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[ll. RESUMEN
TITULO: Asociacién de transfusion sanguinea alogénica con infeccion
postquirargica, del sitio quirargico superficial o profunda, en cirugia ortopédica
de columna del segmento lumbar.
INTRODUCCION: Se ha demostrado la existencia de relacion, entre
trasfusiones sanguineas alogénicas con incremento en el riesgo de infecciones
postquirdrgicas en general, se ha evaluado poco este proceso de asociacion en
la cirugia electiva de columna y la infeccion del sitio quirargico.
OBJETIVO: Identificar la existencia de relacion entre infeccion del sitio
quirurgico, y el antecedente de haber sido manejado en el periodo perioperatorio
con la administracion de concentrados eritrocitarios alogénicos en pacientes
operados por patologia degenerativa de columna del segmento lumbar.
MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio de casos y controles, con un
modelo observacional de tipo analitico, retrospectivo y transversal, del
26/12/2017 al 26/12/2021 se atendieron 2836 pacientes con patologia
degenerativa del segmento lumbar del Servicio de columna de la UMAE de ORT-
DVFN, los criterios de inclusion fueron pacientes con patologia degenerativa de
columna en el segmento lumbar, intervenidos quirdrgicamente en esta unidad,
con infeccién para el grupo de casos y un grupo de control sin infeccién; y los de
no inclusién fueron patologia de columna cervical , toracica, con patologia de
origen tumoral o traumético y pacientes pediatricos. El andlisis estadistico fue
multivariable, los resultados se resumieron en OR y se realizé regresion logistica
de las variables significativas para el estudio. Se uso el Paquete Estadistico
XLSTAT® 2022. El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion
en Salud con el nimero de registro R-2022-3401-005.
RESULTADOS: Se analizé una muestra de 152 pacientes con cirugia de
columna del segmento lumbar con un grupo 38 casos con infeccion del sitio
quirdrgico y 114 controles. La edad promedio fue 61.5, +- 16.5, el sexo
predominante fue el masculino en el 53.9%. El no ser sometido a transfusion

sanguinea mostré valores protectores de acuerdo a la raz6n de momios, (OR

10
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0.6 [95% IC, 0.254-2.012]), un tiempo quirdrgico no mayor a 360 min demostro
valores protectores (OR, 0.3 [95% IC, 0.076-1.308]), el no ser portador de CLE
se mostré como factor de riesgo de bajo nivel, (OR 1.8 [95% IC, 0.680-4.814)),
al igual que el no haber sido tratados mediante Recalibraje (OR, 1.6 [95% IC,
0.555-4.617]).

CONCLUSIONES: La transfusion sanguinea en el periodo perioperatorio, se
asocia a la infeccion en nuestra poblacion, existiendo otras variables que
incrementa este riesgo como el tiempo quirdrgico, la infeccién superficial es la
mas frecuente, el género o grupo etario no marcan diferencia. La
espondilolistesis es la patologia mayormente asociada a la infeccion junto con la

instrumentacion el procedimiento mas relacionado.
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IV. MARCO TEORICO

Introduccién

Las patologias de la columna vertebral han cobrado relevancia a nivel mundial
porque se ha reportado un incremento en el nimero de pacientes con enfermedades
degenerativas de la columna vertebral, tumores y lesiones medulares secundarias
a traumatismos, con altas tasas de morbilidad y mortalidad, siendo la enfermedad
degenerativa el primer lugar entre las patologias de columna vertebral en el mundo
(1). El tratamiento conservador y quirlrgico representa opciones de tratamiento
eficientes para las enfermedades degenerativas de la columna lumbar, asociadas a

beneficios y riesgos propios de cada manejo (2).

En el momento de la indicacidon quirdrgica, es importante evaluar el riesgo de
incidencia de complicaciones, especialmente quirirgicas, ya que cuando ocurren
generalmente conducen a la reintervencion, la hospitalizacion prolongada, el uso de
medicamentos, consecuencias econdémicas, a un resultado y beneficios
postoperatorios comprometidos (3). Las complicaciones infecciosas postoperatorias
pueden ocurrir, incluso después de seguir las reglas epidemioldgicas asépticas e
higiénicas ademas de la presencia de factores que predisponen a este tipo de
complicaciones una de ellos es la transfusion de globulos rojos o sangre total es
predictiva de malos resultados postoperatorios en diversos procedimientos
quirargicos relacionado con un indice de riesgo para infeccion postquirurgica (4,5).
La relacion entre los productos sanguineos y los Infecciones postquirtrgicas han
sido una cuestion de debate desde hace mas de 2 décadas. Varios estudios han
apoyd la asociacion entre el uso de productos sanguineos y el desarrollo del sitio
quirargico postoperatorio Infecciones, sin embargo, en el pais es nula la
investigacion de la influencia de la transfusion sanguinea como factor de riesgo para

infeccion postquirargica (6,7,8).

12
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Con respecto a la incidencia con la que se cuenta de la patologia degenerativa de
columna acuerdo a Jair Rodriguez et all en el afio 2021, basado en un estudio en
poblacion de la ciudad de México con una muestra de 341 pacientes en un periodo
de estudio de 5 afios, la patologia degenerativa también en México es la principal
causa de cirugia de columna, en una institucion publica en un hospital de referencia
del Pais. muestra que las hernias lumbares fueron la patologia mas frecuente dentro
de la enfermedad degenerativa con un total de 79 pacientes, seguida de la estenosis
lumbar con 69 casos y la estenosis cervical con 63 pacientes. Menos frecuentes
fueron los pacientes ingresados por espondilolistesis degenerativa, estenosis
toracicay hernias cervicales, asi como hernia toracica y sindrome facetario. El grupo

de edad més afectado fue de entre 51 a 60 afios (1).

Patologia degenerativa nivel lumbar

La enfermedad degenerativa de la columna vertebral es una definiciéon que incluye
un amplio espectro de anomalias degenerativas. La degeneracion involucra
estructuras Oseas y el disco intervertebral, aunque muchos aspectos de la
degeneracion de la columna vertebral estan estrictamente vinculados porque se
identifica el principal factor patbgeno comun en sobrecarga crénica. Durante la vida
la columna vertebral sufre cambios continuos como respuesta a la carga axial
fisiologica. Las causas de los cambios degenerativos de la columna vertebral
relacionados con la edad y patologicos son multiples, En la mayoria de los casos,
las alteraciones involucran el disco y el cuerpo vertebral. debido a la relacion

morfoloégica-funcional (9).
Estenosis Espinal
La estenosis espinal es un estrechamiento del canal espinal con invasion de las

estructuras neuronales por el hueso circundante y el tejido blandos incluyendo los

discos intervertebrales(9). Los pacientes suelen presentar dolor radicular en las

13
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piernas o con claudicacion neurogénica (dolor en los gluteos o las piernas al caminar
o estar de pie que se resuelve al sentarse o la flexion lumbar). La estenosis espinal
es la razén mas comuln para la cirugia de columna lumbar en adultos mayores de

65 afnos. Las indicaciones para la cirugia parecen variar ampliamente (10).

Espondilolistesis degenerativa.

Historicamente, la biomecanica de la espondilolistesis degenerativa fue entendida
en 1978 por Kirkaldy Willis considerandola como una identidad crénica descrita
como una cascada de eventos que conducen a la degeneracién y la inestabilidad
del complejo vertebral periarticular que incluye el disco intervertebral y las
articulaciones facetarias la espondilolistesis degenerativa se considera una
enfermedad del envejecimiento, las principales razones que conducen al desarrollo
de un deslizamiento espinal degenerativo son Degeneracion del disco, Mal
funcionamiento del componente estabilizador de los ligamentos, Artrosis de las
articulaciones facetarias con pérdida de su normalidad soporte estructural,

Estabilizacion muscular ineficaz (11).
Infeccién del sitio quirargico

Infeccion del sitio quirargico (ISQ), con su morbilidad asociada, la mortalidad, la
duracion de la estancia hospitalaria y el costo siguen siendo un problema comun
entre los pacientes de cirugia de columna vertebral (3). La tasa de 1SQ (superficial
y profundo) puede variar de 0.2% a 16.7%, de acuerdo a la literatura encontrada
mencionado por Albert F. Pull ter Gunne et al, del 0.7% al 12.0%, dependiendo de
un namero de pacientes, patologia, y factores relacionados con el procedimiento.
(5,12). En un analisis de cohorte retrospectivo de 3174 los pacientes sometidos a
todos los tipos de cirugia de columna encontraron una tasa clinica general de 1SQ
del 4,2% con subgrupos que demostraron tasas que oscilan entre el 1,4% vy el
10.3%. Un evento de ISQ previo, diabetes y obesidad aumentaron el riesgo de 1SQ

y tiempos de operacion mas largos también aumentar el riesgo de diferentes tipos
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de ISQ, mientras que los enfoques anteriores a la columna vertebral se asociaron

con el menor riesgo de 1SQ (12).

La definicibn de ISQ de los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades de los Estados Unidos las definen de la siguiente forma, ISQ
superficial como aquella que afectaba Unicamente a la piel o al tejido subcutaneo
de la incisién y no se extendia a las capas facial y muscular y al menos a una de las

siguientes:

1.Drenaje purulento, con o sin confirmacion de laboratorio, de la incision superficial.
2.0rganismos aislados de un cultivo asépticamente obtenido de liquido o tejido de
la incision superficial.

3.Al menos uno de los siguientes signos o sintomas de infeccién: dolor o
sensibilidad, hinchazon localizada, enrojecimiento o calor e incision superficial es
abierto deliberadamente por el cirujano, a menos que el sitio sea negativo para el
cultivo.

4. Diagndstico de ISQ incisional superficial por el cirujano o médico tratante.

La 1ISQ profunda involucra tejidos blandos profundos (por ejemplo, capas fasciales

y musculares) de la incision y al menos uno de los siguientes:

1.Drenaje purulento de la incisiébn profunda, pero no del componente de
organo/espacio del sitio quirargico.

2.Una incision profunda que se dehiscenta espontaneamente o es abierta
deliberadamente por un cirujano cuando el paciente tiene al menos uno de los
siguientes signos o sintomas: fiebre (>38°C), dolor localizado o sensibilidad, a
menos que el sitio sea negativo para el cultivo.

3.Un absceso u otra evidencia de infeccion que involucra la incision profunda se
encuentra en el examen directo, durante la nueva intervenciébn o por examen
histopatolégico o radioldgico.

4.Diagnostico de una ISQ incisional profunda por un cirujano o médico tratante (13).
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El tratamiento para la ISQ puede ser dificil al requerir antibiéticos prolongados,
multiples cirugias de revision, estadia hospitalaria prolongada y, en algunos
pacientes, reconstruccion avanzada de tejidos blandos por lo que cobra importancia
el problema de las ISQ, tanto por los resultados o evolucién como costes (5).

Factores de riesgo para la infeccion

En una cohorte prospectiva de 518 pacientes Arnaud Dubory et al, aborda factores
de riesgo para la 1SQ, los cuales ya se encuentran con estudio, contemplando, La
edad, el IMC, el numero de vértebras operadas y la pérdida de sangre
intraoperatoria se asociaron con la ISQ en el andlisis univariado (todos p < 0,05).
Asimismo, la presencia de diabetes, la duracion quirargica >3 h, el abordaje
quirdrgico posterior, la descompresion neuroldgica, la transfusion de sangre
intraoperatoria, la presencia de catéter vesical y la puntuacion elevada del NNIS se
asociaron con la 1ISQ (todas p < 0,05). En el andlisis multivariante, sélo la edad, la
presencia de diabetes y la duracion quirdrgica > 3 h fueron predictores de ISQ
(5,12,13).

