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[ll. RESUMEN

TITULO: EFECTIVIDAD DEL USO DE TRIPLE ESQUEMA ANTIBIOTICO PARA
EL MANEJO DE FRACTURAS EXPUESTAS GUSTILO Y ANDERSON llla

INTRODUCCION: Actualmente, a nivel mundial las fracturas expuestas
representan una patologia que expone multiples desafios, acentuando uno de
estos en su abordaje principal, cronologicamente se han enunciado distintas
terapeuticas con base en la afectacion de tejidos blandos y contaminacion
organica a la que se haya expuesto la herida. Correlacionando lo anterior con la
escala de clasificacién Gustilo- Anderson para fracturas expuestas se ha tomado
la iniciativa del inicio temprano de una terapéutica con base a un antibiotico de
eleccién. En México, han sido pocas las investigaciones que han representado
un modelo de estudio para el abordaje principal con triple esquema antibiético
para fracturas expuestas Gustilo llla. Anteriormente se han planteado esquemas
con un solo antibiotico o combinacién de dos.

OBJETIVO: Determinar la efectividad del uso de triple esquema antibiotico:
cefalotina, amikacina, metronidazol, para el manejo de fracturas expuestas
Gustilo y Anderson llla en pacientes que acuden a la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion, Dr. Victorio de la Fuentes Narvaez de abril 2020 a
abril 2022.

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio de tipo observacional,
descriptivo, transversal y restrospectivo del 01 de abril del 2020 al 01 de abril
2022. Se atendieron 115 pacientes del Servicio de Fracturas expuestas y
Polifracturados de la UMAE de TOR-DVFN, con diagnostico de fractura expuesta
Gustilo y Anderson llla, los criterios de inclusién fueron: todo paciente de 18 a
100 afios de edad, con diagnostico de fractura expuesta Gustilo y Anderson llla;
y los de no inclusion: pacientes no incluidos en la base de datos con manejo de
triple esquema antibiotico para fractura expuesta Gustilo y Anderson llla. Se
analizaron las siguientes variables: edad, genero, ausencia de comorbidos,
presencia de comorbidos, mecanismo de lesion, segmento corporal afectado y
frecuencia de infeccion en sitio de fractura. El instrumento de medicion utilizado
fue la hoja de datos de recoleccion formato excel 2020. (anexo 1) . Se realiz6 el
siguiente analisis estadistico utilizando el paquete estadistico IBM® SPSS®
Statistics V.25 . El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion
en Salud con el niumero de registro R-2022-3401- 024.

RESULTADOS: Se analizaron 115 pacientes del servicio de Poli fracturados y
poli expuestas de la Unidad Médica de Alta Especialidad “Dr. Victorio de la
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Fuente Narvaez” con el diagndstico de fractura expuesta Gustilo y Anderson llla,
los resultados del estudio demostraron un predominio del sexo masculino con
un 78.3 % La edad promedio en nuestro estudio fue de 41 afios = 18.87, con un
minimo de edad de 18 afios y maximo de 92 afios. Respecto a las comorbilidades
presentes en nuestro estudio de pacientes con el diagndstico de fractura expuesta
Gustilo y Anderson llla 83.5% (n 88) de los pacientes no tienen ningun tipo de
comorbidos, diabetes mellitus fue la enfermedad subyacente mas prevalente en
el estudio con un 8.7%. Se categorizo a los pacientes de acuerdo a los
mecanismo de lesion que presentaron infeccion , se encontré6 una mayor
prevalencia de mecanismo por atropellamiento con un 33.3%. Se analiz6 el
segmento corporal afectado la tibia fue el segmento méas afectado en este
estudio con un 61.7%. De los pacientes analizados con fracturas expuestas
grado llla de acuerdo a la clasificacién de Gustilo y Anderson que recibieron
triple esquema antibiotico cefalotina + amikacina + metronidazol, solo el 10.4%
presento datos de infeccion de la herida quirdrgica.

CONCLUSIONES: De los pacientes con diagnostico de fracturas expuestas
grado llla de Gustilo y Anderson existié una presencia de infeccion del sitio de
fractura asociado con la utilizacion del triple esquema antibiético del 10.4%
cuales presentaron datos de infeccidon clinica, por lo cual el uso de triple
esquema antibiético demostré una disminucion para el riesgo de infeccion. Se
encontrd que el sexo mas prevalente fue el masculino (78.3%), la edad promedio
fue 41 afios Se concluyé que los pacientes con fractura expuesta Gustilo y
Anderson llla, 83.5% de los pacientes no tienen ningun tipo de comorbidos, la
diabetes mellitus fue la comorbilidad mas prevalente en el estudio con un 8.7%
El mecanismo de lesién mas frecuente fue atropellamiento 33.3%. El segmento
mas afectado fue la tibia 61.7%.
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IV. MARCO TEORICO

INTRODUCCION
El amplio espectro de fracturas abiertas es una amalgama de lesiones con la Unica

variable en comun de la comunicacion del hueso fracturado con el entorno exterior
y, por lo tanto, un mayor riesgo de infeccién. El tejido blando desvascularizado
contribuye a la presencia de bacterias en el lugar de la fractura, cuyo grado puede
atribuirse directamente a la cantidad de energia impartida a los tejidos. El sistema
de clasificacion utilizado actualmente ayuda a definir el grado de gravedad de estas
lesiones y su posterior riesgo de infeccién. Sin embargo, el principio de manejo
basico para todos estos patrones de lesiones sigue siendo esencialmente el mismo:
prevencion de infecciones a través del desbridamiento, manejo de heridas, uso de

antibidticos y estabilizacion de fracturas.(1)

EPIDEMIOLOGIA
Se estima que 1 de cada 120 personas menores de 65 afos tendra fractura y el 3%

de estas fracturas son abiertas. Por lo tanto, las fracturas son un importante
problema de salud publica. El grado de lesiones Gseas y de tejidos blandos varia
con la cantidad de energia disipada durante el proceso de fractura y esto
eventualmente también afecta el proceso de curacion y la tasa de
complicaciones.(2) En México ocurren aproximadamente 50,000 fracturas
expuestas anualmente, las cuales presentan una tasa de complicaciones de 20%;
la infeccion ocupa el primer puesto. A nivel mundial se presenta una tasa de
infeccion de 3%. En México se reporta una tasa de infeccion de 4.4% (1999) en
general para fracturas expuestas, con porcentajes de infeccion que van de 0.8 al

15.6% segun el grado de exposicién(3)

La incidencia de infeccion de la herida se correlaciona directamente con el grado de

fractura. La tasa de infeccién en fracturas grado | es del 0% al 2%, en fracturas

10
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grado Il es del 2% al 7%, en grado IlIA es del 7%, en grado IlIB es del 10% al 50%
y en grado llIC es de 25% a 50%.(4)

Las fracturas abiertas ocurren con mayor frecuencia en la tibia, su prevalencia oscila
entre el 20% y el 40% de los casos, seguidas de las que ocurren en fémur (12%),

metacarpianos y cubito.(5)

