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Resumen

“Asociacién entre niveles séricos de albumina prequirurgica con la presencia de
infeccion temprana y retardada después de osteosintesis en pacientes con
fracturas de tibia diafisaria.”

Juarez-Jiménez HG', Rosas-Medina JA? Larrazolo-Ochoa A3

'Investigador: Adscrito al Hospital General Regional #2 Guillermo Ortiz Fajardo 2
Investigador Asociado: jefe de servicio de Miembro Pélvico Il Hospital General Regional
#2 Guillermo Ortiz Fajardo®, Alumno: Residente Ortopedia Hospital General Regional 2,

Introduccion: Desde finales del siglo pasado varios investigadores han propuesto
a los niveles de séricos de albumina como un factor de riesgo para complicaciones
postquirurgicas, predominantemente las infecciosas*®, en el entorno ortopédico se ha
relacionado con complicaciones de este tipo principalmente en artroplastia de rodilla y
cadera, sin embargo esto se encuentra poco estudiado en relacidon con las fracturas.

Objetivo:

Medir la asociacion entre los niveles de albumina sérica menores a 3.5 mg/dl con
la presencia de infeccion temprana o retardada después de osteosintesis en pacientes
con fractura de tibia diafisaria.

Material y métodos: Realizaremos un estudio de cohorte en el Hospital General
Regional No. 2 “Dr. Guillermo Fajardo Ortiz”. Se mediran niveles de albumina a todos los
pacientes con diagnéstico de fractura de tibia diafisaria quienes ingresen a piso de
hospitalizacion y en quienes se considere el manejo quirurgico. Se analizara la asociacion
entre los niveles de albumina sérica y la presencia de infeccion temprana y retardada
después de osteosintesis en estos pacientes.

Recursos y experiencia de grupo: El Hospital General Regional 2 cuenta con los
recursos suficientes en todos sus departamentos sin requerimientos extras. El servicio
de Miembro Pélvico I, esta conformado por médicos de base especialistas en patologia
de tibia, residentes y enfermeras.

Tiempo a desarrollarse: El protocolo se llevara a cabo de mayo 2019 a febrero
2021.

Palabras clave: infecciéon después de la osteosintesis, tibia, fractura, albumina,
desnutricion, infeccion de sitio quirurgico, infeccidn post osteosintesis, hipoalbuminemia
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Introduccion

La CDC(Centers for Disease Control and Prevention) define a la infeccion de sitio
quirargico como “el proceso infeccioso que ocurre en un organo, incision, o espacio,
posterior a la realizacion de un acto quirugico™, Sin embargo esta definicion es dificil de
adaptar al contexto ortopédico por lo que Metsemakers en 2018 definié al termino
infeccidn después de la osteosintesis como: presencia de exudado purulento por la
herida, rubor, aumento de la temperatura local, edema local, dolor, dehiscencia de la
herida, fiebre, necesidad de realizar aseo quirurgico, instaurar antibioticoterapia, retirar el
implante, reporte de cultivos de herida positivo o aumento de niveles de PCR(proteina c

reactiva)y que se encuentre postoperado de fijacion interna o externa de alguna fractura?.

Es importante notar que la infeccion después de la osteosintesis es una de las
complicaciones ortopédicas mas complejas, duraderas, catastréficas y por consiguiente
dificiles de tratar, implicando altos costos de tratamiento, tiempos de recuperacion
prolongados y puede llegar inclusive a la perdida de la extremidad, por lo que es prioritario

desarrollar medidas que lleven a su prevencions.

Varios autores desde finales del siglo XX han relacionado a la hipoalbuminemia
con diversas complicaciones postquirurgicas, particularmente infeccion de sitio quirurgico
45 aumento de la estancia intrahospitalaria °, mortalidad !, entre otras. Sin embargo aun
no se ha incluido a la albumina sérica dentro del protocolo de estudio prequirurgico basico

que se realiza en nuestro medio.



Marco teorico.