La pérdida de sangre es una de las principales preocupaciones en la cirugia de
columna vertebral. Muchas medidas, como la extraccion de los musculos
esqueléticos y la exposicion del hueso esponjoso, pueden causar pérdida de sangre
directa o indirecta y, a menudo, se acompafian de coagulopatia (4). Como método
comun utilizado para resolver el problema, la transfusion de sangre implica la
infusion intravenosa de varios componentes sanguineos a los pacientes, mejorando
la capacidad de transporte de oxigeno de la oxigenacion de la sangre y los tejidos
(6,14).

Transfusiones sanguineas en la cirugia de columna

El aumento en el nUmero de cirugias mayores de columna ha aumento la demanda

general de transfusiones de sangre, en la cirugia de columna, se usa comunmente
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20-36% de acuerdo a Janssen SJ et al no difiiendo de lo mencionado por Taylor E.
Purvis et al quien menciona del 8% al 36% de requerimiento en una transfusion, que
tiene como objetivo mejorar la capacidad de transporte de oxigeno de la sangre vy,
por lo tanto, de la oxigenacion tisular (6). El nimero de unidades transfundidas
peroperatoriamente esta asociado con la edad del paciente, comorbilidades,
namero de niveles hemoglobina preoperatoria instrumentada, duracion de la cirugia
y complejidad de la operacién, con frecuencia se utilizan las guias para
consideracion de cuando se requiere el uso de hemoderivados, sin embargo
estudios Taylor E. Purvis et al, evalu6 en su estudio donde incluyeron 6931
pacientes para el analisis que existe un uso inadecuado o liberal de transfusion, lo

cual incrementa costos asi como riesgos perioperatorios como la infeccién (6,15).

La transfusién es un factor de riesgo independiente para la 1SQ en otras
especialidades quirargicas, y se ha sugerido fuertemente que sea de manera similar
un factor de riesgo en la cirugia de columna vertebral en adultos. Existe cierto
conflicto en la literatura hasta la fecha, con la mayoria de los estudios que
encuentran un aumento significativo en la ISQ asociada con la transfusion, pero
otros consideran que no tiene importancia (4,5,8,16,17). Sin embargo, de los
estudios que se han centrado en las implicaciones de la transfusién de sangre en la
cirugia de columna vertebral en adultos, han demostrado que la transfusion es un
factor de riesgo independiente para la 1ISQ (7,8,15,18). Se ha pensado que la
asociacion de la transfusion con la I1ISQ es el resultado de la inmunomodulacion
relacionada con la transfusion (TRIM), un fenémeno por el cual los antigenos en los
productos sanguineos pueden provocar la falta de respuesta de las células T y la
inmunosupresion posterior. La contaminacion bacteriana de los productos
sanguineos es otra posible explicaciéon de los efectos de la transfusion en la
ISQ.(5)(6). Los estudios han demostrado que los factores que influyen en la
necesidad de transfusion son complicados, incluida la edad del paciente, el nivel de
hemoglobina (Hb) preoperatoria, las comorbilidades, los métodos de tratamiento y

la duracion de la cirugia (4,5,19).
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En un estudio realizado por con pacientes del Hospital General de Massachusetts
SJ. Janssen et al., veintidos por ciento de los pacientes (62 de 280) en el grupo de
transfusion de sangre alogénicay el 5,8% (170 de 2.939) en el grupo sin transfusion
tenian una o méas de las infecciones postoperatorias especificadas; el odds ratio no
ajustado para el grupo de exposicion versus el grupo sin transfusion fue de 4,6 (IC
del 95%: 3,4-6,4, p<,001). Después de controlar las variables explicativas, el odds
ratio ajustado para cualquiera de las infecciones fue de 2,6 (IC del 95%: 1,7-3,9,
p<,001). Esto indica que las probabilidades de tener cualquier infeccién
postoperatoria es 2,6 veces mayor en el grupo de exposicién en comparacion con
el grupo sin gastos, con resultados comparables un estudio realizado por Kato et al,
en el 2016 en poblacién nacional de 84.650 pacientes de hospitales de japon
demostré a complicacién infecciosa postoperatoria mas frecuente fue la 1ISQ (1,7%),
seguida de la infeccién del tracto respiratorio (0,5%), la infeccion del tracto urinario
(0,5%) y la sepsis (0,1%) demostrando la asociacion de hasta 4.2% de incidencia
de infeccion del sitio quirargico, Los pacientes transfundidos tuvieron un mayor
riesgo de ISQ (odds ratio [OR], 1,9; intervalo de confianza [IC] del 95%, 1,4-2,5;
p<,001),es poco el estudio que se le ha dado a esta area de asociacion sin embargo
existen otros estudios como el de Taylor E. Purvis con resultados similares en otros
tipos de poblacion, en México no se cuenta con un estudio de caracteristicas
similares (6,15,17).

En particular, se sabe que la transfusion es un factor de riesgo significativo para el
desarrollo de infeccién del sitio quirdrgico en las cirugias de cualquier tipo, se sabe
menos sobre los riesgos relacionados con la transfusion en la cirugia de columna
(17). Estos inconvenientes han llevado a los esfuerzos para minimizar la pérdida de
sangre intraoperatoria y evitar transfusiones innecesarias, mejorando asi la
seguridad del paciente. En general, se apoyan las practicas restrictivas de
transfusion por multiples ensayos aleatorizados pero el papel de la transfusion
restrictiva durante la cirugia de columna especificamente no se ha determinado

porque esta poblacién de pacientes tiende a tener sangrado activo y continuo, Por
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lo tanto, no podemos apoyar o refutar firmemente los umbrales restrictivos de
transfusion durante la fusion de la columna vertebral. A pesar del creciente
reconocimiento de los inconvenientes de la transfusion, se sabe menos sobre los
riesgos relacionados con la transfusion en los pacientes. someterse a una cirugia
de columna (12,17).
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a. Antecedentes

Elementos que integran la pregunta:

(P)aciente o Problema: Pacientes con patologia de columna de origen degenerativo
a los cuales se les realizo intervencion quirdrgica del segmento lumbar.
(Dntervencidn, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor prondéstico, o
prueba diagnéstica: Transfusion sanguinea perioperatoria

(O)utcome, desenlace o evento: Infeccion del sitio quirdrgico superficial o profunda.

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

¢Cual es el riesgo de presentar infeccion del sitio quirdrgico superficial o
profunda, secundario a la administracion de concentrados eritrocitarios,
posterior a un evento quirurgico por patologia degenerativa de la columna en

el segmento lumbar?

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 clave Términos alternativos Términos MeSH  Términos DeCS
LUMBAR SPINE SPINE LUMBAR VERTEBRAS
SURGERY INSTRUMENTATION, VERTEBRAE LUMBARES

SURGERY IN
DEGENERATIVE SPINE.
BLOOD BLOOD APPLY BLOOD TRANSFUSION
VE TRANSFUSION ALLOGENIC TRANSFUSION TRANSFUSION SANGUINEA
INFECTION POSTOPERATIVE INFECTION INFECCIONES

COMPLICATIONS, DISCITIS
MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Titulo corto del anteproyecto de investigacion
ler apellido — 2° apellido e iniciales del nombre del alumno, et al.

Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
) y
Text Availability L] Letter
[] Abstract ] Multicenter Study
X Free full text ] News
L] Full text ] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [ ] Overall
[] Book and Documents [] Patient Education Handout
] Clinical Trial [] Periodical Index
[] Meta-Analysis [] Personal Narrative
[JRCT [] Portrait
[] Review [] Practice Guideline
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial
Publication Date ] Preprint
E éﬁ::s E ;‘ég'e'j:gg SELLa;g?t’, American ((LUMBAR VERTEBRAE) AND (SPINE SURGERY))
PubMed []10years Recovery and Reinvestment Act OR (LUMBAR SPINE SURGERY)) AND (BLOOD
TRANSFUSION)) AND (INFECTION)) NOT
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H., TECHNICAL
Article Type Extramural ( )
[] Address [] Research Support, N.I.H.,

[] Autobiography

[ Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference

[] Clinical Study

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

Intramural

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

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

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

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

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study
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Titulo corto del anteproyecto de investigacion
ler apellido — 2° apellido e iniciales del nombre del alumno, et al.

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

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

[] Festschrift

[] Government Publication
[] Guideline

[] Historical Article

[] Interactive Tutorial

L] Interview

] Introductory Journal
Article

] Lecture

[] Legal Case

[ ] Legislation

(] Child: birth-18 years

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

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

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

] Young Adult: 19-24 years
[] Adult: 19-44 years

[ ] Middle Aged + Aged: 45+
years

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

[ 180 and over: 80+ years
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Titulo corto del anteproyecto de investigacion
ler apellido — 2° apellido e iniciales del nombre del alumno, et al.

Base de Selecciona los filtros activados en la Algoritmo o enunciado de blsqueda (incluye operadores
datos blUsqueda booleanos, de proximidad y de texto)
Idioma L] Sin las palabras
X Cualquier Donde las palabras
idioma aparezcan
[] Buscar solo [] En todo el articulo
Google E?Jgs'ggf :&iiﬁ’é‘go' EOSES:: 2:;‘;(?”?5!53”'0“'0 file type: pdf (((LUMBAR VERTEBRAE) AND (SPINE SURGERY))
seholar [ Con todas las fechados entre ] OR (LUMBAR SPINE SURGERY)) AND (BLOOD TRANSFUSION))
AND (INFECTION)) NOT (TECHNICAL)
palabras
[] Con la frase
exacta
[] Con al menos
una de las palabras
Base de datos [ ] Universidad
X Toda la base de [ ] Escuela/Facultad
datos []Grado
[] Solo tesis [] Ccarrera
impresas [] Ao
[] Solo tesis [] Clasificacion
digitales Adyacencia (((LUMBAR VERTEBRAE) AND (SPINE SURGERY)) OR
TESISUNAM Campo de [] Buscar las palabras (LUMBAR SPINE SURGERY)) AND (BLOOD TRANSFUSION))
busqueda separadas AND (INFECTION)) NOT (TECHNICAL)
[] Todos los [] Buscar las palabras
campos juntas
[] Titulo Periodo del al
[] Sustentante
[] Asesor
[]Tema
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes 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

seleccién. Ver tabla 3.

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

Criterios de inclusion

1. Estudios que incluyan patologia degenerativa de la columna del segmento
lumbar.

2. Estudios en espairiol e inglés.

3. Articulos que identifican factores de riesgo para complicaciones
postquirdrgicas en la cirugia de columna.

4. Estudios en los que indiquen el uso de transfusiones sanguineas,
posteriores a cirugia de columna.

5. Estudios de metaandlisis.
Estudios en los que se incluyan procedimiento quirdargico ortopédico a la
columna lumbar.

7. Estudios que comenten las transfusiones sanguineas como un probable

factor de riesgo para infeccion en la cirugia de columna.

Criterios de exclusién

1. Estudios que incluyan cirugia a pacientes pediatricos.

2. Estudios en los cuales se incluya cirugia por procedimientos de urgencia
de columna.
Articulos chinos.

4. Estudios enfocados Uunicamente a infeccion postquirdrgica de columna del

segmento cervical y toracica.
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5. Estudios que incluyan pacientes con infeccion de columna que no tengan
antecedente de cirugia de columna.

6. Estudios en los que se incluya cirugia laparoscopica de columna como
tratamiento quirdrgico de eleccion.

7. Estudios que incluyan en su muestra pacientes con lesiones tumorales.

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

:E Numero total de citas identificadas: 1,620 ‘
= Numero de citas identificadas por cada base de datos:
§ Gogle Academico: 1620, Pubmed 90, Tesis UNAM 0.