CLASIFICACION
Las pautas para el manejo de las fracturas abiertas fueron establecidas por primera

vez en 1976 por Gustilo y Anderson. En ese momento, las lesiones de los tejidos
blandos se clasificaban en tres tipos: las fracturas de tipo | eran heridas limpias con
una abertura de menos de 1 cm con una lesion minima de los tejidos blandos, las
de tipo Il eran heridas moderadamente contaminadas de mas de 1 cm de largo y
tenian una lesibn moderada de los tejidos blandos; y las heridas de tipo Il estaban
gravemente contaminadas con lesiones extensas de tejidos blandos con o sin dafio
vascular. Gustilo determin6 que las fracturas abiertas de tipo lll necesitaban mas
aclaraciones vy, por lo tanto, dividieron las fracturas abiertas de tipo Ill en tres
categorias adicionales. Las fracturas abiertas de tipo IlIA tenian una lesion extensa
de los tejidos blandos, pero se pudo obtener cobertura de los tejidos blandos y del
periostio. Por el contrario, las fracturas abiertas de tipo IlIB presentaban un desgarro
periostico extenso y contaminacion de la herida que requeriria un colgajo para cubrir
el lugar de la fractura. Finalmente, las fracturas abiertas tipo IlIC eran fracturas con
lesiones vasculares concomitantes que requerian reparacion. Estas clasificaciones
se utilizaron para dictar algoritmos de tratamiento.(6) Las fracturas abiertas G-A
tipo Ill tienen una alta tasa de infeccion. Una vez que ha ocurrido una infeccién
profunda, los pacientes pueden requerir multiples operaciones y pueden desarrollar
una disfuncién significativa en el sitio de la lesién. Los factores de riesgo para una
infeccion profunda incluyen la diabetes y el tabaquismo. Especificamente, las

fracturas abiertas G-A tipo Ill se asocian con lesiones graves de partes blandas. En

11
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los casos en que las fracturas abiertas se complican por la pérdida masiva de tejido
blando, los pacientes a menudo requieren una reconstruccion de tejido blando.
Aunque es deseable tratar una fractura abierta mediante una restauracién con una
cubierta de tejido blando lo mas rapido posible, a menudo esto se complica por la
necesidad de cooperacién con los cirujanos plasticos. Por lo tanto, es fundamental
determinar cuando cubrir las lesiones que han perdido partes blandas y elegir la

metodologia éptima para su abordaje antibiotico.(7)

ABORDAJE ANTIBIOTICO DE LAS FRACTURAS EXPUESTAS

El estdndar de atencién actual incluye el uso de antibidticos para el tratamiento de
todas las fracturas abiertas. Los antibioticos deben administrarse tan pronto como
sea posible después de la lesion. La clase y la duracion de la terapia con antibiéticos
son muy variables, pero generalmente estan determinadas por la clasificacién de
fracturas abiertas de Gustilo y Anderson. Actualmente, se recomienda una
cefalosporina de primera generacion dentro de las 3 horas posteriores a la lesion
para todas las fracturas abiertas. En las fracturas de grado lll, las directrices de las
sociedades ortopédicas, traumatolégicas e infecciosas también recomiendan la
cobertura contra gramnegativos. En la préactica clinica, esta cobertura Gram

negativos se suele administrar en forma de aminoglucésido.(8)
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Las cefalosporinas de primera generacion tienen buena penetrancia en hueso y
tolerancia y baja toxicidad y son el tratamiento de eleccion en fracturas abiertas
grado | y Il cuando no existe contaminacion importante. Las heridas con importante
afectacion de partes blandas, como ocurre en las fracturas grado lll de Gustilo, 0
aqguellas que se producen en entornos con abundante materia organica, como tierra
o estiércol, estan con frecuencia contaminadas desde el principio por flora gram-
negativa y precisan una cobertura antibiética mas amplia. La combinacion mas
empleada consiste en la administracion de una cefalosporina de primera generacion

con un aminoglucdsido.(9)
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a. Antecedentes
Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: Paciente con fracturas abiertas Gustilo llla
(Dntervencion, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagnostica: Administracion de triple esquema
antibiotico
(O)utcome, desenlace o evento: Disminucion de la tasa de infeccion

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:

¢,Cudl es la efectividad del uso de triple esquema antibiotico en fracturas abiertas
Gustilo ll1a?

Intervencion: ¢ Cudl es el efecto del (I/E) en (O) a los (T) comparado con (C)

en (P)?

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

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

busqueda.
Palabras Términos Términos Términos Términos DeCS
clave alternativos MeSH EMTREE
(opcional)
= Fracturas Fractura Open Fracture Fractura
abiertas
Antibiotico Antibiotico Antibacterial Agente
I/E - .
Agent antibacteriano
o Tasa Infeccion Control de Infecciones
infeccion infeccién
MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Algoritmo o enunciado
de busqueda (incluye

B;\;teoge Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos,
de proximidad y de
texto)
Text Availability [] Letter
X Abstract 1 Multicenter Study
[ Free full text [ 1 News
[ Full text ] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study,
Article Type Veterinary
] Book and ] Overall
Documents [] Patient Education Handout
[ Clinical Trial [] Periodical Index
[ ] Meta-Analysis [ ] Personal Narrative
[]RCT [] Portrait
X Review [] Practice Guideline
X Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial
Publication Date [ Preprint
% 1 year E Published Erratum
5 years Research Support, "
[] 10 years American Recovery and (« Fr/af‘““?f?' - h
[] Custom Range Reinvestment Act OpeT classification”Mesh]
Article Type [] Research Support, N.I.H. OR "Fractures,
PubMed [] Address Extramural ' ' Open/drug therapy"[Mesh]

(] Autobiography

(] Bibliography

[] case Reports

[] Classical Article

[ Clinical Conference
[ Clinical Study

] Clinical Trial
Protocol

[ Clinical Trial, Phase
|

] Clinical Trial, Phase
Il

] Clinical Trial, Phase
11

] Clinical Trial, Phase
\Y

] Clinical Trial,
Veterinary

] Comment

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

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

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

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

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

[] Retracted Publication

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

(] Twin Study

)) AND "Anti-Bacterial
Agents"[Mesh]) AND
"Infection Control"[Mesh]
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Algoritmo o enunciado
de busqueda (incluye

B:se de Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos,
atos -
de proximidad y de
texto)

[| Comparative Study [ | validation Study

[ 1 Congress [ 1 Video-Audio Media

[] Consensus [] Webcast

Development Conference  Species

[] Consensus [ ] Humans

Development Conference, [_] Other Animals

NIH Language

[] Controlled Clinical Trial  [X] English

[ Corrected and X Spanish

Republished Article [] Others

[] Dataset Sex

[] Dictionary (] Female [] Male

[] Directory Journal

[] Duplicate Publication [ 1 Medline ((( "Fractures,

[ Editorial Age Openl/classification"[Mesh]

X Electronic [ Child: birth-18 years OR "Fractures,
PubMed Supplementary Materials [ ] Newborn: birth-1 month  Open/drug therapy"[Mesh]