Infeccién después de Osteosintesis

La infeccién después de osteosintesis se define como el proceso infeccioso que
ocurre en un érgano, incision o espacio posterior al acto quirtrgico!, se manifiesta a
través de exudado purulento, rubor, aumento de la temperatura edema, dolor,
dehiscencia de la herida, fiebre, necesidad de realizar aseo quirurgico, antibioticoterapia
o retiro del implante, cultivos de herida positivos, aumento de la PCR (proteina c
reactiva)?. Los costos y repercusiones tanto humanos como financieros de su tratamiento
son altos’ por lo cual es de vital importancia su prevencién y tratamiento eficaces. La
infeccion después de osteosintesis se clasifica en temprana (menor a 2 semanas de
evolucion), la retardada (Cuando se presenta entre la semana 2 y la 10) y la tardia
(cuando se presenta después de 10 semanas)?, esta diferencia en temporalidad se debe
a la variabilidad en la virulencia de las cepas de bacterias que invaden al material de
osteosintesis, asi como la severidad de la fractura, la inmunidad del huésped vy la
cobertura cutanea, La sintomatologia se encuentra de forma mas clara en los tipos
temprano y retardado, ya que la infeccion tardia se puede manifestar de forma sutil y casi
subclinica en forma de dolor, edema o fistulas cutaneas?. Entre los factores de riesgo
mas reconocidos para infeccion después de la osteosintesis se encuentra la diabetes
mellitus mal controlada, la obesidad médrbida, insuficiencia hepatica, enfermedad renal

cronica, la inmunosupresion y la desnutricion?®.



Desnutricion

La desnutricion es un factor de riesgo y un predictor de infeccion de sitio
quirdrgico?, ya que las deficiencias nutricionales influyen negativamente en el proceso de
cicatrizacién y curacion de la herida®, prolongando el proceso inflamatorio, disminuyendo
la proliferacion fibroblastica, la sintesis de colageno y generando linfocitopenia®, La
desnutricion se define bioquimicamente como una cuenta linfocitaria menor a 1,500/mma3,
una transferrina sérica menor a 200mg/dL, pre albumina menor a 15g/dL y una albumina
sérica menor a 3.5 g/dL’, entre otros marcadores. Sin embargo, en nuestro medio se
encuentra disponible de forma casi generalizada la medicion de albumina, por lo que nos
enfocaremos en este parametro para su asociacion con infeccion temprana y retardada
después de la osteosintesis debido a la facilidad de su medicion y su amplia

disponibilidad.

Hipoalbuminemia

La albumina sérica puede ser utilizada para realizar un tamizaje del estado
nutricional de los pacientes?, siendo un factor predictivo de infeccion de sitio quirtrgico y
otras complicaciones como estancia intrahospitalaria prolongada®, readmision
hospitalaria '°, y mortalidad", sin embargo a pesar de su importancia se encuentra poco
utilizada '?.La hipoalbuminemia se define como un nivel de albumina menor a 3.5 mg/d|,
esta se encuentra asociada importantemente a pacientes femeninos de raza negra con
obesidad grado 113, En México existe un subregistro de la prevalencia de este tipo de
padecimientos, ya que en las encuestas ENSALUT 2018 no se realiza un tamizaje del
estado nutricional, si no unicamente una clasificaciéon por IMC que no es la medida ideal
para detectar desnutricion y consecuentemente niveles bajos de albumina sérica. Un
estudio en el Instituto Nacional de Ciencias Medicas Salvador Subiran encontré que la

desnutricion en la poblacion mexicana se encuentra presente en hasta el 56% de los
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pacientes que ingresan a hospitalizacion no relacionada a trauma?®, lamentablemente no

se tienen datos acerca de este padecimiento en nuestro ambito hospitalario.