Numero total de citas duplicadas: 90 ‘
o Numero total de citas excluidas basadas en el tituloy ‘
T resumen:1601 |
s
©
|_

Numero total de articulos de texto completo
recuperados:19

©
S
= Numero de articulos de texto completo removidos por
o ™ . . .2
o cada criterio de exclusion:1,601
[J)
w
c
0
5 = Numero total de articulos incluidos en la revisién: 19
(S]
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.

A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los

criterios de seleccion. Ver tabla 4.
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Tabla 4. Tabla de recoleccidon de datos de los articulos seleccionados.

Titulo corto del anteproyecto de investigacién
ler apellido — 2° apellido e iniciales del nombre del alumno, et al.

Primer Pais Disefio Tama Intervencion Desenlaceo Magnitud ICo
Autor del filo de o0 exposicién evento del valor
y estudio muest desenlace dep
Afo ra *
pub.
Jahir M  Descriptivo 341 Identifica la La principal 70% N/A
Rodrigu E , patologia causa de causa
ez X.  observacio degenerativa patologia degenerati
Morales nal, para cirugia  quirargica de va,
2021 retrospecti de columna, columna es estenosis
Vo, mas de causa lumbar
transversal frecuente en  degenerativa. 30%
. México
Yu-Kun U Meta- 34,18 Conocer sila Se observa El riesgo 95% ClI
He 2019 S andlisis 5 transfusion resultados de
A Retrospecti sanguinea, sugestivos de  infeccion
vo, Cohorte constituye un que la por
factor de transfusion  transfusion
riesgo para  perioperatoria  (OR, 2.99;
las , incrementa 95% Cl,
infecciones el riesgo de 1.95 -
en la cirugia infecciones 459;12=
de columna en la cirugia 86%)
de columna
Taylor U Retrospecti 6931 Describir los Se identifico 146 [IC] del
E. S \Ye! resultados pacientes infectados 95%
Purvis A perioperatorio que fueron (2.1%), 41 P valué
sy el costo transfundidos  pacientes  0.0001
econémico tuvieron un no
asociado la riesgo mayor  transfundi
transfusién de infeccion.  dos (0.9%)
cirugia de y 105
columna pacientes
vertebral. transfundi
dos (4.4%)
Ahmed U Cohorte 13,69 Determinar la La infeccion IC 95%
Aoude S retrospectiv 5 influencia de transfusién profunda Para
A 0 la transfusién  de sangre se del sitio infeccio
/ sanguinea asocio con el  quirdrgico n
C Incidencia, desarrollode (OR 2,44, profund
A predictores y infeccion p<0,001), al.55-
N Complicacion  superficial o infeccion 3.83p
es profundaen  superficial valué
postoperatori mayor del sitio <0.001.
as de la medida que quirargico  infeccié
transfusion en el grupo (OR 1,52, n
de sangre en no p 1/4 superfic
toracica transfundido 0,037). ial
1.03—
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y Cirugia de 2.26.,p
Fusion 0,037
Lumbar
Barrettl. U Casosy 1799  Determinar si El volumen tasa de 95%
Woods S controles, el volumen de de infeccién  interval
2013 A Retrospecti la transfusion transfusion del 3,1% ode
\Ye! alogénica se asocio (cincuenta  confian
perioperatoria  significativam y seis za, 1,96
de globulos ente con la casos). a 8,15
rojos influye infeccion del Infeccién
en el riesgo sitio del sitio
de infeccion quirargico quirargico.
del sitio de los
quirdrgico cuales
después de 43(76.8%)
cirugia de recibieron
columna transfusion
lumbar. sanguinea
AlbertF. U Cohorte 3174 Determinar Las Perdida IC 95%
Pullter S retrospectiv los factores  transfusiones  menor de 2.151
Gunne A 0 de riesgo de sangre 1 litro, 20  (1.150-
2009 significativos dan lugar a (2.5%), 4.024),
para un sistema ISQ P valor
Infeccién de inmunitario superficial ~ 0.017.
la herida relativamente 14 (1.7%)
quirargica. suprimido ISQ
en el receptor  profunda
y dar lugar a 10.
un aumento (1.2%)
riesgo de Perdidas
infecciones mayores
de todo tipo. del litro
En este 59 (5.6%),
estudio se ISQ
evalué en superficial
base a la 29 (2.7%)
pérdida de ISQ
sangre. profunda
35 (3.3%)
SteinJ. U Cohorte 3,721 Demostrar Se sugiere ISQ en IC 95%
Janssen S  retrospectiv gue las mayor riesgo  grupo, no 3.0
. A o] transfusiones  de infeccion  transfundi (1.8-
2015 alogénicas del sitio, do 65 5.2) <
tienen un después de (2.2%) 001
efecto la exposicidn ISQ en
inmunomodul  a transfusion grupo,
ador conun  de sangre, en transfundi
mayor riesgo pacientes do 18
de infeccion sometidos a (6.4%)
cirugia de
columna
lumbar
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So Kato J Cohorte 84,65 Determinar la Se Total, de [OR]
2016 A retrospectiv 0 asociacién de demuestra pacientes  1.9;IC
P 0 la transfusion que los infectados 95%,
alogénica con pacientes 1,410 1.4-
el riesgo transfundidos (1.7%) 2.5;
incrementado tienen un pacientes  p<.001
de riesgo no
infecciones incrementado  transfundi
enlacirugia  de presentar dos 1,189
electiva de ISQ (1.5%),
columna pacientes
transfundi
dos, 221
(4.2%)

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

Con el incremento en la esperanza de vida en la poblacion general a nivel mundial,
también se ha presentado aumento en las tasas de la patologia degenerativa a nivel
de las enfermedades del sistema musculo esquelético, cobrando especial
importancia la patologia degenerativa de la columna debido a lo que implican este
grupo de patologias, el cuadro clinico que provoca, las limitaciones para la vida, el
grupo etario afectado, costos, riesgos de los procedimientos y de los pacientes que
requieren manejo quirdrgico, representan un importante desafio econdémico
epidemiolodgico y relacionado con la salud. En México de acuerdo a estudios
realizados, la principal causa de cirugia de columna es por patologia degenerativa,
por lo que es importante conocer toda la asociacién de esta enfermedad con la
poblacién, debido a que al ser una patologia relativamente de caracter no urgente,
se pueden tomar medidas para los cuidados tanto preoperatorios como
perioperatorios (1,2,3).

Este incremento en la patologia de columna se ve reflejado en el aumento de
numero de procedimientos quirdrgicos para la patologia degenerativa de la columna
del segmento lumbar y con esto también el riesgo de las complicaciones como la
infeccién del sitio quirdrgico, con su morbilidad asociada, mortalidad, duracion de la
estancia hospitalaria y costo, sigue siendo un problema comun entre los pacientes
de cirugia de columna vertebral. La tasa de ISQ (superficial y profunda) puede
oscilar a valores entre el 0,2% y el 16,7%, dependiendo de una serie de factores
relacionados con el paciente, la patologia y el procedimiento todo esto con
variaciones de porcentaje de acuerdo a la literatura. El tratamiento para la ISQ
puede ser dificil de requerir antibidticos prolongados, revisiones multiples, estancia
hospitalaria prolongada y, en algunos pacientes, reconstrucciones avanzadas de
tejidos blandos (4,5,6,13,14).
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Existe actualmente numerosos estudios de los factores de riesgo relacionado con
las infecciones de sitio quirdrgico a nivel de cualquier procedimiento quirargico, en
los cuales se incluye a la transfusion como uno de ellos, no pudiendo desestimarla
debido a que estadisticamente en la cirugia de columna, se usa comunmente
transfusion sanguinea de hasta un 20-36%, situacion que vale la pena estudiar
debido a que existe poco campo o enfoque de este factor de riesgo en la cirugia de
columna, encontrando estudios donde hasta el veintidds por ciento de los pacientes
(62 de 280) en el grupo de transfusion de sangre alogénica ha presentado algun
tipo de infeccién asociada a la transfusion comparado con los presentados en el
mismo estudio de 5,8% (170 de 2.939) de pacientes no transfundidos, existe
controversia encontrando estudios, que no otorgan un valor significativo o lo

consideran de poca influencia como factor de riesgo para esta entidad.(5,6,12,13).

Al dia de hoy no se ha realizado un estudio en la poblaciébn mexicana, que
represente el nivel estadistico, que existe de asociacion entre la transfusion
sanguinea como factor asociado, para desarrollar la entidad patologia de infeccion
del sitio quirdrgico, considerando esa brecha de conocer la influencia de estas

variables en la poblacién de nuestro pais.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cudl es el riesgo de presentar infeccidn del sitio quirargico superficial o profunda,

secundario a la administracion de concentrados eritrocitarios, posterior a un evento

quirdrgico por patologia degenerativa de la columna en el segmento lumbar?
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VIl.  JUSTIFICACION

La presente investigacion de tesis tuvo como finalidad determinar la asociacion
entre la transfusion sanguinea con las infecciones del sitio quirdrgico a nivel del
segmento lumbar en la cirugia electiva por patologia degenerativa, y que nivel de
esta asociacion existe, debido a que actualmente no hay ningun estudio que
demuestre esta asociacibn en el pais, o0 con poblacion mexicana y sus
caracteristicas , el conocimiento arrojado del estudio puede usarse para justificar la
modificacién en las técnicas quirdrgicas las cuales generalmente se llevan a cabo
de manera abierta en nuestra unidad de estudio , existiendo nuevos recursos para
reducir factores de riesgo, que influyen en esta patologia, emplear técnicas que
minimicen la pérdida de sangre y, en consecuencia, reduzcan la necesidad de
transfusiones perioperatorias. Los resultados de este trabajo también se pueden
utilizar para asesorar a pacientes y familias durante el proceso de consentimiento
informado tanto de la cirugia como el consentimiento para la transfusién y dar

objetividad en la comunicacién de estos datos o aclaracion de dudas.
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VIIl.  OBJETIVOS

a. Objetivo General
Identificar la existencia de asociacion entre infeccién del sitio quirdargico
superficial y profunda, en pacientes operados por patologia degenerativa de
columna del segmento lumbar y el antecedente de haber sido manejado en
el periodo perioperatorio con la administracion de concentrados eritrocitarios

alogénicos.

b. Objetivos Especificos:

1) Detectar la relacion existente entre el uso de concentrados
eritrocitarios en la cirugia de columna de patologia de segmento
lumbar y la infeccion del sitio quirargico, mediante la identificacion de
namero de infectados, contra el grupo de controles no infectados.

2) ldentificar el tipo de infeccion de sitio quirargico mas frecuente
(superficial o profunda) en los pacientes que fueron transfundidos con
concentrados eritrocitarios.

3) Conocer el procedimiento quirargico realizado, que estd mayormente
relacionado con las variables de transfusion de concentrados
eritrocitarios e infeccidén en nuestra poblacién de estudio.

4) Observar cual patologia degenerativa de la columna esta mas
asociada con la transfusion de concentrados eritrocitarios-infeccion
del sitio quirdrgico.

5) ldentificar si existe algun grupo de edad o genero mas afectado.