[] English Abstract
] Evaluation Study
] Festschrift

] Government
Publication

1 Guideline

] Historical Article
] Interactive Tutorial
O] Interview

1 Introductory Journal
Article

[ Lecture

[ ] Legal Case

[ Legislation

[ Infant: birth-23 months
[ Infant: 1-23 months

[] Preschool Child: 2-5
years

] Child: 6-12 years

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

] Young Adult: 19-24
years

(] Adult; 19-44 years

] Middle Aged + Aged:
45+ years

(] Middle Aged: 45-64
years

[] Aged: 65+ years

[]1 80 and over: 80+ years

)) AND "Anti-Bacterial
Agents"[Mesh]) AND
"Infection Control"[Mesh]
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Algoritmo o enunciado

B;se de Selecciona los filtros activados en la busqueda de busqueda (incluye
atos operadores booleanos,
de proximidad y de texto)
Idioma ] Sin las palabras
[] Cualquier Donde las palabras aparezcan
idioma [] En todo el articulo
[ ] Buscar solo  [] En el titulo del articulo
paginas en Mostrar articulos fechados
espafiol entre - ("Fractures, Open"[Mesh])
Google Bu;car AND "Anti-Bacterial
scholar articulos A N h
] Con todas gents"[Mesh]
las palabras
[] Con la frase
exacta
] Conal
menos una de
las palabras
Base de datos  [_] Universidad
[] Toda la [] Escuela/Facultad
base de datos [ ]Grado
[ ] Solo tesis [ ] carrera
impresas ] Afo
1 Solo tesis [ Clasificacién ("Fractures, Open"[Mesh])
digitales Adyacencia AND "Anti-Bacterial
TESISUNAM Campo de [] Buscar las palabras Agents"[Mesh]
busqueda separadas
[] Todos los [] Buscar las palabras juntas
campos Periodo del al
[ Titulo
[] Sustentante
[] Asesor
[ ] Tema
Seleccionar
(Opcional)
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resiumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3

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

Criterios de inclusion
1. Estudios de cohorte
2. Estudios eningles
3. Estudios en Espafiol
4, Metaanalisis

Criterios de exclusion
1. Reportes de Caso

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

=1 . S .

NSl 1 Numero total de citas identificadas: 28

g

= Numero de citas identificadas por cada base de datos:
é Tesis UNAM: 4 PUB MED: 22

[
1 Numero total de citas duplicadas:4

) | Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
| T W resumen: 8

€

©

'_
\ Numero total de articulos de texto completo

recuperados: 10

©

S

= | Numero de articulos de texto completo removidos por

= cada criterio de exclusion: 12

(]

w

5 |

5 = Numero total de articulos incluidos en la revision: 3

(8]

c ||

!

Figura 1. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius J, Bramer W, et
al. A 24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacion se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.

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

Primer Pais Disefio del Tamafio Intervencion Desenlace Magnitud del ICo
Autor y estudio de 0 exposicion 0 evento desenlace* valor
Afio de muestra dep
publicacién
Orihuela México | Retrospectivo | 273 Identificacion | Incidencia Incidencia de 0.04
Fuchs VA Longitudinal grado de de infeccién
Descriptivo exposicion de | infeccion 8.05%
fractura independiente
del grado de
exposicion
Rafael Brasil Retrospective | 94 Presence or Infection Sensibility and | <
Valladares Observational absence of outcome specificity 0.001
Oliveira early Gustilo vs
superficial o Tscherne
deep
infection
Taku Japon | Retrospecitve | 110 Comparison Deep Factor impact | <
Ukai Observational between the infection on deep 0.01
infection and | outcomes infection rates.
non infection | related to
groups factors

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

En la actualidad, a nivel mundial, no existe un acuedo establecido para orientar una
guia definitiva para el tratamiento de las fracturas expuestas, principalmente en su
abordaje antibidtico inicial. Es de reconocer que la indicacion temprana de un agente
antibidtico para el tratamiento de una fractura expuesta conlleva a una mejor
evolucion y pronostico de la misma. Desde una perspectiva global se ha estudiado
y valorado el uso de esquemas antibioticos determinados con base en la escala de
clasificacion Gustilo — Anderson para fracturas expuestas, escala propuesta desde
hace mas de tres decadas, la cual valora la gravedad de exposicion de acuerdo al
compromiso de los tejidos blandos involucrados en torno a la fractura y distintos
mecanismos de accion implicados. En un espectro de escasos trabajos de
investigacion se han comparado el uso de esquema doble de antibiotico para
fracturas de tipo Gustilo llla, donde se han obtenido obtenido resultados no
concluyentes en cuanto a la evolucion y pronostico de las mismas, correlacionando
el tipo de lesion y terapeutica con el grado de contaminacion y afectacion a tejidos
blandos. En el conjunto de fracturas expuestas Gustilo llla, se representa un
compromiso severo en cuanto a contaminacién de la herida, debido a presencia de
materia organica y co existencia de flora gram negativa; aumentando el riesgo aun
mayor de presentar infeccion de sitio quirdrgico en comparacion a fracturas
expuestas Gustilo tipo | y Il, asociando lo anterior con el empleo de un triple
esquema antibiotico se puede relacionar un efecto positivo en en el pronostico y
calidad de vida de pacientes con fracturas expuestas tipo llla.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la efectividad del uso triple esquema antibiético para el manejo de
fracturas Abiertas Gustilo Illa?
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VIl.  JUSTIFICACION

Actualmente, en nuestro pais, no se encuentran realizados los suficientes estudios
para determinar el efecto de las diversas terapias con esquema antibidtico, a su vez,
es escaso el reporte del empleo de triple esquema antibiético enfocado a fracturas
expuestas Gustilo tipo Illa. En presencia de esta situacion y en correlacion a una
mayor tasa de infeccion documentada a nivel mundial y nacional para fracturas
expuestas tipo Gustilo llla, en una alta medida de frecuencia de casos para la
Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaéz” surge la necesidad de evaluar la evolucion y
desarrollo de pacientes con fracturas expuestas Gustilo Illa, en aquellos en quien
se ha administrado un triple esquema antibiético, con la finalidad de favorecer su
recuperacion, prevenir infecciones, evitar complicaciones subyacentes y aumentar
su calidad de vida en medida de lo mejor posible.

VIIl. OBJETIVOS

a. Objetivo General

Determinar la efectividad del uso de triple esquema antibidtico: cefalotina,
amikacina, metronidazol para el manejo de fracturas expuestas Gustilo y Anderson
llla en pacientes que acuden a la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion, Dr. Victorio de la Fuentes Narvaez de abril 2020 a abril 2022

b. Objetivos Especificos:
1) Valorar las lesiones asociadas de los pacientes con fracturas
expuestas Gustilo llla que sean tratados con triple esquema antibiético

( Cefalotina, Amikacina y Metronidazol)

2) Determinar la presencia o ausencia de infeccion del sitio de fractura
asociado al triple esquema antibiotico
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3) Determinar la edad predominante de los pacientes con fracturas
expuestas Gustilo llla

4) Determinar el sexo predominante en los pacientes con fracturas
expuestas Gustilo Illa

5) Determinar los comorbidos asociados en los pacientes con fractura
expuestas Gustilo llla

6) Determinar el mecanismo de lesion predominante en los pacientes
con fracturas expuestas Gustilo llla

7) Determinar el segmento afectado en los pacientes con fracturas
expuestas gustilo I11A

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

El uso de triple esquema antibidtico en los pacientes con fractura expuesta
Gustilo Illa se asocia a un menor porcentaje de infeccion.
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X. MATERIAL Y METODOS

Aplicativo: EvalUa el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

[ J

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

)

Xp|IC8tIVOI Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, )\
cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,
temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,
analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado
para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la

nfermedad

\

Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de

un analisis bivariado con pruebas de correlacidn, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.

