAD

El Hospital de traumatologia Magdalena de las Salinas es un hospital de referencia y
concentracién para pacientes con las caracteristicas a estudiar ademas de contar con los

recursos humanos y técnicos necesarios para llevarse a cabo
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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XV. RESULTADOS

De un total de 80 expedientes se excluyeron 4 correspondientes a pacientes menores de
edad, con lo cual se emprendio el analisis con 76 casos totales. La edad promedio de los
sujetos en cuestion fue de 37.60 £ 15.83, con superficie corporal quemada (SCQ) 45.77 +
12.76, dias de estancia hospitalaria de 37.47 + 26.19 (9 — 123) y una media de sesiones
quirurgicas de 7.75 £ 4.51 (tabla 2).

Tabla 2. Datos descriptivos de orden cuantitativo.

VARIABLE MEDIA Y DE

EDAD (ANOS) 37.60 + 15.83

SCQ (%) 4577 +12.76

DEIH 37.47 + 26.19
SESIONES QUIRURGICAS 7.75 + 4.51

Los datos se expresan en media y desviacion estandar. DE: desviacion
estandar, SCQ (%) porcentaje de superficie corporal quemada, DEIH: dias de
estancia hospitalaria.

En cuanto a los datos cualitativos se analizaron las comorbilidades o antecedentes
patoldgicos en la poblacion, donde la enfermedad de mayor incidencia fue hipertension
arterial sistémica n= 13 (17.1%) seguida de diabetes con n=10 (13.2%); en tanto n=44

(67.9%) no presentaba ninguna comorbilidad (figura 1).

80 -

n= 44
57.9%
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Figura 1. Analisis de los antecedentes patolégicos de la poblacion.
Los datos se expresan en numero de casos y porcentaje. DM: diabetes, HAS:
hipertension arterial sistémica, HLP: hiperlipemia
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Posterior al seguimiento de los pacientes destacd que n=22 (28.9%) murieron durante el

seguimiento y tratamiento, mientras que n=54 (71.1%) sobrevivio (figura 2).

Bl Defuncion n=22 (28.9%)
Bl Vivo n=54 (71.1%)

Figura 2. Anaélisis de acuerdo a la incidencia de mortalidad.

Los datos se presentan en numero de casos y porcentajes.
Con relacion al perfil bacteriolégico con el cual ingresaba el paciente al servicio de cirugia
plastica destacé que n=50 (65.8%) con gram negativas, seguido de n=14 (18.4%) gram

positivas, en tanto n=12 (15.8%) reportaron un perfil mixto (figura 3).

n=50

801 65.8%

Porcentaje de la poblacion (%)

Figura 3. Analisis de acuerdo al perfil bacteriolégico de ingreso en los pacientes
Los datos se expresan en numero de casos y porcentajes.

Seguido de lo anterior se decidio realizar el analisis de acuerdo al subtipo de la bacteria a

fin de conocer un poco mas en analisis posteriores y si esto tendria relacién con la

mortalidad, por lo que se caracterizaron las bacterias. Destacé que obtuvo A. Baumannii la
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mayor cantidad de pacientes con n=19 (25.0%), seguido de P. aeruginosa n=14 (18.4%),
S. Aureus n=8 (10.5%), E. Coli n=6 (7.9%); E. Cloacae, K. Pneumaniae, S. Hemolyticus con
n=4 (5.3%) cada una de ellas; S. Spidermidis n=3 (3.9%), E. fecalis y K. Kristinae con n=2
(2.6%) cada una; y con un caso cada una de las siguientes: S. Cohnii, A. Iwoffli, A.
Salmonicida, B. Cepacia, B. Gladioli, S. Fonticola, S. Marcescens, S. Hominis y S. Vitulinus
(Figura 4).
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Figura 4. Analisis de incidencia de acuerdo al perfil bacteriolégico de inicio. Los datos
se expresan en numero de casos y porcentaje. Las bacterias que reportaron 1 caso no se
muestran en la figura n=10 (13.0%).

Al continuar con los andlisis de incidencia, se realizé el seguimiento de los pacientes en
cuanto al ultimo reporte bacteriolégico que presentaron en sus expedientes. Destaco que
n=57 (75.0%) presentaron Gram negativas, Gram positivas n= 11 (14.5%), perfil mixto n= 8
(10.5%) (Figura 5).
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n=57
75.0%

Porcentaje de la poblacion (%)

Figura 5. Andlisis de incidencia de acuerdo con el ultimo reporte bacteriolégico
concentrado en los expedientes. Los datos corresponden a la filogenia de las bacterias
reportadas. Los datos se presentan en numero de casos y porcentaje.