6) Encontrar los niveles de frecuencia de la asociacion de los pacientes
infectados y transfundidos con Diabetes mellitus y se identifico la
frecuencia de algunas otras patologias crénicas asociadas,

hipertension arterial y artritis reumatoide.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

La transfusion de concentrados eritrocitarios, en el paciente que se encuentra
en el periodo postoperatorio de cirugia de columna lumbar, secundaria a
patologia degenerativa, tiene asociacion con el incremento de casos de infeccion
del sitio quirdrgico superficial y profunda, en poblaciéon de un hospital de

referencia nacional en México.
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X. MATERIAL Y METODOS

Se presento esté estudio de investigacion ante el comité local de investigacion en
Salud (CLIS) 3401 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México, asi como al comité de ética en
investigacion CONBIOETICA-09-CEI-001-20180122, mediante el sistema de
registro electrénico de la coordinacion de investigacion en salud (SIRELCIS) para

su evaluacion y dictamen obteniendo el nUmero de registro.

( )
Aplicativo: Evalla el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la

enfermedad.
g J

( )
Predictivo: Estimacion de eventos generalmente adversos o en
funcién al tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
\ J
Explicativo: Explica el comportamiento de una variable en funcion
de otra, cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia,
especificidad, temporalidad), por lo que requiere de control
estadistico multivariado para descartar asociaciones Ej: causas de
\Ja enfermedad. )
N

(Relacionalz Demuestra dependencia no causal entre dos eventos a
través de un analisis bivariado con pruebas de correlacién,
estadistica comparativa, o0 medidas de asociacion. Ej: factores de

_riesgo de la enfermedad. y

rDescriptivo: Descripcion o caracterizacion cuantitativa de un
fendbmeno. Ej: prevalencia de la enfermedad en relacion a la
\persona, lugar o tiempo

J

\

é . . « s’ . s . .
Exploratorio: Descripcién o caracterizacion cualitativa de un
Lfenémeno. 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
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Nivel de investigacion al que pertenece la investigacion
[ ] Exploratorio [_] Descriptivo ] Relacional [X] Explicativo [ ] Predictivo [ ]
Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencion: Observacional.
Por el tipo de andlisis: Analitico o inferencial.
Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal.

Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo.

Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.

TIPO DE
INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Guias L]
Meta-analisis L]

Investigacion

SREUTEE Revisiones Sistematizadas U]

Community

Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento

intervencion andlisis en que se mide la variable de interés

Fase I:l
v

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase |

Il
-Con grupos

E . tal N cruzados
x?erldn”llen a Analitico -Con grupos =
modelos ase
humanos) paralelos Il O
(enmascaramiento: simple,

Investigacion doble o triple ciggo)
Clinica Ensayo Clinico

Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- 1]
experimental
Ensayo Clinico No Fase
Controlado |
Cohorte
Analitico Casos y Controles
(analizan Transversal
Observacional hipotesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagnoésticas

Investigacion Primaria

[l

Bedside (junto a la cabecera del paciente)

O O OXO O

Descriptivo Estudios Ecolégicos
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(exploratorios, de grupos mudltiples,
de series de tiempo, 0 mixtos)

Encuesta Transversal o de

(6rganos, tejidos, células,

biomoléculas) Biologia molecular

Ingenieria genética

Preclinica

Prevalencia O
Series de Casos [ ]
Reporte de Caso [ ]
In vivo Farmacocinética ]
(modelos animales) Farmacodinamia
Investigacion In vitro Toxicologia O
]

Benchside (junto al banco)

In silico . o
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.
Investigacion (disefio y d o de biomoléculas. 4 biomateriales. disposifi
htping- o= isefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
Blgrpgdlca médicos) D
asica

Adaptado de: Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A.
Translational Medicine definition by the European Society for Translational
Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecolégicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.
Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based
Medicine. 2016;21(4):125-7.

b. Sitio
Servicio de Columna del Hospital de Ortopedia de la Unidad Médica de Alta
Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México. Calle Avenida
Colector 15 s/n (Av. Fortuna) Esqg. Av. Instituto Politécnico nacional. Col.
Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero. Ciudad de
México. C.P. 07760.

Nuestra UMAE es de tercer nivel, integrada por tres Hospitales de Alta
Especialidad (Trauma, Ortopedia y Rehabilitacion), cada uno en edificio de 6
pisos, y rehabilitacion de una planta con territorio mayor a 4,000 metros
cuadrados. Cada departamento clinico que conforma el hospital esta
constituido por un jefe de servicio y médicos adscritos; ademas de
enfermeria, médico internista, trabajadora social, asistencia médica, nutricién

y médicos residentes, entre muchos otros.
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Este estudio considero a todos los pacientes identificados en la base de
datos dentro de las fechas del 26/12/2017 al 26/12/2021.

d. Material

i. Criterios de Seleccién

Los criterios de inclusion y exclusion fueron tomados en cuenta para en menor

medida posible perder el objetivo de nuestro estudio y se enumeran en la Tabla 6.

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

X Casos

X Grupo Control

Inclusioén:

Pacientes mayores de 18
anos.

Pacientes con diagndstico de
infeccion de sitio quirdargico
superficial o profunda.
Pacientes operados de
cirugia de columna por
patologia degenerativa de la
columna.

Pacientes con manejo

quirdrgico en la UMAE, Dr.

Victorio de la Fuente Narvéaez.

Pacientes con expediente

electronico completo.

Pacientes mayores de 18 afios.
Pacientes con patologia
degenerativa de columna del
segmento lumbar que recibieron
tratamiento quirurgico.
Pacientes con manejo quirdrgica
en la UMAE, Victorio de la
Fuente Narvéez.

Pacientes con expediente
electrénico completo.
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No

Inclusion:

Pacientes con patologia de
columna secundaria a
fractura.

Pacientes con lesion de la
columna de origen tumoral.
Pacientes operados en otra
unidad hospitalaria.
Pacientes enviados a otro
hospital después de la
cirugia.

Pacientes encontrados fuera
del periodo de la

investigacion.

Pacientes con patologia de
columna secundaria a fractura.
Pacientes con lesion de la
columna de origen tumoral.
Pacientes operados en otra
unidad hospitalaria.

Pacientes enviados a otro
hospital después de la cirugia.
Pacientes encontrados fuera del

periodo de la investigacion.
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e. Métodos

i. Técnicade Muestreo

& No probabilistico: Muestreo por conveniencia.

Introduction

. Célculo del Tamafo de Muestra

Select your clinical design
Study Designs

Randomized Control Trial (Parallel)

Non-inferiority Trial Observational Experimental

Equivalence Trial [ I

Superiority Trial L - Non-randomized Randomized

Bescuniive Qnahical trials controlled trials
Observational Study I I

Cohort Study (EEEEEEETS SR e Case Control Cohort Parallel SR

and (Cross- sectional Studies Studies Bedme Designs and
Case Series sectional) Studies others
Case-control Study
Cross-sectional Study Non- i .
inferiority | IEqulvalence ISupenorltvl
Survey (Cross-sectional)

Wang, X. and Ji, X,, 2020. Sample size estimation in clinical research: from randomized controlled trials to observational
studies. Chest, 158(1), pp.512-520.

| research.

estimation in cli

Ir ction

Case-control Study

Select your clin an

Randomized Control Trial (Parallel)

Unmatched

Non-inferiority Trial

Equivalence Trial

Superiority Trial Dupant WD. Power calculations for matched case-control studies. Biometrics, 1988;44(4):1157-1168.

Observational Study Two-sided {Unchecking the checkbox will perform the sample estimation for a one-sided test.)

Cohort Study Type | error rate, cv @ Pawer, 1 — 7 @ Ratio of case to control, k @
‘ Case-control Study | 0.05 08 3
Cross-sectional Study r @
Survey (Cross-sectional) o
Proportion
Cohort Study Type | error rate, « @ Power,1 — 3 @ Ratio of case to control, k @
Case-control Study 0.05 0.8 3
Cross-sectional Study r@
Survey (Cross-sectional)
0.01

oRO® me
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2-side significance level 0.05
Power (1-beta) 0.8
Ratio of sample size, control/case 3

Probability of event in the case group 0.3

Probability of event in the control group  0.06

Result

Sample Size - Case 20
Sample Size - Control 60
Total sample size 80
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iii. Método de Recoleccion de Datos

Se presento este estudio ante el comité local de investigacion en salud de la UMAE
de traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
Ciudad de México, asi como el comité de ética de investigacion mediante el sistema
de registro electronico de la coordinacion en investigacion en salud (SIRELCIS) para
su evaluaciéon y dictamen de registro. Se solicito el permiso para acceder a los
expedientes electronicos de los pacientes con diagnostico de infeccion del sitio
quirargico de acuerdo a la base de datos del servicio de Columna Ortopédica.

1.- Se solicito al servicio de Columna Ortopédica la base de datos de los pacientes
registrados, que han mantenido su manejo quirdrgico en el hospital de Ortopedia
Victorio de la Fuente Narvaez, en los afios incluidos para este estudio.

2.Se revisaron expedientes clinicos en el sistema electronico con el que cuenta la
unidad con el que cuenta el Hospital Victorio de la Fuente Narvaez, se verificaron
los criterios de seleccidn y no seleccién, para el proceso de inclusién y descarte.

3. Se identificaron todos los pacientes en este registro, con diagnostico confirmado
de infeccién del sitio quirdrgico para el grupo de casos y los no infectados para el
grupo de controles, de acuerdo a la base de datos, por el registro del servicio de
Columna Ortopédica.

4. Se designaron y organizaron a los pacientes con el diagnostico de 1SQ, de
acuerdo a la intervencion del estudio, transfusion de concentrados eritrocitarios.

5. Se realizo una base de datos en Excel con las variables de la investigacion.
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iv. Modelo Conceptual

\

[ + Se realizo una solicitud al Servicio de )
1.- Solicitud de datos al Columna Ortopédica, para saber si
jefe de servicio contaba con base de datos util para este
L estudio. )
~ _ , . N
2 _Revision del . Medla,nt_e bdsqueda de los expedientes
expediente clinico electrénicos de los pacientes registrados
electronico en la base de datos, desde el sistema
SIGH, con el que cuenta la unidad. )
\
( Y <Se busco de manera dirigida, pacientes )
3.-Identificacion de que cuenten con el diagnostico
pacientes con el establecido de infeccion del sitio
diagnostico requerido quirdrgico, asi como la patologia
\_ y degenerativa de columna lumbar. )
( )
4.-Inclusién y * Se observo que fueran compatibles los
organizacion de los pacientes mediante los criterios de
pacientes compatibles inclusion que se agregaron al estudio.
€ J
( )
* Al contar con todos los recursos de datos
5.-Creacion de base de de todos los pacientes que incluyeron el
Datos en M. Excel estudio, se cre6 una base de datos
organizada en el sistema Microsoft Excel. )
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profundo de los
tejidos

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad o
conceptual operacional variable escalade
medida
Amplio espectro de | Enfermedades Cualitativa Enfermedad
Patologia anomalias generadas por el
degenerativa de | degenerativas, que | desgaste  cronico
columna. afectan a la | en las estructuras
columna que | anatdmicas de la
involucra columna, que
estructuras Oseas | conducen a un
ligamentarias y el | cuadro clinico o
disco intervertebral. | imagenoldgico.
Procedimiento de | Procedimiento o | Cualitativa Técnica
Técnica manipulacién intervencién empleada
Quirdrgica. mecanica de las | quirdrgico para
estructuras mejoria 0
anatémicas con un | resolucion de
fin diagndéstico, | patologia
terapéutico 0 | degenerativa de
pronostico. columna lumbar.
Cantidad de | Mililitros de sangre | Cualitativa Mililitros de
Volumen sangre en ml o en | perdidos durante el sangre.
sanguineo centimetros periodo quirdrgico.
perdido. cubicos, perdidos
por un paciente
durante un
procedimiento
quirurgico.
Tiempo Constituye las | Tiempo que dura el | Cualitativa Tiempo en
quirdrgico. etapas en las que | procedimiento minutos
se divide una | quirargico desde el
cirugia abordaje a la piel
hasta la sutura de la
misma.
Transfusion Aplicacién de | Administracion de | Cualitativa SI/NO
sanguinea. concentrados concentrados
eritrocitarios o un | eritrocitarios
componente posterior a el
sanguineo de una | evento quirdrgico
persona a otra
Infeccidn del sitio | Infeccién Presencia de datos | Cualitativa Tipo de
quirdrgico. relacionada con clinicos signos vy infeccién:
el procedimiento sintomas en el Superficial o
operatorio que sitio de la herida Profunda
ocurre en la quirargica
incisién
quirargica a nivel
superficial o}
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patégeno

un determinado
microorganismo del
resto de

microorganismos
gue le acomparian.

causante de una
infeccion el cual es
aislado mediante
una toma y cultivo
de tejido afectado
por probable
proceso infeccioso.