)
DGSCFiptiVOI Descripcidn o caracterizacion cuantitativa de un fenémeno. Ej:
prevalencia de la enfermedad en relacion a la persona, lugar o tiempo.

Eproratorio: Descripcion o caracterizacion cualitativa de un fenémeno. Ej:
identificacion de un sindrome.

Figura 2. Niveles de investigacion.
Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available from:
http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:
[] Exploratorio [X] Descriptivo [_] Relacional [_] Explicativo [_] Predictivo [_] Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencion: Observacional
Por el tipo de analisis: Descriptivo
Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.

TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO
> Guias L]
IS - Meta-analisis L]
g Investigacién
Secundaria . . .
g Revisiones Sistematizadas |
@)
Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento en
intervencion andlisis que se mide la variable de interés
Fase
\Y% O
Ensayo Clinico
Controlado Fase
Aleatorizado i ]
Experimental » -Con grupos cruzados
(modlos Analitico | -Con grupos paralelos | gagq
= h (enmascaramiento: simple, |:|
© umanos) . - ]
£ doble o triple ciego)
8 Ensayo Clinico
T | ® Controlado No Fase ]
gl B Aleatorizado o Cuasi- Il
o . ., .
2| E| Investigacién experimental
s | o Clinica Ensayo Clinico No Fase [
2= Controlado I
ER Cohorte []
gl o Analitico Casos y Controles L]
Z | % (analizan Transversal ]
&z hipétesis) Estudios de Validez de
= Pruebas Diagnésticas O]
Observacional Estudios Ecoldgicos
(exploratorios, de grupos multiples, de |:|
series de tiempo, 0 mixtos)
Descriptivo Encuesta Transversal o de X
Prevalencia
Series de Casos L]
Reporte de Caso L]
3 In vivo Farmacocinética ]
& (modelos animales) Farmacodinamia
= Investigacion (érganoslr:e\j/iggg células Toxicologia O
rectinea bomolculss) Ingenteria genéiica
> —
i) - Insiico Biocompatibilidad, etc [
»n (simulacién computacional) p ) :
= : 2
Investigacion
8 . g . (disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
o) Biomédica i O]
m L . médicos)
Béasica

Adaptado de:Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational Medicine definition by the
European Society for Translational Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86—8.Borja-Aburto V.
Estudios ecoldgicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence
pyramid. Evidence Based Medicine. 2016;21(4):125-7
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b. Sitio
Servicio de Polifracturados y fracturas expuestas de la Unidad Médica de Alta
Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

c. Periodo
Del 01.04.2020 al 01.04.2022

d. Material
i. Criterios de Seleccioén

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

X Casos ] Grupo Control

(solo si el estudio es analitico )

Inclusion:

. Pacientes
con
fractura
expuesta
Gustilo
grado llla

. Pacientes
mayores
de 18
afos
hasta 100
afios

No Inclusién:

. Pacientes que no
esten incluidos en
la base de datos de
triple esquema
antibiotico para
fracturas Gustilo
Illa

Eliminacioén:
(solo si el estudio es
experimental)
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e. Métodos

Técnica de Muestreo
X] No probabilistico: Intencional
[ ] Probabilistico

Célculo del Tamafo de Muestra

Para el presente estudio se incluyeron a los pacientes que fueron
registrados en la base de datos con patologia traumatica ( Fractura
expuesta) Gustilo llla, del servicio de Polifracturados y fracturas
expuestas de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México. Se establecioé un nivel de error de
1%, con un intervalo de confianza de 95%, obteniendo un tamafio de
muestra de 115 participantes.

ample

Sample Size Estimation in Clinical Research: from Randomized Controlled Trials to Observational Studies

Introduction

Survey (Cross-sectional)

Select your clinical design

Pt o i Pkl PSR

Non-inferiority Trial

Equivalence Trial
Type | error rate, a @ Standard deviation of outcome, SD Absolute error or precision, d
Superiority Trial

0.05 § 1
Observational Study

— | cokume
Case-control Study

Cross-sectional Study

r
Survey (Cross-sectional)

Introduction

Survey (Cross-sectional)

Select your clinical design

Randomized Control Trial (Paraliel)

Non-inferiority Trial

ence | Example

Type | error rate, o @ Standard deviation of outcome, SD Absolute error or precision, d

Equivalence Trial
Superiority Trial
0,06 s 03 § 0.04
Observational Study

— | Coculs |

Case-control Study

P [ e

2-side significance level 0,08

Survey (Cross-sectional)

sD 013
d 004
Result

Total sample size 116
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iii. Método de Recoleccion de Datos

Se revisaron la base de datos perteneciente a la unidad de Polifracturados y
fracturas expuestas para fracturas expuestas Gustilo llla

Se verificaron a todos aquellos pacientes cuyo nombre se encuentre registrado en
la lista y coincida con los criterios de la fractura y uso de triple esquema antibiético
en el sistema SIGH MEDICAL.

Se corroboraron los datos obtenidos con el expediente digital de cada paciente con
el diagnostico de fracturas expuesto Gustilo Il en el sistema ECE de la consulta
externa al mes de la evolucion para identificar si se dieron de alta o se hospitalizaron
y bajo que criterio de hospitalizacion.

Se registraron los datos en la hoja de recoleccion en formato excel 2020 para
posteriormente realizar el procesamiento estadistico de la informacion en el formato
SPSS.
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iv. Modelo Conceptual

Verificar los registros de pacientes con fracturas expuestas Gustilo
Ill en la base de datos de la unidad.

Corroborar el empleo de triple esquema antibiotico en los
pacientes registrados en la base de datos con fractura expuesta
Gustilo 111,

Comprobar que los datos obtenidos de cada uno de los pacientes

correspondan con los registrados en el expediene digital de la
unidad

Registro de la informacion en la base de datos elaborada en excel.