En cuanto a los subtipos de bacterias reportados se localizaron los datos correspondientes
en los expedientes. Destacé que A. Baumannii n=26 (34.2%) fue la de mayor incidencia
seguida de cerca por P. Aeruginosa n=24 (31.6%); un poco mas distantes se reportaron
pacientes con S. Aureus n= 9(11.8%), E. Coli n=5 (6.6%), E. Cloacae n= 3 (3.9%), S.
Hemolyticus n= 2 (2.6%); finalmente, los siguientes reportes sélo concentraban un caso
cada uno: A. Salmonicida, K. Pneumoniae, K. Kristinae, P. Mirabilis, S. Fonticola, S.
Spidermidis (figura 6).

40 4 n=2f:; n= 24
34.2% 31.6%

30
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Porcentaje de la poblacion (%)

Figura 6. Anadlisis de incidencia de acuerdo con el perfil bacteriolégico de egreso. Los
datos se expresan en numero de casos y porcentaje. Las bacterias que reportaron 1
caso no se muestran en la figura n=7 (9.1%).
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Por otro lado, realizaron analisis inferenciales para las variables cuantitativas en relacion a

la mortalidad de forma independiente a través de una T-Student. Destacé que, al procesar

el cruzamiento con dias de estancia hospitalaria, SCQ y sesiones quirurgicas presentaron

significancia estadistica p < 0.05(Figuras 7, 8 y 9); en tanto edad reporté una relacion

independiente a la mortalidad p = 0.05.
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Figura 7: analisis de la superficie corporal
quemada vs mortalidad. Los datos se
expresan en media y desviacion estandar.
El analisis se realizd con un T-Student y se
considerd un resultado significativo una p <
0.05.
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Figura 8: analisis de la superficie corporal
quemada vs mortalidad. Los datos se
expresan en media y desviacion estandar.
El analisis se realizé con un T-Student y se

considerd un resultado significativo una p <

0.05.
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Figura 9: analisis en relacion a los dias de estancia hospitalaria vs mortalidad. Los datos

se expresan en media y desviacion estandar. El analisis se realizé con un T-Student y

se considerd un resultado significativo una p < 0.05.
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Se decidio relacionar el tipo de bacteria de acuerdo a su familia con la mortalidad y presento

una relacion independiente en ambos casos p= 0.05, destacando la tendencia estadistica

en relacion a el perfil de salida con un analisis de Kaplan-meier, donde el 100% (n= 10) de

los pacientes con reportes de grampositivas egresaron vivos, mientras que el 64.9% (n=37)

egresaron vivos con cultivos gramnegativos (p = 0.089), lo que reportd una incidencia de

20 (35.1%) casos fatales en este grupo (figura 10).
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Figura 7. Andlisis de supervivencia de acuerdo con la filogenia de las bacterias.Los
datos se expresan en porcentaje y numero de casos. Se realiz6 una prueba de Kaplan-

meier; un resultado de p < 0.05 fue considerado como significativo.
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Destacd que el hecho de reportar algun antecedente patoldgico el cual relacion6 con la

mortalidad en su mayoria pacientes con hipertension y diabetes p< 0.05 (figura 11).
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El reporte de algun antecedente patologico en la poblacion incremento el riesgo de mortalidad calculado
por una Odd’s ratio de 4.664 (1C95% 1.607 - 13.532) p = 0.004

Figura 8. Analisis de mortalidad de acuerdo con la presencia de un antecedente
patolégico en la poblacién.Los datos se expresan en numero de casos y porcentaje de
acuerdo al grupo de andlisis. Se realizé un anélisis de chi’® y se consideré un resultado
significativo con una p< 0.05.