Edad Tiempo transcurrido | Edad reportada en | Cuantitativa Numero de afios
desde el nacimiento | ficha de identificacién
a la fecha del expediente clinico
Género Condicién organica | Sexo reportado en | Cualitativa Masculino o
gque distingue a|ficha de Femenino
masculinos y | identificacion del
femeninos. expediente  clinico
electrénico.
Diabetes Mellitus | Enfermedad crénica | Presencia de niveles | Cualitativa SI/NO
gue causa una|elevados de glucosa
discapacidad en la|en la sangre con
forma en que el|diagnodstico y
cuerpo regula y usa | tratamiento
el nivel de glucosa | establecido por
en el organismo con | personal médico
afeccion
multiorganica por los
niveles de glucemia
en sangre
Hipertension Enfermedad cronica | Presencia de niveles | Cualitativa SI/NO
arterial sistémica | o trastorno por el|elevados de tensién
cual los vasos | arterial con
sanguineos tienen | diagnostico y
persistentemente tratamiento
una tensién elevada. | establecido por
personal médico
Artritis Enfermedad Patologia con | Cualitativa SI/NO
reumatoide inflamatoria, afeccion
cronica, autoinmune | multisistémica, con
y sisttmica  de|afeccion importante
etiologia al sistema
desconocida; su | esquelético con
principal organo | afeccion directa a
blanco es la | membrana sinovial.
membrana sinovial;
se caracteriza por
inflamacion
poliarticular y
simétrica de
pequefias y grandes
articulaciones, con
posible compromiso
sistémico
Microorganismo | Es la separacion de | Microorganismo Cualitativa Microorganismo

aislado en
medio de
cultivo
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Vi. Recursos Humanos

1. Juan Carlos Mufioz Flores
<] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
2. Erika Vanessa Tapia Flores
X] Recoleccién de datos
X] Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
3. Dr. Eulalio Elizalde Martinez.
X] Recoleccion de datos
4. Dr. Rubén Torres Gonzélez
X] Concepcion de la idea
X] Revision del manuscrito final
5. Dr. David Santiago German.
<] Concepcion de la idea
X] Anélisis de los datos
X Interpretacion de los resultados

X] Revision del manuscrito final
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vii. Recursos Materiales

- Bitacora del servicio de columna ortopédica.
- Computadora.

- Hojas blancas tamafio carta.

- Plumas.

- Calculadora.

- Impresora.

- Toner para impresora.

X1. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [_] Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo

X] Multivariable Andlisis de Regresion Logistica Multiple. [ ] Multivariante o

Multivariado
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa):

Evaluacion Econdmica Completa:

Andlisis estadistico descriptivo: Se realizo un analisis de normalidad a cada una
de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra siguié una distribucion
normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra fue = 50 observaciones
y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra fue mayor a 50 observaciones.

Las variables cuantitativas con distribucién normal o paramétrica se expresaron en
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medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con una distribucion no paramétrica
se expresan en medianas y rango intercuartilar. Las variables cualitativas se
expresaron en frecuencias absolutas o nUmero de observaciones (n) y frecuencias

relativas o porcentajes (%).

Andlisis estadistico comparativo:

Las variables categoricas con una distribucion paramétrica, se compararon con la

prueba Ji cuadrada, aquellas con una distribucion no paramétricas con F de Fisher.

Las variables cuantitativas con una distribucién paramétrica, se compararon con la
prueba t de student y aquellas con una distribucion no paramétrica, con U de Mann-
Whitney. Se considero como una diferencia estadisticamente significativa a un valor

de P igual o menor de 0.05
Analisis estadistico multivariable:

Aquellas variables con una diferencia estadisticamente significativa se incluyeron
en un modelo multivariable de regresion logistica en donde la variable dependiente
es la frecuencia de infeccion, el resultado se expresara con la razén de momios, con

un intervalo de confianza (IC)del 95%.

Se utilizo el Paquete Estadistico XLSTAT® 2022
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Xll.  CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevé 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, Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos, Capitulo | Disposiciones Comunes, en los
articulos 13 al 27.

Titulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a
la salud, Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120. Asi como también acorde a los
cddigos internacionales de ética: Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y
enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975;
352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica
Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West,
Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000;
Nota de Clarificaciéon, 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 Electronico de la Coordinacion
de Investigaciéon en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen obteniendo el
namero de registro: R-2022-3401-005
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El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion 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 intencién de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuirhd a conocer el nivel de
asociacion entre la infeccion del sitio quirargico superficial y profunda al utilizar
transfusiones sanguineas, en el periodo perioperatorio en la cirugia electiva de
columna lumbar, con énfasis en la poblacion mexicana en un hospital de referencia
nacional y de esta forma tomar consideraciones para el uso mesurado de
hemoderivados en los pacientes intervenidos quirargicamente de cirugia de
columna . 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.
Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacién
obtenida fue con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no

se hicieron publicos en ningiin medio fisico o electrdnico.
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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

protocolo de investigacion.

Cabe mencionar que la UMAE pertenece al Instituto Mexicano del Seguro Social,
es un complejo hospitalario estd integrado por 3 unidades de tercer nivel de

atencion:

- Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Distrito

Federal.
- Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Distrito Federal.

- Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion Norte” Dr. Victorio de la Fuente

Narvaez”, Distrito Federal

Esta UMAE cuenta con:

- 518 camas censables.

- 80 camas no censables.

- 30 quiréfanos.

- 53 consultorios.

- 2 centros de documentaciéon en Salud (CDS-Biblioteca).
- 1 Helipuerto.

¢ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el tltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” = 630.

¢ Desenlace(s): 18.
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Frecuencia del desenlace reportada en el ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente

Narvaez” = 2.8%.

¢ Experiencia del grupo de investigacion:

Al encontrarnos ante un tema con antecedentes en la literatura a nivel mundial,
sobre la influencia de la transfusion como factor de riesgo en los procedimientos
quirargicos en general, con poca exploracion a nivel de la cirugia de columna
ortopédica, se dio un enfoque a la poblacién de México, esto considerado la
importancia del origen de los datos, siendo estos obtenidos, de la base de datos
de uno de los centros de referencia de Traumatologia y Ortopedia del pais,
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, Al tratarse de un estudio retrospectivo, no puede demostrar causalidad
de que las transfusiones alogénicas son el origen de la infeccién del sitio
quirudrgico en la cirugia de columna, sino que solo puede resaltar la asociacion
entre la transfusién alogénica y el desarrollo de la infeccion del sitio quirrgico,
después de la cirugia. Como un trabajo retrospectivo, obtenido de un solo centro,
este estudio puede verse afectado por la seleccién, la indicacién y el sesgo de
informacion, y sus hallazgos pueden no ser traducibles a experiencias en otros
centros, sin embargo, los resultados pueden ser de utilidad para el respaldo de
justificar la modificacién en las técnicas quirdrgicas de la unidad, asi como
respaldar la informacion proporcionada al familiar cuando se dan los

consentimientos informados.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Afio 2020 2021 2022 2023

Semestre

Estado del arte

Disefio del
protocolo

Evaluacion por
el Comité Local

Recoleccién de
datos

Andlisis de
resultados

Escritura de
discusiony
conclusiones

Tramite de
examen de
grado

Redaccioén del
manuscrito

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

El presente estudio consideré el periodo que abarca de 26/12/2017 al 26/12/2021,
se realiz6 una revision del registro de la base de datos de pacientes hospitalizados
en el servicio de columna Ortopédica, incluyo 2836 pacientes con patologia
degenerativa de columna del segmento lumbar mayores de 18 afios que acudieron
a la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México para su diagnostico y tratamiento, fue identificado
el diagnéstico de infeccidén en la base de datos en 79 pacientes de ingresos a
hospitalizacion por proceso infeccioso del sitio quirargico el 2.7% de los pacientes,
se descartaron 11 pacientes por infeccion de columna cervical o toracica , 4 casos
mas por alta a otra unidad por alguna otra complicacién postoperatoria, 5 pacientes
que no fueron intervenidos en su cirugia inicial de columna en el hospital Victorio de
la Fuente Narvaez, 14 pacientes por no contar con los datos suficientes en su
expediente electronico para este estudio, 7 pacientes en los cuales no se estableci6
diagnostico final de infeccién del sitio quirargico, de acuerdo al expediente clinico
electrénico, contando con un total de 38 pacientes(1.3%), Se analizo un total de
muestra de 38 pacientes con diagndstico de infeccion, y 114 controles con cirugia

de columna lumbar sin infeccién (ver figura 3).
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VR

Del 26/12/2017 al 26/12/2021
n=2836

N—r—"

Criterios de exclusion
n= Pacientes pediatricos.
n=Patologia Tumoral Y traumatica.

n=Patologia cervical o toracica./-E

Muestra total anglizada
n=152

/l\ Sin infeccion de sitio quirdrgico

n=114

Con infeccion de sitio quirdrgico

“ N

Figura 3. Proceso de enrolamiento de pacientes.

Las caracteristicas clinicas y demograficas que se obtuvieron en el analisis de datos
de los 152 pacientes incluidos en esta investigacion se pueden observar en la tabla
7, mostrandonos algunas variables que consideramos de importancia para el
objetivo de este estudio o que pudieran tener una influencia relevante, algunas de
estas caracteristicas, ya han sido evaluadas en otros estudios como los métodos de
tratamiento quirdrgico, tiempos quirdrgicos, patologias asociadas entre algunos
otros de los evaluados en este estudio, mostrando cierta heterogeneidad de nuestro
estudio con respecto a otros estudios ya existentes, ninguno realizado en este pais

0 con poblacién que incluyera a mexicanos.
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Tabla 7. Caracteristicas demogréficas y clinicas de 152 pacientes tratados con

cirugia de columna por patologia degenerativa del segmento lumbar.