Proceso de los datos mediante estadistica descripitiva
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Variable Definicion Definicion Tipo de variable Unidad o
conceptual operacional escala de
medida
Nombre Identificacién Iniciales del [] Cuantitativa: | Politomica
individual ante el | paciente. Seleccionar
registro civil
X Cualitativa:
Nominal
Edad Tiempo que ha Tiempo que ha X Cuantitativa: | Ordinal,
vivido una vidido el paciente Continua Numeérica.
persona.
[] Cualitativa:
Seleccionar
Genero Conjunto de las Masculino son ] Cuantitativa: | Dicotomica
peculiaridades hombres. Seleccionar Masculino 6
gue caracterizan | Femenino son Femenino
a los individuos mujeres,
de una especie. X Cualitativa:
Nominal
Clasificacion de Sistema de Clasificacion de X Cuantitativa: | Ordinal,
Gustilo clasificacion de la | fracturas Seleccionar Numeérica.
gravedad de expuestas
fracturas dividida en 3
expuestas de tipos. |:<1cm, | [ Cualitativa:
baja y alta Il >1cm, abierta Nominal
energia. con laceracion,
Illa con cobertura
adecuada de
tejidos , 11IB
lesion extensa de
tejidos blandos
mas
desprendimiento
de periostio, IlIC:
fractura abierta
asociada a lesion
arterial.
Lesiones Dafio que ocurre | Dafio causado L] Cuantitativa: | Dicotomica.
asociadas en el cuerpo. por accidentes, Continua Si, No.
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golpes, caida o
gquemadura que
se acompafian X Cualitativa:
en cambios en la Nominal
morfologia del
cuerpo
Infeccién Invasién y Entrada, [ICuantitativa: | Dicotomica
multipliacién de desarrollo y Continua Sl, No.
agentes multiplicacién de
patogenos un agente
infeccioso en el | [X] Cualitativa:
cuerpo de una Nominal
persona.
Triple esquema Medicamento Medicamento Cuantitativa: Dicotomica
antibidtico usado para tratar | empleado para la Continua Si, No.
las infecciones prevencion y
causadas por tratamiento de
bacterias y otros | infecciones X Cualitativa:
microorganismos | bacterianas Nominal
Comorbilidades Presencia de dos | Presencia de [ICuantitativa: | Politomica
0 mas diferentes Continua
enfermedades enfermedades
presentes en una | que acompafian
persona, agudas | a modo de X Cualitativa:
o crénicas. satélite una Nominal
enfermedad
protagonista
aguda o crénica
Segmento Regién Hueso del cuerpo | [_ICuantitativa: | Politémica
afectado anatomica de la fracturado Continua
fractura
X Cualitativa:
Nominal
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Vi. Recursos Humanos

1. Guillermo Monterrosas Ramirez
X Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[] Anélisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
X] Revisién del manuscrito final

2. Fredy Alvarado Castellanos
[] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos
X Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revision del manuscrito final

3. Guillermo Enrique Gomez Velasco
[] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccién de datos
X Analisis de los datos
[_] Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
X Revisién del manuscrito final

vii. Recursos Materiales
Bitacora del servicio de Fracturas expuestas y Polifracturados del Hospital de Traumatologia UMAE
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”
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XI. ANALISIS ESTADISTICO

[_] Cualitativo [X] Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo
[] Multivariable Seleccionar [_] Multivariante o Multivariado Seleccionar
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa): Seleccionar

Evaluacion Economica Completa: Seleccionar

Analisis estadistico descriptivo: Se realizo un analisis de normalidad a cada una
de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una distribucién
normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50 observaciones
y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a 50
observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se
expresaron en medias * desviaciones estandar (DE), aquellas con una distribucién
no paramétrica se expresaron en medianas y rango intercuartilar. Las variables
cualitativas se expresaron en frecuencias absolutas o numero de observaciones (n)
y frecuencias relativas o porcentajes (%).

Se utilizara el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.

Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevé a cabo, con base al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que se encuentra
vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos:

X Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos,
X Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ICapitulo II. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[capitulo 11I. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacién de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
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[capitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo II. De la Investigacién Farmacolégica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo IIl. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material Biolégico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ICapitulo II. De la Investigacién que implique construccién y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ICapitulo IIl. De la Investigacion con isétopos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
X Titulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencién a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacién Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, 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; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se present6 ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401)
y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacion
de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumplié con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Précticas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubrieron los
principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencién de producir
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un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuir4 a demostrar la efectividad
del uso de triple esquema antibiotico en las fracturas expuestas Gustilo llla. 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 intervencion o modificacién intencionada en las
variables fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

1. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a traviies de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccién de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccién 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, ehercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas 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. Investigacién con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudiios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procediientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

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

En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” del IMSS se cont6 con los recursos necesarios para realizar el presente
anteproyecto de investigacion.

+ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el Gltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’=120 pacientes
con fracturas expuestas Gustilo llla

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el Ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’= 115

Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacién: Se cuenta con
médicos adscritos capacitados, expertos, que dominan el tema. Cada uno de ellos
con diferentes cualidades y amplia experencia en temas de investigacion y manejo
de los pacientes con patologias muscoloesqueleticas (fracturas expuestas)
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

XV.

Ao Mayo Junio Julio Agosto
Semestre 1

Estado del
arte

Disefio del
protocolo
Evaluacién
por el Comité
Local

Recoleccion
de datos

Andlisis de
resultados

Escritura de
discusiény
conclusiones

Tramite de
examen de
grado

Redaccion
del
manuscrito

Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XVI. RESULTADOS

Se analizé un total de 115 pacientes del Unidad Médica de Alta Especialidad “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” del servicio de Poliexpuestas y Polifracturados, se
encontré una mayor prevalencia en el sexo masculino con un 78.3% (n 90) con una
proporcion 3.25:1 entre hombres y mujeres. La edad promedio en nuestro estudio

fue de 41 afios £ 18.87, con un minimo de edad de 18 afios y maximo de 92 afios.

DATOS CLINICOS Y SOCIODEMOGRAFICOS

VARIABLE Frecuencia (n)  Porcentaje (%)
EDAD 41 +98 NA
FEMENINO 25 21.7
MASCULNIO 90 78.3
SIN COMORBIDOS 96 83.5
DIABETES MELLITUS 10 8.7
HIPERTENSION 7 6.1
DIABETES E 2 1.7

HIPERTENSION
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GRAFICA 1. SEXO PEL PACIENTE
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De los resultados que fueron encontrados en el estudio, la infeccion en el sitio de
fractura fue de 10.4% en comparacién con pacientes sin datos de infeccion en el
sitio de fractura fue de 89.6%. Tabla 1.

TABLA 1. INFECCION EN SITIO DE FRACTURA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido SI 12 6.2 10.4 10.4
NO 103 52.8 89.6 100.0
Total 115 59.0 100.0