Hipoalbuminemia como factor de riesgo

La importancia de la medicion de albumina se justifica en que se ha encontrado
que en pacientes postoperados de artroplastia total de rodilla resulto ser un factor de
riesgo mas importante para el desarrollo de infeccidn de sitio quirurgico que la obesidad
14 otros estudios han demostrado que la hipoalbuminemia es un factor de riesgo para
infeccion de sitio quirtrgico en pacientes sometidos a cirugia de columna' 6, reduccion
abierta y fijacidén interna'” con un riesgo relativo 2.5 veces mayor de infeccion '8,
artroplastia de cadera y rodilla electiva primaria con un riesgo relativo de 2.37"% por lo que
estos pacientes podrian beneficiarse de una valoracién nutricional integral y de
suplementacion nutrimental pre quirdrgica®®, con una disminucién de la incidencia de
infeccion después de la osteosintesis (0 infeccion de sitio quirargico) lo que conllevaria a

una disminucion de los costos totales de la atencion.

Fractura de tibia.

La fractura de tibia es la 122 fractura mas frecuente en la poblacién general con
una incidencia de 21.5 por 100,000 habitantes 2 y es la fractura mas frecuentemente
causada por accidentes vehiculares (automovil, motocicleta, bicicleta) con entre 31% y
59% de las fracturas secundarias a esta causa?', con una distribucién 3:1 Hombres-
Mujeres es mas prevalente en la poblacidn masculina, siguiendo una presentacion
bimodal con una edad media de presentacion de 40 afios en hombres y 64 afos en
mujeres, siendo el 22.9% de estas fracturas: expuestas, clasificadas por Gustillo en:
Grado I. Lesion cutanea menor a 1cm, Grado Il. Lesion cutanea de 1 a 10 cm, Grado IlA.

Lesion cutanea mayor a 10 cm sin lesion vascular, sin requerir cobertura cutanea. Grado



[lIB. Lesion cutanea mayor a 10 cm que requerira cobertura cutanea especializada sin
lesion vascular, Grado IlIC. Lesidn cutdanea mayor de 10 cm con lesion vascular
resultando mas frecuente el grado IlIA de Gustillo %, al ser una fractura presentada
predominantemente por hombres jovenes es importante recalcar que la mayoria de estas
seran consecuencia de mecanismos de alta energia (como accidentes vehiculares o

laborales) de estos el 88% son tratados mediante fijacion quirtrgica.?

En otras series se reporta, un 79.4% de fracturas cerradas y 20.6% con algun
grado de exposicion, describiendo que este tipo de fracturas son tratadas de la siguiente
manera: el 43.2% con Placas y el 41.3% con clavo intramedular rimado, la media de

tiempo que requirio la fractura en consolidad fueron 171 dias. %

Complicaciones de la Fractura de Tibia

La fractura diafisaria de tibia es particularmente dificil de tratar y especialmente
susceptible a complicaciones, esto debido a la escasa irrigacion a la que esta sujeta, asi
como la pobre cobertura cutanea que posee la diafisis tibial. En un estudio realizado por
Metsemakers en 2015 se encontré que la incidencia de infeccién en la fracturas diafisaria
de tibia cerradas fue de 4.3% y de estos el 1.4% fueron infecciones profundas, en la
evaluacion por regresion logistica se relacion6 unicamente la fijacion externa como factor
de riesgo para infeccion profunda con una razén de momios de 27.00%5, en otros estudio
realizado en México se encontr6é una taza de infeccion general de el 14%3' y de 19%%
en las fracturas expuestas independientemente del grado, sin embargo en nuestro medio
hospitalario no se cuenta con estadistica reciente de este tipo de complicaciones de

manera publica.



Relacién exposicion e infeccion

Thakore describio la relacion entre el grado de exposicion de una fractura de tibia
y su riesgo de tener infeccidn después de la osteosintesis, encontrando que unicamente
a partir de el grado IlIA de Gustillo se tiene una relacion estadisticamente significativa
entre la exposicion y la infeccion después de la osteosintesis, teniendo una razéon de
momios del 9.269 para la IlIA, 25.44 para las IlIB y 108.9 para las IlIC para desarrollar
infeccion después de la osteosintesis, en este estudio el grado de exposicion fue el
predictor mas importante para infeccion después de la osteosintesis.?®, sin embargo
epidemioldgicamente es mayor la frecuencia de fracturas de grado | y Il de gustillo