Caracteristicas

Total, de la muestra= 152

Edad, afios +- DE 61.5+- 16.5
Sexo, n (%)
Masculino 82 (53.9)
Femenino 70 (46.1)

Patologia degenerativa de la columna, n (%)

Canal lumbar Estrecho 81 (53.2)

Espondilolistesis 54 (35.6)

Canal lumbar estrecho + Espondilolistesis 17 (11.2)
Procedimiento quirargico, n (%)

Recalibraje 70 (46.1)

Instrumentacion 57 (37.5)

Recalibraje + Instrumentacion 25 (16.4)
Transfusion Sanguinea, n (%)

Transfundidos 33 (21.7)

No transfundidos 119 (78.3)
Tiempo quirargico, n (%)

Menor de 180 min 53 (34.8)

181 min A 359 min 86 (56.5)

Mayor a 360 13 (8.7)
Sangrado quirurgico, n (%)

Menor 499 ml| 69 (45.4)

500 ml a 999 ml 62 (40.8)

1000 ml a 1999 m| 16 (10.5)

Mayor a 2000 ml 05 (3.3)
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Infeccion del sitio quirdrgico, n (%)

Presente 38 (25)
Ausente 114 (75)
Comorbilidades, n (%)
Diabetes Mellitus 39 (25.6)
Hipertension arterial 42 (27.6)
Artritis reumatoide 09 (5.9)
Tipo de infeccidn de sitio quirargico, n (%)
Superficial 20 (13.1)
Profunda 18 (11.8)
Agente patégeno en pacientes infectados, n (%) 38(25)
1: Staphylococcus Aureus 12 (31.5)
2: Escherichia Coli 10 (26.3)
3: Staphylococcus Epidermidis 6 (15.7)
4: Enterobacter Cloacae 4 (10.5)
5: Klebsiella Oxytoca 1(2.6)
6: Staphylococcus Haemolyticus 1(2.6)
7: Enterococcus Faecalis 1(2.6)
8: Proteus Mirabilis 1(2.6)
9: Klebsiella Pneumoniae 1(2.6)
10: Pseudomonas Aeruginosa 1(2.6)

Al realizar el andlisis comparativo de los datos encontrados en los pacientes
incluidos en la investigacion, los apartados no se encontraron entre ambos grupos
diferencias significativas en el grupo de edad, genero, sangrado operatorio y las
comorbilidades no tuvieron valores de P significativos, por o que no se encontraron
diferencias importantes entre ambos grupos para el incremento de proceso

infeccioso, se pueden observar los valores comparativos en la Tabla 8.
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Tabla 8. Comparacién de las caracteristicas demograficas y clinicas en pacientes
con patologia de columna del segmento lumbar, que cursaron o no con infeccién

del sitio quirargico, superficial o profunda.

Caracteristicas Pacientes con Pacientes | Valor de
infeccion del sin P
sitio quiruargico | infeccion
n= 38 del sitio
guirargico
n=114
Edad, afios +- DE 59 +- 14 59 +- 145 | P=0.94
Sexo, n (%)
Masculino 20 (52.6) 62 (54.4) P=1.000
Femenino 18 (47.4) 52 (45.6) P=1.000
Patologia degenerativa de la
columna, n (%)
Canal lumbar Estrecho 12 (39.5) 69 (60.5) P=0.002
Espondilolistesis 19 (50) 35 (30.7) P=0.05
Canal lumbar estrecho + 7 (10.5) 10 (8.7) P=0.24
Espondilolistesis
Procedimiento quirargico, n (%)
Recalibraje 10 (26.3) 60 (52.6) | P=0.004
Instrumentacion 19 (50) 38 (33.3) P=0.10
Recalibraje + Instrumentacion 9 (23.3) 16 (14.1) P=0.30
Transfusion Sanguinea, n (%)
Transfundidos 14 (36.8) 19 (16.6) P=0.03
No transfundidos 24 (63.2) 95 (83.4) P=0.03
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Tiempo quirargico, n (%)

Menor de 180 min 10 (26.4) 43 (37.8) P=0.25
181 min A 359 min 20 (52) 66 (57.9) P=0.70
Mayor a 360 min 8 (21.6) 05 (4.3) P=0.03
Sangrado quirdrgico, n (%)
Menor 499 mi 13 (34.3) 56 (49.2) P=0.14
500 ml a 999 ml 17 (44.7) 45 (39.5) P=0.75
1000 ml a 1999 ml 5(13.2) 11 (9.7) P=0.77
Mayor a 2000 ml 3(7.8) 2 (1.7) P=0.33

Comorbilidades, n (%)

Diabetes Mellitus 14 (36.8) 25 (21.9) P=0.13
Hipertension arterial 13 (34.2) 29 (25.4) P=0.42
Artritis reumatoide 3(7.8) 6 (5.26) P=0.85

Se realizo un andlisis de regresion multivariable contenido en la tabla 9, para los
resultados con valores significativos para la relacion de infeccion del sitio quirdrgico
dentro de las valoraciones, medidos mediante Odds ratio, con un indice de
confianza de 95%, dentro de las cuales se encontré que la transfusion sanguinea
tiene relaciébn con la infeccion, Se observo que en los pacientes sin evento
transfusional el riesgo de infeccion fue menor (OR 0.6 [95% intervalo de confianza,
0.254-2.012]) con un beneficio minimo en la disminucién del riesgo, pero existente
comparado con el grupo de casos, un tiempo quirargico no mayor a 360 min
demostrd valores protectores en nuestro estudio (OR, 0.3 [95% intervalo de
confianza, 0.076-1.308]), la patologia de base para los pacientes con canal lumbar
estrecho mostro ser significativo al mostrarse como evento poco frecuente en el
caso de los pacientes infectados, mostrando valores de riesgo bajos pero
significativos para el riesgo de padecer infeccion (OR, 1.8 [95% intervalo de
confianza, 0.680-4.814]), al igual que se identificoO que el no realizar Recalibraje de
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manera aislada como procedimiento quirargico (OR, 1.6 [95% intervalo de
confianza, 0.555-4.617]), se asociaron significativamente con la infeccion del sitio

presentando una razén de momios de 1.6.

Tabla 9. Analisis multivariado de regresion logistica para predecir infeccion del sitio
quirargico como variable dependiente en pacientes tratados con cirugia electiva de

columna Ortopédica.

Variable RM IC 95% VALOR P
No portar, canal 1.8 0.68 -4.8 0.23
lumbar estrecho

No ser manejado 1.6 0.55 -4.6 0.38

mediante
Recalibraje.

No recibir 0.6 0.25 -2.0 0.52
Transfusion

sanguinea

Tiempo quirargico 0.3 0.07 -1.3 0.11

menor a 360 min
R2=0.137, P=0.005
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XVI. DISCUSION

Esta investigacion, se encuentra fundamentada en el aumento actual de la patologia
de origen degenerativo de la columna, la cual en las ultimas décadas se ha visto
incrementado por factores como el aumento en la esperanza de vida, asi como por
otras condiciones como actividades laborales, estilo de vida entre algunos otros. La
primera causa de cirugia electiva de columna es por canal lumbar estrecho,
patologia que tiene su origen en las diferentes estructuras anatomicas de la

columna, siendo el sitio mas frecuente de la afeccion el nivel lumbar y sacro. (1,3).

Debido a la complejidad y el adiestramiento que requiere el cirujano ortopedista
para la realizacion de estos procedimientos, se cuenta con pocas unidades en el
pais para su manejo quirdrgico, siendo el hospital de traumatologia, Ortopedia y
rehabilitacion, Victorio de la Fuente Narvdez uno de los principales centros de

referencia de todo el pais para el manejo de esta patologia.

Uno de los principales temores de este tipo de procedimientos, es el riesgo que
existe de complicaciones, esto la mayor parte de las ocasiones de origen
multifactorial, con la posibilidad de consecuencias econdmicas, afectando en la
rehabilitacion del paciente e incluso con repercusién permanente en la calidad de
vida, este estudio tiene justificacion secundario a las repercusiones gue llevan este
tipo de complicaciones y que debemos contar con medicina basada en evidencia
para poder prevenir, disminuir o conocer los riesgos que el estado del paciente o las
condiciones perioperatorias pueden desarrollar.(2,3) Dentro de las complicaciones
mas frecuentes que podemos identificar en la literatura se encuentra las infecciones
del sitio quirargico, que de acuerdo a sus caracteristicas pueden ser clasificadas,
para su diagndstico, tratamiento y pronostico (4,5). El problema que representa nos
hace tener que identificar y conocer las posibles causas de esta patologia, de
acuerdo a estudios realizados en otros paises, con otro tipo de caracteristicas

demograficas y clinicas diferente a las encontradas en nuestra poblacion, han
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asociado variables que parecen repercutir de manera directa e indirecta sobre esta
enfermedad, por lo que es importante realizar un estudio, con poblaciéon con
caracteristicas demogréficas y clinicas similares a nuestro tipo de poblacién, de esta
manera planteamos el considerar, que uno de los principales puntos, no siendo el
anico en la cirugia de columna es la perdida sanguinea, asi como la necesidad de
reposicion de estos grupos celulares, para la homeostasis del organismo,
reportdndose en la literatura la necesidad de esta estrategia terapéutica hasta en
un 30% de los casos, por lo que planteamos la pregunta base de esta investigacion,
la transfusion sanguinea tiene asociacidon con el incremento de casos de infeccion
del sitio quirargico superficial y profunda, en casos de cirugia electiva, en poblaciéon

de un hospital de referencia nacional en México(5,6,12,13).

La edad de los pacientes que fueron analizados en el estudio, se encontré en el
rango de los 29 a los 78 afios de edad, en el grupo de pacientes infectados la edad
minima identificada fue de 45 afios, siendo la maxima de 78 afios, en el caso de los
sujetos sin infeccion, se identificaron pacientes desde los 29 afios de edad hasta los
74 afnos, presentando una diferencia no significativa(P=0.343), con respecto a la
edad identificada no existe una diferencia con otros estudios llevados a cabo en
otros paises donde se encuentran grupos de edad similar como en el estudio de
cohorte retrospectivo llevado a cabo por Albert F. Pull ter Gunne et al, quien mostro
una edad promedio de 55.6 (+-15.5), con similitud en estudios realizados en
poblacion de Japédn, y el llevado a cabo por Janssen et al. (4,8,12,15,17). En
contraste, en nuestro estudio existieron pacientes por debajo de la quinta década
de la vida en el grupo sin infeccion, como lo presentado por Taylor E. Purvis en su
estudio publicado en el 2017(6).

En cuanto al género predominante en nuestro estudio, fue el género masculino con
un total de 53.9(n=82), el género femenino 46.1(n=70), no considerando la
diferencia el género como factor de riesgo para presentar una infeccion en nuestra
poblacién de estudio, con resultados similares para los casos de infeccion con 20

casos masculinos , 18 femenino y controles sin infeccién 62 casos masculinos y 52
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femeninos arrojando un valor de P 1.0 lo cual demuestra la asociacion deficiente de
esta variable para riesgo de infeccion, al igual que en estudios que evallan esta
variable, han mostrado que la relacion de genero no afecta de manera significativa
el proceso de infeccion (5,8,13,15) , sin embargo difiriendo con algunos estudios
como el presentado por Albert F. Pull ter Gunne et al, a donde el grupo mas
frecuentemente intervenido quirdrgicamente fue el femenino con el 50.9% (n=1901)
de pacientes femeninos y 40.1% (n=1273) de género masculino, existen otros
estudios que concuerdan con la dominancia del género masculino como el estudio
realizado por So Kato, MD et al, en el que tanto el grupo de casos como el de

controles el género masculino supero el 63% de prevalencia en el estudio(12,17).