Total 195 100.0

Dentro de las variables estudiadas la presencia de comdérbidos en los pacientes con
fractura expuesta Gustilo y Anderson llla, 83.5% (n 88) de los pacientes no tienen
ninguan tipo de comorbidos, diabetes mellitus fue la enfermedad subyacente méas
prevalente en el estudio con un 8.7%, seguido de hipertension 3.6% y las dos en
conjunto con un 1.0%. Se realiz6 un division categorias, Grupo 1 (pacientes con
infeccion en el sitio de fractura) con un total de 12 pacientes, el 66.7% (n 8) sin
comorbidos, 16.7% (n 2) con diabetes mellitus, hipertensién arterial 8.3% (n 1) y
diabetes e hipertension 8.3% (n 1). En el grupo 2 (pacientes sin infecciéon en el sitio
de fractura) con un total de 103 pacientes, el 85.4% (n 88) sin comdrbidos, diabetes
mellitus 7.8% (n 6), hipertension arterial 5.8% (n 6), diabetes e hipertension arterial
en conjunto 1% (n 1). Se realizé un correlacion con prueba de chi cuadrado con un
valor de p= 0.180, que demostrd que no existio un correlacion estadistica entre los

comorbidos y la presencia de infeccion. Grafico 2.
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GRAFICO 2. COMORBIDOS EN PACIENTES CON FRACTURA GUSTILO ANDERSON IIIA'Y SU CORRELACION
CON PRESENCIA DE INFECION
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Se analiz6 de igual manera como variable independiente el mecanismo de lesién de
pacientes que presentaron infeccion (n 12) el més frecuente fue atropellamiento
33.3% (n 4), seguido de accidente en moto 25.0% (n 3), caida del altura 16.7% (n
2), choque en automévil 16.7% (n 2) y caida en hogar 8.3% (n 1). Grafico 3. Se
realizd un correlacion de variables entre el tipo de mecanismo de lesién y la
presencia e infeccion con un valor de p= 0.05 por lo tanto se infiere que existe una
correlacion significativa estadisticamente con el mecanismo de lesion y la presencia

de infeccion. Grafico 3

40



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién Efectividad del uso de triple esquema antibiotico para el manejo de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México fracturas expuestas gustilo y anderson Illa

Alvarado — Castellanos F., et al.

GRAFICO 3. MECANISMO DE LESION EN PACIENTES CON FRACTURAS GUSTILO Y ANDERSON IlIIA
RELACIONADO CON INFECCION
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MECANISMO DE LESION

Se analizo6 cual fue el segmento méas afectado en la poblacion estudiada en orden
de frecuencia se encontré que la tibia fue la mas frecuente con 61.7% (n 71),
seguido fémur 18.3% (n 21), antebrazo 7.0% (n 8), himero 6.1% (n 7), pie 3.5% (n
4) el resto fue tobillo y rétula. Grafico segmento corporal afectado.
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XVIl. DISCUSION

De los 115 pacientes analizados del Unidad Médica de Alta Especialidad “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” del servicio de Poliexpuestas y Polifracturados, se
encontré una mayor prevalencia en el sexo masculino con un 78.3% y la edad
promedio en nuestro estudio fue de 41 afios + 17.87. Orihuela, Et al estudiaron 273
casos de los cuales 72% fueron del sexo masculino y 75% femenino, el promedio
de edad fue de 42.2 afios * 18.3 afios, este estudio realizado en UMAE Dr. Victorio
de la Fuente Narvaez de la ciudad de México en el 2013 se observo que no existe
un cambio en los datos sociodemogréaficos como la edad y sexo, por lo tanto se
infiere que a pesar del tiempo los datos no tuvieron un cambio representativo. La
edad media de presentacion fue similar a lo encontrado en nuestro estudio. Sin
embargo, el sexo fue mas prevalente el masculino en nuestro estudio. En este
estudio la mayor frecuencia de tipo de fracturas expuestas fue grado IllA, seguidas
de las grado Il (10). No existen diferencias estadisticas significativas debido a que
la poblacion estudiada en ambas investigaciones fue en el mismo centro de atencion
médica y los datos clinicos y sociodemograficos no han tenido cambios drasticos a

lo largo del tiempo.

De los resultados que fueron encontrados en el estudio, la infeccion en el sitio de
fractura fue de 10.4% en comparacion con pacientes sin datos de infeccion en el
sitio de fractura fue de 89.6% en pacientes con fracturas clasificados como grado
[lIA. Ezequiel Guerra, MT et al realizaron un estudio descriptivo en el Hospital de
Pronto Socorro de Canoas con un total 519 de pacientes encontraron que el 18.80%
desarrollaron una infeccion, de estos el 4% se clasifico como fractura tipo |, 24%
con fracturas tipo 1l y 72% con fracturas tipo lll. Las fracturas clasificadas como tipo
[11B presentaron la tasa de infeccion mas alta con un 36%. La asociacion significativa
entre el tipo de fractura y la ocurrencia de infeccion fue p=0.001. En este mismo
estudio el 8% de los pacientes con infeccién, solo 2% no recibieron tratamiento
antibiético y el 23% recibieron un tratamiento antibiético. En este mismo estudio se

evalué con el nimero de antibiéticos con un antibidtico presentaron 28% de
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infeccion, con dos antibiéticos 48%, con tres antibiéticos 16%. Esto comparado con
nuestro estudio donde se utilizé un triple esquema no existe una gran diferencia
significativa, aunque en la literatura la prevalencia de infecciébn en mayor que en
nuestro unidad médica (11). La presencia de una fractura expuesta da lugar a
diversas situaciones clinicas, entre las que la complicacién méas frecuente y grave
es la infeccidn. La prevalencia de la infeccion esta estrechamiento relacionada con
la gravedad de la fractura del paciente, es decir con la clasificacion de Gustilo y

Anderson, cuanto mayor es el tipo de lesién, mayor es la probabilidad de infeccion.

Se analizé de igual manera como variable independiente el mecanismo de lesién de
pacientes que presentaron infeccion el mas frecuente fue atropellamiento 33.3%,
seguido de accidente en moto 25.0%, caida del altura 16.7%, choque en automovil
16.7% vy caida en hogar 8.3%. Se realiz6 un correlacion de variables entre el tipo
de mecanismo de lesion y la presencia e infeccién con un valor de p= 0.05 por lo
tanto se infiere que existe una correlacidon significativa estadisticamente con el
mecanismo de lesion y la presencia de infeccidn. En un estudio de 148 498
pacientes en pacientes con fractura expuesta de tibia. Los resultados encontrados
fueron que los traumatismos de alta energia, a menudo relacionado con accidentes
de trafico, fueron la principal causa de lesiones: accidentes en vehiculo de motor (n
927) y motocicletas (n 656), el tercer grupo fueron los peatones atropellados por un
vehiculo (n 195). De los datos reportados en este estudio contrastan con los datos
analizados en nuestra investigacion, el atropellamiento fue el mas comun en nuestra
poblacién de estudio, a diferencia de lo reportado en la literatura. Sin embargo, este

ultimo estudio solo analizo6 las fracturas expuestas de tibia (12).

Las fracturas expuestas de huesos largos se relacionan con frecuencia con patrones
de fractura mas complejos, destruccion de tejidos blandos e incluso hemorragia.
Estudios previos describieron bien la carga sistémica asociada a los huesos largos

importantes, una multitud de factores, como la gravedad de la lesion, factores del
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huésped, influyen en la incidencia de la infeccion. Debido al trauma extenso de los
tejidos blandos y el grado de contaminacion, las bacterias pueden penetrar la
barrera cutanea dafiada y adherirse al tejido no viable en los dispositivos de fijacion.
Posteriormente la formacion de biopeliculas hace que estas infecciones sean
dificiles de tratar. Los mecanismo de lesién de alta energia se correlacionan a un
gran dafo tisular, por lo cual, lo anterior comentado se correlacionan con un alto

riesgo de infeccion.