abarcando el 68.6% de las fracturas, y las tipo Il el restante 30.4%.%*

Se reporta en la literatura que de las fracturas expuestas que se complicaran con
procesos infecciosos, el 21% seran tempranas, 30% retardadas y 47% tardias, en cuanto
a la relacioén entre el proceso infeccioso y el material de fijacion el 47% de las infecciones
se dieron en pacientes fijados con placas y el 47% con clavo intramedular por lo que este
estudio concluyo que no hay relacién entre el método de fijacidn y la incidencia de
infeccion después de osteosintesis?3, sin embargo Metsemakers reporta en otro estudio
que el clavo no rimado tuvo el menor indice de infeccidn y la fijacion con placa el mayor,
con 0.5% y 9% respectivamente, sin embargo en este estudio la incidencia de
osteomielitis cronica se comporto a la inversa con una mayor frecuencia en el clavo

rimado y una menor en la fijacion con placa con incidencias de 0.4% y 1.5%%2°
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Por lo que se infiere que la incidencia de infeccion esta directamente relacionada a una
zona geografica especifica debido a las diferentes técnicas utilizadas en el tratamiento

de los pacientes de forma idiosincratica.

Justificacion.

La fractura diafisaria de tibia tiene una incidencia mundial de 21.5 por 100,000
habitantes®?, en México se ha reportado con una frecuencia de hasta el 17.9% de las
fracturas®’, siendo la 12 fractura mas frecuente causada por accidentes de transito?'lo
que la hace especialmente propensa a la aparicion de complicaciones, la infeccion
después de osteosintesis en tibia tiene una incidencia de entre el 2% y el 9% de las
fracturas tratadas de forma quirurgica dependiendo del material utilizado, progresando
entre el 0.5% y el 1.5% de esas a osteomielitis crénica®*, por lo que es de gran
importancia la identificacién y correccion de factores de riesgo con tal de disminuir la
incidencia de complicaciones en estos pacientes. No se cuentan con datos
epidemioldgicos sobre la incidencia de la infeccion después de osteosintesis ni de la
incidencia de las fracturas de tibia en el INEGI (Instituto Nacional de Estadistica y

Geografia), ni en el Instituto de Salud Publica.

Actualmente las politicas de salud a nivel mundial, nacional e institucional se
encuentran centradas en la busqueda y aplicacion de medidas para prevenir la
enfermedad y promocionar la salud, permitiendo limitar la aparicion de enfermedades
prevenibles y disminuyendo la incidencia de complicaciones en patologias impredecibles,

tal es el caso del la disminucion del peso corporal en prevencion de la obesidad, el control

11



estricto de la glucemia en pacientes diabéticos previendo la aparicion de complicaciones
micro y macro vasculares. Por este motivo la busqueda y reafirmacion de factores de
riesgo metabdlicos como la hipoalbuminemia es de gran importancia en la prevencion de

complicaciones postquirurgicas en pacientes fracturados.

La hipoalbuminemia y la desnutricion son factores de riesgo modificables que
influye de manera importante en el pronostico de los pacientes, por lo que de confirmarse
su asociacion con la infeccion temprana y retardada después de la osteosintesis
temprana y retardada en pacientes fracturados, se justificaria su integracion en el
protocolo de estudio prequirurgico y se enfatizaria la importancia de la correccion de el
estado nutricional y los niveles de albumina sérica de los pacientes, logrando disminuir la
aparicion de complicaciones predominantemente infecciosas después del tratamiento de

la fractura.

El Hospital General Regional #2 es el hospital de traumatologia del IMSS mas
grande de la zona centro y sur de la Ciudad de México, cuenta con mas de 200 camas
de hospitalizacion y 40 de urgencias, y un servicio especializado En Pie, Tobillo y Tibia,
al que pertenecen 10 médicos de base, y otros tantos residentes y, por lo que cuenta con

los recursos suficientes para llevar a termino el presente estudio.