Referente a la patologia se evaluaron en este estudio las enfermedades
degenerativas de canal lumbar estrecho, incluyendo la obliteracion del canal por
diversas causas la cual nos arrojé una alta tasa de frecuencia en el caso de los
pacientes del grupo de controles sin infeccion de 60% (n=69) de los casos de 114
sujetos estudiados, mientras que en los casos con infeccion constituyo 31.5%
(n=12) de los casos, esta patologia si mostro tener una diferencia significativa
(P=0.002),mostrando ser mas frecuente en los casos sin infeccion, analizado en la
regresion multivariable (OR, 0.235 [IC del 95%, 0.680 a 4.814]), mostrando
resultados semejantes a lo mostrado por Albert F. Pull ter Gunn et al, en el que se
observo el 40% de casos asociado al grupo de canal lumbar estrecho, siendo el mas
frecuentes de todos los grupos que se valoraron en el grupo de controles sin
infeccién (12) . El segundo grupo evaluado fue el de espondilolistesis, el cual reporto
ser la patologia mas frecuente en el grupo de infeccion, sin embargo siendo no
significativo (P= 0.056) para este estudio, la frecuencia reportada en el grupo de
casos fue de 19 casos (50%) contra el grupo de controles de 35 controles (30.7%),
se obtuvo resultados de un tercer grupo en el que se observan ambas patologias ,
tanto CLA como espondilolistesis asociadas, que expresado en ambos grupos fue
para los casos de 7 pacientes y 10 controles Unicamente con una diferencia de valor

de p 0.247, la patologia degenerativa si mostro resultado significativo a diferencia
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de lo mencionado en el estudio de Kato et al, en el que describe a la patologia
degenerativa como de bajo riesgo para transfusion haciendo mencion estas 2
patologias mencionado el 6.1% de requerimientos transfusionales por ellas en
general (17).

Asociado a la patologia de base se consideraron los procedimientos quirdrgicos, no
existe variacion en la via de abordaje debido a que en nuestra unidad los cirujanos
realizan como técnica quirdrgica, procedimientos abiertos por via posterior, algo que
no se evalud a diferencia de otros estudios reportados, donde evaltan diferencias
entre la via anterior, posterior y lateral, en el que el mas empleado fue la via de
abordaje posterior (15) , se evaludé el procedimiento quirdrgico reportado en el
expediente clinico, el cual simplificamos a Recalibraje de columna que fue el
procedimiento realizado mayor nimero de veces en nuestro grupo de controles sin
infeccion 52.6%, siendo realizado en el grupo de casos 22.3% , mostrando un valor
significativo (p=0.002) , por el contrario el llevar a cabo una instrumentacion con o
sin fusion fue presentado en el grupo de casos con el 50 % de frecuencia, mientras
en los controles sin desarrollo de infeccidn se encontro en el 33% de los pacientes
mostrando esta comparativa un valor de P= 0.106, los resultados son equiparables
al grupo de transfusion observado en el estudio de Kato et al, en que se observé
que el 79.9% de su grupo de casos transfundidos fueron intervenidos mediante una
instrumentacién (17). en el grupo donde se realiz6 el procedimiento de recalibrar y
posteriormente instrumentar se encontrd en el 23.3% de los casos, siendo en el
estudio de Woods et al. la laminectomia con fusién instrumentada la mas
frecuentemente realizada, representando el 87,5% de los casos de infecciéon y el
89% de los casos de control (p=0,91) mostrando diferencia de nuestro que demostrd
el Recalibraje como el procedimiento de mayor frecuencia al igual que en el
elaborado por Janssen, en el cual no existio diferencia en el grupo de casos para

el procedimiento realizado (7,8,15).
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La relacion de transfusion sanguinea arrojo resultados esperados de acuerdo a la
hipoétesis planteada en nuestro estudio, con un valor de P significativo (P=0.032), en
el que el analisis de regresién expreso una asociacion significativa (OR, 0.526 [IC
del 95%, 0,254 a 2.012]), estos resultado fueron similares a lo ya propuesto por
otros estudios realizados a nivel internacional como en el caso del estudio llevado
a cabo por Stein J. Janssen et al. en el que expreso, que de acuerdo al odds ratio
ajustado para la exposicion a la transfusion de sangre alogénica en la regresion
logistica multivariable, existe un aumento de 2.6 veces para la infeccion del sitio
quirdrgico que requiere incision y drenaje (IC 95%: 1,3-5,3, P=0.007), presentando
un valor significativo y comparable a estudios de otros autores donde se comenta
como factor de riesgo para infeccion (6,12,15,17). Se encuentra en la literatura
también quien refuta la transfusion como factor de riesgo, el estudio de Barrett I.
Woods et al. la variable de transfusion no fue significativa (p = 0.37), sin embargo,
bajo la premisa de que los pacientes que se sometieron a transfusion, se
identificaron que de los pacientes que desarrollaron infeccion en el sitio quirargico
recibieron casi una unidad y media mas de sangre que los controles (OR, 2,87 [IC
del 95%, 1,63 a 5,06])., mostrando en ese estudio que El volumen de la transfusion

se asocio significativamente con la infeccion quirdrgica (5,8).

El tiempo quirdrgico se dividié para esta investigacion en 3 grupos, el que presento
ser significativo para la asociacidon con infeccion fue el tiempo mayor de 360 minutos
con un valor de P=0.030 (OR, 0.112 [IC del 95%, 0.076-1.308]). En otros estudios
como en el caso de Barrett I. Woods et all, mostro ser significativo, presentandose
una relacién entre cirugias con mayor tiempo quirdrgico en la cohorte de infeccién
(8). El tiempo de 181 minutos a 359 minutos el mas frecuente reportado con 86
pacientes dentro de ese rango no mostrando un valor significativo para el estudio
indicando no existir un incremento de la infeccion por esta variable independiente,
de acuerdo a lo reportado por Albert F. Pull ter Gunne et al, el tiempo quirdrgico
significativo para que exista incremento en el riesgo de infeccion, demostrd

resultados comparables con nuestro estudio (2-5 horas: P 0.015, 5 horas: P 0,012)
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mostrando de esta manera que a mayor tiempo mayor riesgo de presentar infeccion,
a pesar de que no todos los estudios evaluaron la variable, ninguno de los que
existen, relaciono los tiempos quirdrgicos de tiempo breves con riesgo de infeccion
(5,12).

El volumen sanguineo perdido en la cirugia, fue dividido en cuatro grupos para su
analisis debido a que se encontraron volimenes de perdida sanguinea con un rango
amplio, menores de 499 ml de sangrado, hasta volumenes perdidos superiores de
2000 ml de sangre, no mostrando entre los grupos de estudio un valor significativo
para el riesgo de infeccion en la comparativa de ellos, la diferencia mas acentuada
gue se detecto fue que el 49% de los controles se encontraron inferiores a la perdida
sanguinea de 499 ml, en su contraparte el 34% de los casos estuvo en este grupo
de perdidas, mostrando un valor no significativo para el estudio (P=0.14), sin
embargo existen estudios como el de Albert F. Pull ter Gunne et al, en el cual se
demostré influencia para la infeccion del sitio quirdrgico, asociada a los volimenes
perdidos, con la diferencia de que Unicamente se evaluaron en grupos con menory
mayor volumen de sangrado de 1000 ml, demostrando que se presentaba en el
grupo de casos una direccion hacia la mayor pérdida de volumen, existiendo otros
estudios en lo que el enfoque es marcado hacia la cantidad de reposicion de sangre

y no hacia las perdidas(5,8,12).

Se consideraron para el estudio 3 enfermedades crénicas que han sido relacionadas
en otros estudios con la infeccion del sitio quirtrgico que fue la Diabetes Mellitus Il
(P=0.132, Hipertension Arterial (0.420) y la artritis reumatoide (0.856), la relacion de
frecuencia para diabetes con el grupo de casos infectados fue la mas fuerte con un
36.8 % de los casos contra el 21.9 % en los controles, sin embargo, no mostro una
diferencia estadisticamente significativa para el incremento de manera directa del
riesgo de infeccion mostrando resultados similares a lo mostrado por Kato et al.
Donde no hubo diferencia para los casos y los controles (17)., Se identifico en la
literatura estudios realizados en otras poblaciones donde se identifico la existencia

de manera determinante de las comorbilidades, como riesgo de infeccién de
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cualquier tipo, estableciendo la relacion de la Diabetes Mellitus como un factor de
riesgo identificable (5,7,12,15).

Los agentes causales aislados, que se encontraron en esta investigacion para el
grupo de casos, fueron variables sin embargo, se reportaron variaciones similares
a las reportadas en la literatura médica, en orden descendiente de frecuencia de
agentes causales de la infeccion del sitio quirtrgico aislados en el cultivo de herida
quirdrgica, Staphylococcus Aureus como el agente causal de infeccion del sitio
quirdargico mas frecuente con 31.5 %(n=12) de los casos, Escherichia Coli reporto
un frecuencia de 26.3% (n=10), Staphylococcus Epidermidis 15.7% (n=6),
Enterobacter Cloacae 10.5%(n=4) , se identificaron ademas otros agentes causales
con menor frecuencia de 2.6%(n=1) Klebsiella Oxytoca , Staphylococcus
Haemolyticus, Enterococcus Faecalis, Proteus Mirabilis, Klebsiella Pneumoniae
correspondiendo como agentes causales poco frecuentes en la infeccion del sitio
quirargico, resultados similares se observaron en el estudio realizado por
Schwarzkopf et al. Mostrando los agentes causales mas frecuentes para este tipo
de infecciones en nimero similar a los aislados en nuestra poblacién.(7), el resto de
los estudios, consultados para la investigacién no aislé este punto, por lo que no se

cuenta con algun estudio que difiera de nuestra muestra.

El tipo de infeccidén presentada por los pacientes analizados, reporté una frecuencia
de acuerdo a los hallazgos quirargicos y clinicos de inclinada hacia las infecciones
de tipo superficial contando con un total de 20 pacientes y para la infeccién de tipo
profundo se identifico de acuerdo a lo descrito por lo expedientes clinicos un total
de 18 pacientes, mostrando frecuencias similares, como lo presentado por el estudio
de Albert F. Pull ter Gunne et al. (12). No se encontré un estudio que reporte
frecuencias distintas para ambos grupos, debido a que la mayoria solo clasifica la

infeccion del sitio quirargico (5,7,15,17).
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La incidencia de acuerdo a la epidemiologia del pais y a nivel mundial nos muestran
un panorama con incremento de los procedimientos quirdrgicos electivos a nivel de
la columna, siendo predominante la afeccion del segmento lumbar, en nuestro pais
no existen estudios precedentes publicados de los factores que abordamos en esta
investigacion, para nuestro estudio se tomd en cuenta un periodo de 4 afos
obteniendo una muestra de 38 paciente catalogados como casos de acuerdo a
nuestros criterios de inclusion, con 3 controles aleatorios para cada caso, tuvo como
finalidad identificar la influencia de la transfusion sanguinea alogénica sobre las
infecciones del sitio quirdrgico, se encuentra descrito en la literatura internacional,
asi como en algunos estudios realizados en otros paises, que existe una asociacion
entre la administracion de transfusion alogénica con las infecciones en general,
reportando casos de infecciones del sitio quirargico, infecciones de vias urinarias,
neumonias y hasta se han reportado probables casos de endocarditis secundario a
la reposicion de células sanguineas, asi como de otros tipos de complicaciones por

este procedimiento de acuerdo et al.(1,19).

La cirugia de columna es un procedimiento que debido a la complejidad del
procedimiento, asi como a las técnicas quirdrgicas empleadas para el manejo de
las patologias, requiere tener disponibilidad de concentrados eritrocitarios para la
reposicion de perdidas sanguineas de manera rutinaria para procedimientos
llevados a cabo mediante técnicas abiertas, en nuestra unidad clinica y quirdrgica
de manera protocolaria, se solicita contar con disponibilidad de concentrados
eritrocitarios disponibles debido a este riesgo latente en los procedimientos, asi
como se informa a los pacientes la posibilidad que se tiene de llevar a cabo este
procedimiento de transfusidn, se explican los riesgos y se firma un consentimiento
para estos procedimientos, la literatura indica la posibilidad de hasta el 20-30% de
posibilidad de requerir una transfusion sanguinea, asi como también hay estudios
gue demuestran que en ocasiones la eleccion de transfundir a un paciente que no
lo requiere de manera definitiva se toma de manera deliberada, sin contar con los

criterios necesarios para una transfusion o en los cuales pudiera retrasarse un poco
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este proceso de acuerdo a Taylor E. Purvis et al, incrementando costos econémicos

y riesgos a los pacientes. (6)
Limitantes, fortalezas y perspectivas.