Finalmente se realiz6 un analisis global de acuerdo al tipo de bacteria o familia de esta en
relacion a las variables aqui tomadas en cuenta con el fin de conocer su influencia en la
evolucién de los pacientes en cuanto a las variables cuantitativas como dias de estancia
intrahospitalaria, sesiones quirurgicas, edad y SCQ; esto fue analizado a través del perfil

de ingreso y egreso reportado de los pacientes (tabla 3).
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TABLA 3: ANALISIS DE ACUERDO CON EL PERFIL BACTERIOLOGICO

PERFIL DE INGRESO

VARIABLE Gram Gram positivas Mixtas P
negativas (n = (n=14) (n=12)
50)
EDAD 36.18 £ 15.06 37.35 £ 14.68 43.83 £ 19.92 0.327
ScQ 45.86 £ 12.42 41.39 £ 12.36 50.50 + 13.88 0.194
DEIH 41.84 £ 29.02 30.07 £ 19.80 27.91 £ 14.36 0.128
SESIONES 8.4 +4.96 6.5+3.43 6.5+3.0 0.222
QUIRURGICAS
PERFIL DE EGRESO
VARIABLE Gram Gram positivas Mixtas P
negativas (n=11) (n=8)
(n=57)
EDAD 38.87 £ 16.74 33.63 £ 10.82 34.0 £ 15.08 0.485
ScQ 46.93 £ 13.42 39.81 £ 8.73 45.62 £ 11.24 0.241
DEIH 34.24 £+ 23.18 40.90 £ 33.87 55.75 + 30.44 0.083
SESIONES 7.90 £4.96 7.10+3.81° 12.12 £ 6.44 0.011
QUIRURGICAS

Los datos se presentan en media y desviacion estandar. Su analisis se realizé mediante
una prueba de ANOVA con una prueba de ajuste de Tukey; un resultado < 0.05 se considero
significativo. B: p< 0.05 vs perfil mixto. SCQ: superficie corporal quemada en porcentaje,
DEIH: dias de estancia intrahospitalaria.
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XVI.  DISCUSION

Los problemas relacionados con quemaduras de la superficie corporal es un problema
reconocido a nivel mundial. Los pacientes quemados son especialmente vulnerables a
infecciones relacionadas con problemas inmunoldgicos derivados de la lesion 2. En la
Ciudad de México en el unico reporte localizado hasta donde tenemos conocimiento, se
estimo6 que en 2011 se presentaron 14,476 casos de pacientes con este tipo de lesiones;
de ahi que el presente analisis sea de relevancia dado que la Ciudad de México se
encontraba en ese entonces como la entidad con mayor incidencia de este tipo de lesiones
28.

La atencién de estos pacientes se concentra en pacientes mayormente masculinos y en
edades productivas econdmicamente hablando. En especifico de acuerdo con nuestro
analisis la media de edad fue de 37.60 = 15.83 lo cual coincide con el Unico reporte
localizado en nuestro pais ?%. No obstante, no se han realizado pesquisas como la que aqui
se presenta tratando de indagar los factores relacionados a la mortalidad y el tipo de
bacterias que colonizan a los pacientes en las heridas, muy a pesar de los cambios ya
descritos en la literatura y el alto riesgo que presentan de morbi-mortalidad.

Por lo anterior, se conoce que los pacientes quemados presentan cambios fisiopatologicos
como el remplazo de la piel por una capa proteica avascular que se comporta como un
medio ideal para la proliferacion de agentes patdgenos y adicionalmente esto dificulta la
diapédesis de las células del sistema inmunoldgico al sitio de la lesion, lo que de forma
inherente contribuye al proceso inflamatorio y en casos extremos a que el paciente
desarrolle cuadros de sepsis 2°7'.

En cuanto a los datos relacionados con la patologia y la colonizacion de las heridas se ha
sugerido por Edward F. Keen y cols. en 2010 la realizacion de estos perfiles de forma
independiente a cada unidad hospitalaria . Lo realizaron en un campo militar durante un
evento bélico; en cuanto a sus resultados destacé que el microorganismo de mayor
incidencia en las heridas fue P. aeruginosa, mientras que en la poblacién del presente
analisis se traté de A. Baumannii; aunque diferentes las bacterias pertenecientes a la
filogenia gramnegativas las cuales fueron las de mayor prevalencia. Estos datos a su vez
en posteriores analisis se debe considerar la resistencia a antibiéticos, puesto que se ha
establecido en estudios que las bacterias gran negativas poseen un impacto negativo en

las heridas en general®.
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Por otro lado, y consecuente con las lineas anteriores hasta donde tenemos conocimiento
los pacientes ademas de recibir un tratamiento antibiético adecuado se sabe que algunos
de ellos desafortunadamente no saldran adelante, en el presente analisis como ya se
sefiald las bacterias gramnegativas jugaron un papel importante al igual que la superficie
corporal quemada. Sin embargo, un punto que debe cobrar relevancia es el microbioma de
la piel presente en pacientes con enfermedades cronicas los cuales presentaron un
incremento con relacion al riesgo de mortalidad con un Odd’s ratio de 4.664 (IC95%: 1.607
—13.532).