La infeccion después de osteosintesis es una de las complicaciones mas

catastréficas de la ortopedia, implica para el paciente una estancia hospitalaria
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prolongada, una limitacion importante para su recuperacion, genera importantes secuelas
funcionales y puede llevar inclusive a la perdida de la extremidad. Al identificar a la
hipoalbuminemia como factor de riesgo para infeccién temprana y retardada después de
osteosintesis temprana y retardada en pacientes con fracturas, se podra realizar un
protocolo de tratamiento dirigido que permita neutralizar este factor de riesgo y asi
disminuir la presentacion de complicaciones, especialmente las de caracter infeccioso,
ya que aunque la medicién de albumina sérica es un parametro de uso generalizado y
facil medicion, aun no se reconoce su importancia de forma generalizada y su capacidad

de influir en el prondstico del paciente.

Pregunta de investigacion.

¢, Cual es la asociacidon entre la hipoalbuminemia, considerada como niveles de
albumina sérica iguales o menores a 3.5 mg/dl y la presencia de infeccion temprana y

retardada después de osteosintesis en pacientes con fractura de diafisis de tibia?

Planteamiento del problema.

Diversos autores han reconocido a la infeccion después de la osteosintesis como
una de las complicaciones quirurgicas mas desafiantes de la ortopedia, tanto por el costo
economico de su tratamiento como por la pérdida funcional y las consecuencias que eso
genera sobre el paciente?. Debido a esto es de gran importancia identificar factores de
riesgo modificables adicionales a los ya descritos y corregirlos de tal manera en que

disminuya la posibilidad de que se presente esta terrible complicacién?.

Los niveles séricos de albumina guardan una estrecha relacion con el estado
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nutricional, su nivel baja particularmente con la desnutricion, misma que es una condicion
prevalente en la poblacion mexicana, reportandose presente en hasta el 56% de los
pacientes que ingresan a hospitalizacién no relacionada a trauma?®, asi mismo en un
estudio extranjero se reporta que la frecuencia de la hipoalbuminemia se eleva por
encima de los 65 arios llegando hasta el 20%?2°, por lo tanto el nivel albumina sérica se
encontrara disminuida en una proporcién similar de pacientes con fracturas diafisarias de
tibia. Su influencia en las aparicidén de complicaciones postquirurgicas ya se encuentra
parcialmente reconocida, sobretodo en el ambito de la cirugia ortopédica: como son las
artroplastias* % 7o la cirugia de columna', al ser un factor prevalente y predictivo sobre
el pronostico del paciente® es de especial importancia estudiar a fondo su influencia,
predominantemente en el contexto traumatolégico donde no se han realizado estudios a
profundidad acerca del tema, asi mismo esta enfermedad no se toma encuentra como
parte del protocolo de estudio y optimizacién prequirurgico, por lo que esta es una
ventana de oportunidad para mejorar el prondstico de los pacientes sometidos a cirugia

ortopédica o traumatologica.

La medicion del nivel de albumina sérico se encuentra disponible casi en cualquier
ambito hospitalario, permitiendo identificar la disminucion de su nivel normal de una
manera facil y generalizada, Definiéndose hipoalbuminemia como un nivel de albumina
sérica menor a 3.5 mg/dl *°, para lo cual este estudio tomara esa definicion cuantitativa y
medira la incidencia de complicaciones predominantemente infecciosas en pacientes que
presenten disminucidn en sus niveles, discerniendo este marcador de otros factores de
riesgo y demostrando la importancia de la medicion de albumina como parte de la
valoracion prequirurgica, resaltando la importancia de la correccion de sus niveles con

el fin de optimizar metabdlicamente al paciente y proveerle un mejor pronostico.
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Ya se han relacionado significativamente los bajos niveles de albumina sérica con
complicaciones postquirurgicas como: estancia intrahospitalaria prolongada, readmision
hospitalaria®'°, mortalidad"!, infeccion después de procedimientos quirtrgicos'>'>17. Sin
embargo aun se conoce poco dentro del ambito de la Traumatologia, dentro de la poca
literatura acerca del tema un estudio mexicano en 2016 demostré que la relacion de
hipoalbuminemia con artritis reumatoide generaba un riesgo 6.1 veces mayor para
infeccion de sitio quirargico después de una Artroplastia total de cadera '*. También se
ha demostrado que los niveles de albumina menores a 3.5 mg/dl aumentan el riesgo de
tener una infeccidn después de una cirugia ortopédica con implante en el analisis
univariado en conjunto con otros factores, sin embargo no fue significativo en el analisis
mutilvariado'’,sin embargo un meta analisis demostré mediante un modelo de efectos
aleatorios que la albumina sérica prequirurgica era significativamente menor en los
pacientes que presentaron infeccién después de osteosintesis en comparacion con los
que no la presentaron con una razén de momios de 2.28 o un riesgo relativo de 2.39 entre