La presencia de comorbidos en los pacientes con fractura expuesta Gustilo y
Anderson llla, el 83.5% de los pacientes no tienen ningun tipo de comérbidos,
diabetes mellitus fue la enfermedad subyacente mas prevalente en el estudio con
un 8.7%, seguido de hipertensién 3.6% y las dos en conjunto con un 1.0%. Se
realizd un division categorias, en el grupo de pacientes con infeccidn en el sitio de
fractura el 66.7% no tenia algin comorbidos, 16.7% con diabetes mellitus,
hipertension arterial 8.3% Yy diabetes e hipertension 8.3%.Martin, E. et al realizaron
una revision sistematizada y metandlisis de estudios indexados en PubMed desde
1985 a 2015, donde encontraron como resultado. La diabetes mellitus ha sido
catalogada como un factor de riesgo de fracaso en los procedimientos de fracturas
O0seas por complicaciones posquirdrgica. Los pacientes con diabetes mellitus
necesitan ser operados de fracturas han mostrado un aumento en tasa de
complicaciones después de la realizacion del procedimiento. Kline AJ et al. La tasa
de infeccion en pacientes con diabetes mellitus llegé al 71%, frente al 19% sin
pacientes sin diabetes mellitus, sin embargo este estudio no fue evaluado en
fracturas expuestas, lo cual no puede ser una comparacién aceptable, no existe en
la literatura estudios sobre la correlacion de la diabetes mellitus, hipertension o
alguna otra enfermedad subyacente con la aparicion de infeccion en el sitio de
fractura expuesta. Es importante recordar que la curacion de fracturas 0seas en
condiciones de diabetes mellitus, debido a la hiperglucemia, el tejido 6seo
experimenta alteraciones en la calidad, composicion y propiedades biomecéanicas y

esto puede conducir a un deterioro de la consolidacion de la fractura. En la fase
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inflamatorio del proceso de curacién de la fractura es crucial para proporcionar
oxigeno, nutrientes y las células osteoprogenitoras necesarias para la reparacion
Osea. La diabetes mellitus favorece un aumento en los mecanismos de cicatrizacion
O0sea y promueve la activacion de mediadores inflamatorios, como las especies
reactivas de oxigeno. El TNF-a se ha identificado como un factor relacionado con la
inflamacion y reparacion ésea, este desencadena una actividad proapoptotica, lo
gue induce a la apoptosis de los condrocitos, lo que da como resultado a una
reduccion del area del callo, estudios in vitro han demostrado que en ratones
hiperglucemicos existe un aumento de la TNF-qa, por lo tanto se puede inferir que
esta patologia puede ser un riesgo importante para el desarrollo de infeccion en las
fracturas expuestas, sin embargo, en nuestro estudio cuenta con limitaciones para

dilucidar esta afirmacion.

Se analiz6 cual fue el segmento méas afectado en la poblacion estudiada en orden
de frecuencia se encontré que la tibia fue la méas frecuente con 61.7% (n 71),
seguido fémur 18.3% (n 21), antebrazo 7.0% (n 8), humero 6.1% (n 7), pie 3.5% (n
4) el resto fue tobillo y rotula. Odatuwa Omagebemi, D.O. et al realizaron un estudio
prospectivo en 58 pacientes de los datos encontrados la tibia y peroné fueron los
huesos mas afectados en un 44.4%, seguidos del fémur 15.5%., tobillo 13.8%,
hamero 6.9%, cubito 5.2%, huesos del pie 5.2%, rétula 5.2%, radio 3.4% La mayoria
de las lesiones fueron fracturas abiertas tipo Ill de Gustilo y Anderson, 46.6% IlIB y
8.5% IIIC. Esto relacionado a los hallazgos de nuestro estudio la tibia fue el hueso
mas afectado en ambos estudios, el porcentaje fue mayor en nuestra poblacion, el
orden de los segmentos afectados tienen una similitud describiendo como segundo
en frecuencia el fémur, existiendo una diferencia que el antebrazo es uno de los
menos frecuentes en este estudio (13). EI manejo de las fracturas sigue siendo un
reto hasta el dia de hoy, existe un mayor riesgo de contaminacion, infeccién, malas
consolidaciones, complicaciones neurovasculares, segun el dafio tisular. Los

huesos de la tibia y peroné fueron los méas frecuentemente involucrados, varios
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estudios previos tienen hallazgos similares. La razén de esta observacién se ha
atribuido al hecho que el borde anteromedial de la tibia es en gran parte subcutaneo

en toda su longitud.

LIMITACIONES Y PERSPECTIVA

Dentro de las limitaciones del estudio fue que solo se evaluaron fracturas expuestas
tipo 1l de Gustilo Anderson, por lo tanto la muestra no se compardé con otro tipo de
fracturas. El estudio también fue un corto plazo, al ser un estudio retrospectivo, la

eleccion de la muestra no fue aleatorizada para evitar sesgo.
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XVIIl. CONCLUSIONES

Se afirma que la efectividad del uso de triple esquema antibidtic: cefalotina,
amikacina, metronidazol, para el manejo de fracturas expuestas Gustilo y Anderson

[IIA disminuye el riesgo de infeccidn del sitio de fractura.

Se determind que la presencia de infeccion en el sitio de fractura fue de 10.4% en
pacientes con triple esquema antibiético con fractura expuesta Gustilo y Anderson

la.

Se encontrd que el sexo mas prevalente fue el masculino (78.3%), la edad promedio
fue 41 afos + 18.87 en pacientes con fractura expuesta Gustilo y Anderson llla en
la poblacion estudiada de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion,
Dr. Victorio de la Fuentes Narvaez de abril 2020 a abril 2022

Se concluy6 que los pacientes con fractura expuesta Gustilo y Anderson llla, 83.5%
de los pacientes no tienen ningun tipo de comorbidos, la diabetes mellitus fue la
enfermedad subyacente mas prevalente en el estudio con un 8.7%, seguido de

hipertension 3.6% y las dos en conjunto con un 1.0%.

El mecanismo de lesion de pacientes que presentaron infeccion el mas frecuente
fue atropellamiento 33.3%, seguido de accidente en moto 25.0%, caida del altura
16.7%, choque en automovil 16.7% y caida en hogar 8.3%. ElI segmento mas
afectado fue la tibia 61.7%.
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Anexo 1. Instrumento de Recoleccidon de Datos.

BASE DE DA TUS SERVICIO UE FRAC TURAS EXFUESTAS ¥ PULIFRAC TURALUS

EFECTIVIDAD DEL USO DE TRIPLE ESQUEMA ANTIBIOTICO PARA EL MANEIO DE LAS FRACTURAS EXPUESTAS GUSTILO Y ANDERSON TIPO 1A

1:5

NOMBRE
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ANTIBIOTICO

TIEMPO DE ESTANCIA
HOSPITALARIA

LESIONES ASOCIADAS

) AFECTADO

DATOS DE INFECCION
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.

f
.