Por lo anterior, se considera que cada intervencion quirurgica es clave en la evolucion del
paciente ya que se sabe que cuando las heridas quirurgicas presentan un cultivo negativo
podran evolucionar de forma satisfactoria, sin embargo, el panorama cambia en pacientes
quemados que han sido colonizados por algun microorganismo durante su estancia
hospitalaria para su estabilizacion o bien por el tratamiento ambulatorio que pudo recibir el
paciente con quemaduras mayores al 30% o considerado como gran quemado *2.

Bajo el mismo renglon en relacion a la mortalidad, destaco, que en los pacientes del
presente analisis tuvieron un desarrollo fatal en estancias mas cortas, esto podria ser
apoyado por estudios anteriores en donde se postula que la muerte en los primeros 5 dias
de estos pacientes esta estrechamente relacionada a cuadros de sepsis ''. Por lo que, el
empleo de los medicamentos ideales al identificar el colonizador del area o superficie
quemada juega un papel clave en la evolucion del paciente?’.

Aunado a lo anterior se sabe que el desarrollo de infecciones y la colonizacion se conjuga
en el paciente quemado al inducir un estrés oxidativo severo, inflamacion sistémica que en
algunos casos se presentan cuadros de sepsis, con lo que se desencadena un
hipercatabolismo severo, lo cual al conjugarse con un padecimiento previo sélo podria ser
la antesala para una complicacion y un desenlace fatidico, lo cual coincide con el presente
puesto que los pacientes que padecian diabetes, hipertensién o inclusive obesidad que ha
sido considerada por algunos como una entidad inofensiva en el pasado (E. Moreira, 2017);
incrementd la mortalidad (p = 0.028). Con lo anterior, parece ser que un paciente con
antecedentes patoldgicos personales tiene una mayor posibilidad de muerte por los factores
anteriormente mencionados.

Por otro lado, reconocemos que este es un analisis pionero en el centro hospitalario debido
a que se conoce el dinamismo con el que evoluciona la herida de la superficie corporal

guemada durante las primeras 72 horas donde se han descrito que es colonizada por
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bacterias grampositivas y posterior a ello los microorganismos gramnegativos complican la
estancia hospitalaria 3 3 3.

De acuerdo con lo anterior, no es de sorprender que poco mas del 50% de los pacientes
presentaron al ingreso al servicio de cirugia gramnegativos y al momento de su egreso. Por
lo que sugerimos en posteriores analisis generar seguimientos prospectivos los cuales
permitan discernir el cambio sobre el perfil bacteriolégico. Por otra parte, reconocemos que
el presente estudio cuenta con algunas innovaciones locales, lo cual permitira seguir a los
pacientes gran quemados y conocer los factores relacionados con la mortalidad como en el
presente donde resalté la relacion con el porcentaje de la superficie corporal quemada y los
antecedentes patologicos personales.

Finalmente, en cuanto a la hipétesis postulada no se logr6 comprobar puesto que los
pacientes que ingresaron con perfiles bacterioldgicos gramnegativos se mantuvieron y
fueron estos los que reportaron la totalidad de casos de mortalidad. Por lo anterior,
apoyamos la hipotesis sobre la resistencia antibidtica de los organismos gramnegativos

sobre los grampositivos.
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XVil. CONCLUSIONES

Destaco que en el presente analisis se tomaron en cuenta 76 casos donde la edad media
de los sujetos fue de 37.60 + 15.83, y su porcentaje SCQ con un reporte de 45.77 + 12.76,
por ultimo la estancia hospitalaria fue muy variable y pasé de 9 dias hasta 123 en los

extremos.

Durante el seguimiento se detectaron 22 decesos; los cuales en su mayoria se relacionaron
con bacterias gramnegativas en el ingreso (n=50, 65.8%); reporté que reportd ligeros
cambios en su incidencia al final de estudio y pas6 a n=57 (75%). La relacién que guardaron
con la mortalidad fue estadisticamente significativa al compararse con sujetos que
presentaban un perfil mixto los cuales componian una minoria en el estudio con n=8
(10.5%), p; 0.011

El porcentaje de superficie corporal quemada presentd una relacion directa en relacién a la
mortalidad, donde a mayor este dato el resultado fue fatico. En la misma linea el analisis de
dias de estancia hospitalaria y numero de cirugias presentaron una relacion inversa a la
mortalidad donde estos presentaron datos inferiores. Finalmente, la edad en la poblacion

no fue un factor de riesgo predictivo de mortalidad al mostrar una relacion independiente.