hipoalbuminemia como factor de infeccion después de osteosintesis.'®

Por todo lo anterior se reconoce la importancia que la hipoalbuminemia en la
incidencia de complicaciones postquirurgicas predominantemente infecciosas y su falta
de investigacion dentro del ambito traumatolégico enfatizando que esta complicacion
genera incremento en el tiempo de estancia intrahospitalaria, de los costos y recursos
destinados al tratamiento de estas complicaciones, asi como también ocasiona una
disminucién de la capacidad productiva del paciente, de la funcionalidad de la extremidad,

pudiendo llegar a generar discapacidad permanente.

15



Hipétesis de investigacion.

Existira una asociacion entre los niveles de albumina sérica prequirurgica iguales
o menores a 3.5 mg/dl con la presencia de infeccién temprana y retardada después de

osteosintesis en pacientes con fractura diafisaria de tibia.

Hipétesis nula.

No existe una asociacion entre los niveles de albumina sérica prequirurgica iguales
o menores a 3.5 mg/dl con la presencia de infeccién temprana y retardada después de

osteosintesis en pacientes con fractura diafisaria de tibia.

Objetivos

Objetivo General.

Medir la asociacion entre los niveles de albumina sérica prequirurgica iguales o
menores a 3.5 mg/dl con la presencia de infeccion temprana y retardada después de

osteosintesis en pacientes con fractura de tibia diafisaria.
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Objetivos Especificos.

1. Identificar la prevalencia de la hipoalbuminemia en pacientes con fractura de tibia
diafisaria en el HGR #2, definida como un nivel de albumina igual o menor a 3.5
mg/dL.

2. Asociar el nivel de albumina sérica prequirurgica independientemente de su nivel
con el desarrollo de infeccidn temprana y retardada después de la osteosintesis en
pacientes con fractura diafisaria de tibia.

3. ldentificar las caracteristicas demograficas de los pacientes con fractura de tibia
diafisaria

4. Descartar o afirmar la influencia de las variables de confusion en el desarrollo de
infeccion temprana y retardada después de la osteosintesis

Material y métodos.

Tipo de estudio.
Cohorte
Disefio del estudio.

Retrolectivo
Observacional
Analitico
Longitudinal

Prospectivo

Poblacion. (Universo de trabajo)
Pacientes con fractura diafisaria de tibia, sin fracturas asociadas, tratados con

osteosintesis.

17



Tipo de muestreo.

Se realizé un muestreo no probabilistico de casos consecutivos.

Criterios de seleccion.

e Criterios de inclusion.

1. Pacientes mayores de 16 afios con fractura diafisaria de tibia tratados mediante
fijacion interna en el HGR 2.

2. Seguimiento minimo de 3 meses después de manejo quirurgico.
3. Medicion de albumina prequirurgica.

e Criterios de no inclusion.
1. Fracturas asociadas en otro segmento
2. Infeccion previa a la fijacion definitiva.
3. Tratamiento con fijador externo como manejo definitivo de osteosintesis.
4. Diagnoéstico de trauma craneoencefalico.
5. Diagnostico de trauma cerrado o abierto de torax.
6. Diagnostico de trauma cerrado o abierto de abdomen.
7. Estancia en unidad de cuidados intensivos.
8. Estancia en otras unidades hospitalarias.

e Criterios de eliminacion.
1. El paciente revoco el consentimiento.
2. Pacientes quienes no fue posible darles seguimiento.
3. Fijacion definitiva en otro ambito hospitalario
4. Pacientes sin seguimiento por consulta externa

Ambito geografico.
18



Servicio de miembro pélvico ii del hospital general regional N° 2 “Dr. Guillermo
Fajardo Ortiz”. En la delegaciéon sur de la Ciudad de México. Instituto Mexicano del
Seguro Social.