Las variables evaluadas por nuestro estudio fueron contempladas de acuerdo a la
hipdtesis, a la busqueda de respuesta a nuestra pregunta de investigacion, se
consideraron importantes para él estudio las ya mencionadas previamente pudiendo
ofrecer una relacion con el desenlace esperado de infeccion por transfusion, el
estudio realizado tiene como finalidad el poder identificar si la transfusién en la
poblacién de pacientes con caracteristicas clinicas y demograficas de nuestro pais,
puede desarrollar este desenlace de manera relevante, para realizar modificaciones
a nuestros criterios de transfusion o nuestras técnicas quirdrgicas para disminuir las
transfusiones sanguineas con medidas especificas, sin embargo cuenta como
limitantes que el servicio de columna ortopédica de la unidad, asi como todo el
sistema de salud del pais, tuvo un decremento en las cirugias electivas por la
emergencia sanitaria por el virus SARS-CoV-2 , lo que es resultado en una
disminucién de niumero de pacientes intervenidos durante los afios 2020 y 2021,
gue se llevaba a cabo de manera regular en la UMAE Dr. Victorio de la Fuente
Narvdez, lo que repercute de manera negativa en el nimero de muestra de
pacientes de tipo caso, la medida arrojada de acuerdo al sistema de célculo de
muestra fue suficiente, sin embargo existen estudios en otros paises con muestras
de mayor tamafio para estudios similares, Existe riesgo de sesgo en el estudio
debido a que, la evaluacién diagnostica por caracteristicas clinicas de infeccion del
sitio quirdrgico, no fueron realizadas por el mismo médico, debido a que al ser una
institucion publica, el paciente es valorado por personal médico en turno de servicio,
con una descripcion, en diferentes puntos de su estancia hospitalaria que puede ser
modificada de acuerdo al médico observador en turno, Asi como los pacientes que
requirieron manejos quirurgicos con multiples intervenciones, muestran diferentes

observaciones clinicas en algunos pacientes.
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La contribucion de este tema es de gran impacto para hospitales en el territorio
nacional, como el nuestro debido a la alta tasa que se observa de este tipo de
procedimientos electivos, asi como para otros hospitales del pais los cuales llevan
a cabo este tipo de cirugias, 0 manejan este tipo de procedimientos, los resultados
arrojados por nuestro estudio, nos indican que es de gran importancia tomar en
cuenta este tipo de intervenciones terapéuticas como son la transfusion sanguinea,
debido a que a pesar de que no es un porcentaje muy elevado en cuanto a
frecuencia en el total de pacientes, su repercusién en costos y estado de
recuperacion del paciente son de gran importancia, y que se encuentran asociadas
de manera multifactorial a procedimientos como transfusiones sanguineas que al
mirar las variables con detenimiento estan influenciadas por diversas circunstancias
desde el preoperatorio hasta el postoperatorio, y que no pueden ser modificadas
algunas de ellas, Seria importante poder tomar como referencia este estudio y
considerar variables adicionales, que no fueron contempladas en este para conocer
el nivel de significancia de ellas y su influencia como verificar con respaldo de
estudios de laboratorio los estados bioquimicos del paciente, tratamiento
empleados, tiempo de respuesta al tratamiento médico o quirlrgico de estos
pacientes para evaluar la efectividad del mismo , asi como se pueden desglosar
estudios de tipo prospectivo para conocer el estado de salud clinico y funcional, de
los pacientes posterior a estas complicaciones, como conocer costos econémicos

generados por las complicaciones de este tipo en nuestro sistema de salud.
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XVIl. CONCLUSIONES

En este estudio se identificamos de acuerdo a los resultados, que la transfusion
tiene relacion con los procesos infecciosos de sitio quirdrgico, al confirmar que
existe un nimero mayor de pacientes transfundidos en el grupo de infeccion del sitio

quirdrgico que en los pacientes sin infeccion

La infeccion superficial fue la més frecuentemente detectada en nuestro grupo de
poblacién, no encontrando diferencias significativas para el género o grupo etario
en la aparicion de la infeccion, identificando la espondilolistesis la patologia mas
frecuentemente asociada a el desenlace de infeccion del sitio quirdrgico y siendo la

instrumentacioén el procedimiento que con mayor frecuencia.

La patologia degenerativa que presentan los pacientes es fundamental porque el
tratamiento influye también con estos factores antes mencionados, sin identificarse
por completo en este estudio todas esas variables que pudieran formar parte de
este desequilibrio en el estado de salud postquirtrgico del paciente, ademas de que
adicional a esto se sugiere de acuerdo a la literatura , la influencia celular del sistema
inmunologico, el cual desde el trauma realizado por la cirugia es modificado de la
homeostasis del cuerpo, que con la perdida sanguinea, y modificacion de los niveles
bioquimicos del cuerpo previo al procedimiento, se encuentra afectado de segunda
manera por la transfusion de los concentrados eritrocitarios, por lo cual los
parametros bioquimicos del paciente son fundamentales para este tipo de
complicaciones, considerando de todo esto que la transfusibn sanguinea no es
como tal un agente causal de la infeccion del sitio, si no que existen otros procesos

con la misma y mayor relevancia para las infecciones en este tipo de procedimiento.
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XVI.  ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos
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Anexo 2. Consentimiento Informado (Adultos y menores de edad o personas
con discapacidad) o Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento

Informado.
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Solicitud de Excepcion de in Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimienta & 6% duEouciones Mgalos nacsaanales on  matens ode
IWestigacion on salud. Solcito al Comte de ELica on investsgacion 3401 de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabsinacion “Or Victornio de W Fuente Naryae?” en ia

Ciudad de Moxco, Que apruehe [a excopcidn do |a carta de corsentirmiento rforemads
debido a que o protocoio de investigacan  ASOCIACION DE TRANSFUSION
SANGUINEA ALOGENICA, CON INFECCION POSTQUIRURCICA DEL SmMo
QUIRURGICO SUPERFICIAL O PROFUNDA, EN CIRUGIA ORTOPEDICA DE COLUMNA
DEL SECMENTO LUMBAR | o5 una propuasta de investigacion sin riesgo aue mplca a
recoleccion de los sigusentes datos ya contenidos en los expedientes clinicos

a) EVOLUTION POSTQUIRURGCICA DEL PACIENTE
) CONOCIMIENTO DE TRANSFUSION AL PACIENTE
Manifiesto de Confidencialidad y Pr ion de D

En apego a3 las disposicones legales de proteccion de datos personales, me
COMPrometo a recopilar solo la nforrmacsdn que S£8 Necesana para la investigaoon y
esté contenida en el expediente clinico yfo base de datos disponibie asi como
codficaris pars imposibilitas la identificacion del paciente, resguardaria mantenas s
confidencialigad de esta y ne hacer mal uso o compartirla con PIrsoNas ajenNas 3 aste

DE COLUMNA DEL SEGMENTO LUMBAR cuyo proposto os Tess

CONODCHMIENLO de que en Caso de No dar cumplimiento se procedera acorde
que procedan de conformidad con lo dispuesto on las disposiciones

Dra. Eriks Vanessa Tap<a Flores
0 Adscrito al servcio de Columna Ort
Fuente Narvaez.
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

DIECOON DE PRESTAOONES MEDICAS
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Protocolo de Investigacién
¢ ' A Quien Corresponds
INstituto Mewicano del Seguro Social
Presente
- & Por medio de la presente con referencia al “Procedimients pars |8 Evaluaciin, Registio,
T Seguimiento, Enmienda y Cancelacion de Protocclos de Investigacion presentsdos ante el

Comité Local de investigacion en Salud y el Comite Local de Etica en Investigacion” Clave 2810~
D0R-002 asi coma @n apego 8 la normativa wigente én Mataria de Investigacion en Salud en mi
cardcter de Directora Titulas de 3 UMAE de Traumatokigia, Ortopedia y Rehsbilitacion “Or
Victorio de fa Fuente Narvaez” en la Ciudad de Mexico, declare que No tengo inconvenients &N
que se efectie en esta nstitucion e protecolo de investigacion en salud ttulado “ASOCIACION
DE TRANSFUSION SANGUINEA ALOGENICA, CON INFECCION POSTQUIRVRCICA DEL STO
QUIRURGICO SUPERFICIAL O PROFUNDA, EN CIRUGIA CRTOPEDNCA DE COLUMNA DEL

samemo LUMBAR"

Vinculada alfa) Alumina/a Juan Carlos Munoz Flores del curso de Especislidad en Ortopedis g

sevs realizado en el Servicio de Columna Ortopedica. bajo la direccisn del Investigadoria)
Enka Vanessa Tapia Flores en casd de que ses aprobado por @l Comité de Etica en
en Salud 34018 y el Comite Local de Investigacion en Salud 3401, slendo este(s) ellia)
dpnlkkuumlu-ddndﬂpvmaﬁmwmamiudoymdod
@ registro, informar 3l Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS) correspondiente,
8l grade de avance. modificacion y eventualidades que se peesenten, durante el

del mismo en tiemgo y farma.

esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como ks

de imprimir, firmar, y escaneat el
 Investigador en SIRELCIS, se cargara en

WY
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.
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Ciudad de Moxico § 06082022

Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamanto
Columna Ortopedica

Nombre del/La Jefe de Serviciof Departamento
Dr. Eulalio Elizalde Martinez

Por medio de la presente con referencia al *Procedimiento para 1a Evalustidn, Regatsa
‘Seguimiento y Modificacion de Protocoles de Investigacion en Salud presentados ante
el Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002,
‘Asl como en apego en |a normativa vigente en Materia de Investigacion én Ssiud,
. Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor g trabajo de |nvestgacicn
] _deVa Alumnola) Juan Carlos Munoz Flores de la Especialidad en Ortopedia, avalado por
1a Universidad Nacional Auténoma de México , vinculade al proyecto de investigecion
titulade:

wocw:lou DE TRANSFUSION SANGUINEA ALOGENICA CON INFECCION
- POSTQUIRURGICA DEL SITIO QUIRURGICO SUPERFICIAL O PROFUNDA, EN CIRUCIA
 ORTOPEDICA DE COLUMNA DEL SEGMENTO LUMBAR®

'ﬂm‘do al numero de registro, informar al comaé local de investigacion
srrespondientemente, respecto al grado de avance, modificacion y

como investigador responsable en SIRELCIS, se
) original al secretario del CLIS correspondiente.
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

12/7122, 11:08 SIRELCIS

OORDINACION
£ NN ESTIGACION:

a{ub

s INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401.
Unidad Médica de Alta De Ortopedia y i6n Dr. Victorio de la Fuente Narvidez

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

FECHA Martes, 12 de julio de 2022
M.E. FLORES ERIKA VANESSA TAPIA

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo ASOCIACION DE TRANSFUSION
SANGUINEA ALOGENICA CON INFECCION POSTQUIRURGICA, DEL SITIO QUIRURGICO SUPERFICIAL O
PROFUNDA, EN CIRUGIA ORTOPEDICA DE COLUMNA DEL SEGMENTO LUMBAR. que sometid a
consideracién para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumple con la calldad metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el
dictamen es

Numero de Registro Institucional

R-2022-3401-005

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
a su cargo Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del

mismo.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina Rodrig

Presidente del Comité'Local dg éstigacion en Salud No. 3401

IMSS

SEGURIDAD Y SOUDARIDAD SOCIAL

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/43391 7
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