Finalmente, la mortalidad de los sujetos se relacion6 de forma positiva con el padecimiento
de una comorbilidad, por lo que podria estar asociado a la susceptibilidad bacteriana de
cada sujeto al incrementar su riesgo de mortalidad con un Odd’s ratio de 4.664 (1C95%:
1.607 — 13.532).
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XIX. ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos

Instrumento de recoleccion de datos:

Edad Sexo

% de superficie corporal quemada %
- 30-50%
- 51-60%
- >61%

Enfermedades crénico degenerativas

- Diabetes
- HAS

- Obesidad

- Caéncer

- Otra

Dias de estancia intra hospitalaria

Perfil bacteriolégico:

Ingreso, bacteria Tipo de bacteria

Egreso, bacteria Tipo de bacteria

Numero de sesiones quirurgicas
Egreso

- Vivo

- Muerto
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de

Consentimiento Informado.

GOBIERNO DE [
MEXICO ,

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 10 de junio de 2022

Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado
Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion 3401 de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, en la
Ciudad de Meéxico, que apruebe la excepciéon de la carta de consentimiento informmado
debido a que el protocolo de investigacion EVALUACION DEL PERFIL BACTERIOLOGICO

DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA DEL PACIENTE QUEMADO CON SUPERFICIE CORPORAL MAYOR
O IGUAL AL 30% Y SU RELACION CON LA MORTALIDAD EN EL HOSPITAL DE TERCER NIVEL, DE

NOVIEMBRE DEL 2016 A OCTUBRE DEL 2019, €5 una propuesta de investigacion sin riesgo que
implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

m
Q.

a) Eda
b) Sexo

c) % de superficie corporal quemada

d) Enfermedades cronico degenerativas
e) Dias de estancia intra hospitalaria

f) Ingreso Tipo de bacteria

g) Eareso. tipo de bacteria
h) Numero de sesiones quirurgicas

1) Egreso vivo o muerto

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

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

protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
EVALUACION DEL PERFIL BACTERIOLOGICO DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA DEL PACIENTE
QUEMADO CON SUPERFICIE CORPORAL MAYOR O IGUAL AL 30% Y SU RELACION CON LA MORTALIDAD

EN EL HOSPITAL DE TERCER NIVEL, DE NOVIEMBRE DEL 2016 A OCTUBRE DEL 2019 CUYO Proposito es
tesis .

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

Atentamente
Investigador(a) Responsable: Jorge Alberto Gama Herrer

Categoria contractual: Médico No Familiar- Especialista ep-Cirugia Plastica y Reconstructiva

| 2134
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion

[N DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

A GOBI ERNO DE Unidad Médica de Alta Especialidad
- . . et

¢ N @ Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon

LR M E x I C O IM$ “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez", Ciudad de México

Direccién de Educacién e Investigacién en Salud

Ciudad de México a 6° de Mayo de 2022
Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el
Protocolo de Investigacion

Nombre del Servicio / Departamento
Cirugia Plastica y Reconstructiva

Nombre del Jefe de Servicio / Departamento:
Dr. Felipe de Jesus Sosa Serrano

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro, Seguimiento y
Modificacion de Protocolos de Investigacién en Salud, presentados ante el Comité Local de Investigacion en
Salud” Clave 2810-003-002; asi como en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud,
declaro que estoy de acuerdo en participar en el desarrollo del trabajo de tesis de/la Alumno/a Bogar Sandoval
Morales del curso de adiestramiento en Cirugia Plastica y Reconstructiva avalado por el Instituto Mexicano
del Seguro Social, vinculado al proyecto de investigacion llamado

EVALUACION DEL PERFIL BACTERIOLOGICO DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA DEL PACIENTE QUEMADO Y SU
RELACION CON LA MORTALIDAD EN EL HOSPITAL DE TERCER NIVEL, DE NOVIEMBRE DEL 2016 A OCTUBRE DEL 2019.

En el cual se encuentra como investigador/a pgsponsable
Dr. Jorge Alberto Gama Herrera qj! st

Siendo este/a el/la responsable soluc-tar la evaluacion del proyecto, asi como una vez autorizado y asignado
el numero de registro, inforgr@r al Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS) correspondientemente,
respecto al grado de avgfice, modificgcion y eventualidades que se presenten, durante el desarrollo del
mismo en tiempo y forma.