GOBIERNO DE 24, bl 2
- \D)

Uredad Madaa de A% Dipeciaidas

.~ MEXICO X4 e

TOr. Victoria e Le Furrse Narvier”, Cudad de Méwco
Dercodn de [ucards ¢ memtgacion o Said

Ciudad de México a 24 de Mayo del 2022

Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado
Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud,
solicito al Comité de ftica en Investigacién 3401 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabititacidon *Dr. Victorio de la Fuente Narvaer”, en la Gudad de México, que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacién
Efectividad del uso de triple esquema antibiético para el manejo de fracturas expuestas Gustilo -

Anderson llla, es una propuesta de investigacion sin riesgo que Implica fa recoleccién de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccidn de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacion que sea necesaria para la investigacién y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
Identificacion del paciente, resguardaria, r la confidencialidad de esta y no hacer mal uso
© compartirla con personas ajenas a este protocolo.

L» informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo
Efectividad del uso de triple esquema antibidtico para el manejo de fracturas expuestas Gustilo -
Anderson 1112 cuyo propdsito es producto comprometido tesis,

Estando en conocimiento de que en ¢aso de no dar cumplimiento se proceders acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
de investigacion en salud vigentes y aplicables.

igiones legales en materia

Atentamente

Investigador{a) Responsable: Guillermo Monterrosas
Categoria contractual: Médico Adscrito del 1546 de Polifracturas y Fracturas Expuestas Hospital
de Traumatologia “Dr Victorio de la Fuente Narvéez”

Flores
S5 Magon
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

DRECOON DE PRESTACONES MIDICAS

Ustad Megas do Ata Dipmoutdet

M TN - Monptal de Traamurcioge, Ormogeds y Rehedinp b

W RS p MEXICO "D Victora de la hutete Nirvder”. Crtad o0 Ween
e IMSS

Dererdon do [ S acdn ¢ oot guedn oo Lot

. GOBIERNO DE

Ciudad de México a 24 de Mayo del 2022

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

Investigacion
A Quien Corresponda
Instauto Mexicano del Seguro Social
Presente
Por medio de la presente con ref ia al P para la Evaluacion, Registro, Segusmiento, Enmienda y
Cancelacidn de P los de investigacidn pre dos ante ¢l Comité local de lwestigacidn en Salud y el Cominé

Local de Etica en Investigacién® Clave 2810-003.002; asi como en apego 3 & normatha vigente en Materia de
Investigacian en Salud, es mi carbeter de Divectora Titular de 1 UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacidn “Or.
Victoro de la Fuente Narvder” en 13 Cludad de México, declaro que 1o tengd inconveniente en que se efectie en esta
mtaexion el pe de gacion en satud trulado: Efectividad del uso de triple esquema antibidtico
para el manejo de fracturas expuestas Gustilo - Anderson Iila.

Vinculade al(a) Ak /a Fredy Alvarado Castell el curso de especialidad en Ortopedia. El cual serd realizado en of
Servicio de Polfracturas y Fracturas Exp o b & wn del gador(a) able Guilermo Monterrcsas
Ramirez, en caso de que sea aprobado por ¢f Comité de Erica en investigacion en Salud 34018 y el Comité Local de
Irvestigacidn en Salud 3401, siendo este{a) ella) resp ble de solikitar la evaluacion del proyecto, asi COMO una vez
utorizado y a5ignado el nimero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS) correspondiente.
respecto al grado de avance, dificackdn y ntualidades que se pe & o desarrolio de! mismo en
tiempo y forma

A su vez, hago mencion de que esta Unidad cuenta con 1 infraestzuctuna necesaria, 3si como los recursos humanos
capacitados para atender cualguier evento adverso que se pi ¢ s cealizacion del do citado. Sin otro

. Alejandro Islas Arriaga

o~ FEatgda DO TAACTURAS As
o -,‘(?1.5‘2‘1"!,‘\.‘% v
~ * 3, 0047 o ml et 9
Iveo oS A My -

Jefe de Servic

Para el imvestigador responsable: Favor de imprimic, firmar, y escanear el documento; posteriormente desde su bandeja
COmo Investigador en SIRELCES, se cargard on anexos. Nacer Begar la original al secretario del CLIS correspondiente
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor

Ve SR\
N Ceiie

oc Pt

GOBIERNO DE %q st o
= ©

ROl G Traematolopa Oapedy v WA SITICON

MEXICO e Werwo 3¢ 1 Tunrte Marvier”, Crfiad de Mésxo
m Durrcde e LAAM0M ¢ Ve D gacdn on Lot

Ciudad de México a 24 de Mayo del 2022
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Serviclo/ Departamento
Servicio de Polifracturas y Fracturas Expuestas.

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Alejandro tslas Armaga

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacidn, Registro, Seguimiento y
Modificacién de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante ¢l Comité Local de Investigacion y
Etica en Investigacidn en Salud® Clave 2810-003-002; Asi como en apego en la normativa vigente en
Materia ce Investigacidn en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor de trabajo de
Investigacién del/a Alumno|a) Fredy Alvarado Castellanos del curso de especialidad en Ortopedia, avalado
por la Universidad Nacional Auténoma de México , vinculado al proyecto de investigacion titulado:

Efectividad del uso de triple esquema antibiético para el manejo de fracturas expuestas Gustilo -
Anderson llla

En el cual se encuentra como investigador/a responsable eifla:
Dr. Guilliermo Monterrosas Ramirez
Siendo este(a) ells) responsable de soficitar [a evaluacion del proyecto, asi como una vez autorizado y
asignado e numero de registro, Informar al comité local de Investigacidn en salud (CUIS)
correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se presenten,
durante el desarrolio de este en tiempo y forma, Dr. Ale {andm Islas /['Tlﬂgﬂ

AtghA DE TRACTURAS
Nombre y firma autdgrafa del/ I3 tutor/a %' ~: ?51;21: :mﬂ.’"g
Dr. Alejandro Islas Arriaga |

G L

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable: Ik i . 7
Dr, Guillermo Monterrosas Ramirez

Para el investigador responsable: Favor de jerfTimir, fiemar, escanear el documento; posteriormente desde su
bandeja como investigador responsabl€ en SIRELCIS, se cargard en anexos. Hacer llegar la original al
secretanio del CUIS correspondiente.

54



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién

- . Efectividad del uso de tripl ibioti j
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, Ciudad de México @ tple esquema antiblotico para el manejo de

fracturas expuestas gustilo y anderson llla
Alvarado — Castellanos F., et al.

Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

12/7/22, 11:28 SIRELCIS

GORDINACIG

' INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCTIAL DE TNV vriascion

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS - {
L D) a»alud

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401,
Unidad Médica de Alta De ia, Ortopedia y én 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
Dr. GUILLERMO MONTERROSAS RAMIREZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo EFECTIVIDAD DEL USO DE TRIPLE
ESQUEMA ANTIBIOTICO PARA EL MANEJO DE FRACTURAS EXPUESTAS GUSTILO Y ANDERSON IIIa que
sometid a consideracién para evaluacién 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 dictcamenes APROBAD O:

NGmero de Registro Institucional

R-2022-3401-024

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afo un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a, Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicitar la redprobacién Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Meding Rodriguez
Presidente del Comité Local de

%

igacion en Salud No. 3401

Imprimit

IMSS

SEGURIDAL Y SO1IDARIDAD SO

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/43442 n
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