Nombre y firma a Autégrafa: Dr ir
Dr. Felipe de Jesus Sosa Serrgn /

I~
Vo. Bo. Del/la Jefe/a de Dlelbnl?JQ/wec d |
Nombre y firma a Autégrafa %
Dra. Fryda Medina Rodriguez /
Para el investigador responsable: Favor se/ippfimir, firmar, escanear el documento; posteriormente desde su
bandeja como investigador responsable-en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la original al

secretario del CLIS correspondiente.

Eje Fortuna (Colector 15) s/n Casi Esq. Av. Instituto Politécnico Nacional, Col. Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A.
Madero, C.P. 06770, CDMX, Tel. (55) 5747 3500 www.imss.gob.mx

R_canio
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

GOBIERNO DE ~ DIRECCION‘DE PRESTACIONES MEDICAS
2 b ) Unidad Médica de Alta Especialidad

M E X I C O Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
IMSS “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 13 de junio de 2022
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
CIRUGIA PLASTICA Y RECONSTRUCTIVA

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
DR. Felipe de Jesus Sosa Serrano

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante
el Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002,
Asi como en apego en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud,
Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor de trabajo de investigacion
del/a Alumno(a) Bogar Sandoval Morales del curso de especialidad en Cirugia Plastica
y Reconstructiva, avalado por la Universidad Nacional Auténoma de México,

vinculado al proyecto de investigacion titulado:

EVALUACION DEL PERFIL BACTERIOLOGICO DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA DEL PACIENTE
QUEMADO CON SUPERFICIE CORPORAL MAYOR O IGUAL AL 30% Y SU RELACION CON LA MORTALIDAD EN
EL HOSPITAL DE TERCER NIVEL, DE NOVIEMBRE DEL 2016 A OCTUBRE DEL 2019.

En el cual se encuentra como inves gador/a responsable el/la:
Dr. Jorge Alberto Gama Herrera 3

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el gx%::ero de registro, informar al comité local de investigacion
en salud (CLIS) correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacion y
eventualidades que se presenten, durante el desarrollo de este en tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a
Dr. Jorge Alberto Gama Herrera

Nombre y firma del/la lnvesti/gador//a"r/esponsable:

Dr. Jorge Alberto Gama Herrera 4

Para el investigador responsaple: Favor de im primir, firmar, escanear el documento;
posteriormente desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se
cargaré en anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

Ricardo

022 Flores
o Magon
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

SIRELCIS

QOROINAION
DEINVESTIGATION

alud

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité de Etica en Investigacion 34018.
Unidad Médica de Alta Especialidad De Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

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

FECHA Viernes, 24 de junio de 2022

Mtro. GAMA HERRERA JORGE ALBERTO

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo EVALUACION DEL PERFIL
BACTERIOLOGICO DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA DEL PACIENTE QUEMADO CON SUPERFICIE
CORPORAL MAYOR O IGUAL Al 30% Y SU RELACION CON LA MORTALIDAD EN EL HOSPITAL DE
TERCER NIVEL, DE NOVIEMBRE DEL 2016 A OCTUBRE DEL 2019. que sometid a consideraciéon para
evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con
la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamenes APROB A D
O:

Nimero de Registro Institucional

Sin ndmero de registro

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

ATENTAMENTE

Lic. ESTELA LOPEZ MAR'TINEZ
Presidente del Comité de Etica en Investigacion No. 34018
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SIRELCIS

OORDINACION
DU INVESTIGACION

s alud

I INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

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

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

FECHA Martes, 12 de julio de 2022
Mtro. GAMA HERRERA JORGE ALBERTO

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo EVALUACION DEL PERFIL
BACTERIOLOGICO DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA DEL PACIENTE QUEMADO CON SUPERFICIE
CORPORAL MAYOR O IGUAL Al 30% Y SU RELACION CON LA MORTALIDAD EN EL HOSPITAL DE
TERCER NIVEL, DE NOVIEMBRE DEL 2016 A OCTUBRE DEL 2019. que sometié a consideracion para
evaluaciéon de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con
la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBAD
O:

Numero de Registro Institucional

R-2022-3401-025

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico

acerca del desarrollo del protocolo a su cacger tamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprofza omitk de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina Rodriguez
Presidente del Comité Local de Invegfigécibn en Salud No. 3401

Imprinir
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