Limites en el tiempo.
Pacientes sometidos a cirugia en el periodo de tiempo del 01 de mayo del 2019 al

01 de enero del 2021.

Descripcioén de variables.

Variables Dependientes

Variable Definicion Tipo de Medicion y
variable Operacionalizacién
Diagnostico de | Conceptual: Presencia_de | Cualitativa e 0.No
Infeccién de | proceso infeccioso en la dicotomica. e 1.Si

sitio quirargico. | herida quirurgica.
Operacional: Presencia de
proceso infeccioso en la
herida quirurgica con los
siguientes parametros:
Exudado purulento, fiebre,
rubor, aumento de la
temperatura local, edema
en herida, dolor,
dehiscencia de herida,
necesidad de realizar aseo
quirurgico,
antibioticoterapia o retiro
del implante, cultivos de
herida positivos, aumento
de PCR?, documentado en
notas de consulta externa.

Tipo de Conceptual: Numero de | Cualitativa | e 1. Temprana
Infeccion dias transcurridos entre la ordinal. | e 2. Retardada
después de cirugia y el inicio del

osteosintesis | proceso infeccioso

Operacional: Numero de
dias transcurridos entre
el proceso quirurgico de
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fijacion definitiva
documentado en la nota
postquirargica y el inicio
de la sintomatologia del
proceso infeccioso
documentado en las
notas de seguimiento
por consulta externa o
re hospitalizacion el
definira de la siguiente
manera: 0-2 semanas:

temprana, 2-10
semanas:

retardada,
+10 semanas: tardia 2

Variables Independientes

Variable Definicion Tipo de Mediciéon y
variable Operacionalizacién
Albumina en Conceptual:  Nivel de | Cualitativa e 1. Mayor o igual
suero albumina sérica previo a | Dicotomica a 3.6 mg/dl
prequirargica. la fijacion e 2. Menora3d.b
Operacional: Nivel del mg/d|
albumina reportada por el
laboratorio en una

muestra de sangre previo
a la cirugia de fijacion de

la fractura definitiva.

Variables Demograficas
Variable Definicion Tipo de variable Mediciéon y
Operacionaliza
cion
Edad. Conceptual: Edad | Cualitativa 1. Menor a 64 anos
del paciente Dicotomica. 2. Mayor o igual a
Operacional: Se 65 anos
considerara si la
edad reportada en
el expediente
clinico es menor o
mayor a 65 anos
Genero. Conceptual: Cualitativa e 0. Femenino
Genero nominal. ¢ 1. Masculino
Operacional: Se
considerara en
este estudio el
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genero referido por
el paciente o
escrito en el
expediente clinico.

Variables de confusion

Variable Definicion Tipo de Mediciéon y
variable Operacionalizacién
Tipo de fijacion | Conceptual: Material de | Cualitativa | ¢ 0. Clavos
interna de la | osteosintesis utilizado de | nominal. Intramedulares
fractura. fijacion definitiva e 1. Dinamic
Operacional: Material de Compresion Plate
osteosintesis utilizado en e 2. Locking
la cirugia de fijacion Compresion Plate
definitiva, reportada en la e 3. Fijadores Externos
nota prequirdrgica y
corroborado
radiograficamente.
Aplicaciéon de | Conceptual: Uso de | Cualitativa | e 0. No.
fijadores fijacion externa Dicotomica | e 1. Si.
externos. Operacional: Uso de
reduccion cerrada y
fijacion percutanea con
fijadores externos como
control de dafos en el
servicio de urgencias
previo a la fijacion
definitiva, reportada en
notas  prequirurgica 'y
corroborada de forma
radiologica.
Enfermedades | Conceptual: Cualitativa 0. No
crénico comorbilidades reportadas | Nominal. 1. Estados de

degenerativas.

por el paciente en la
historia clinica al momento
de su ingreso
Operacional:
Comorbilidades
reportadas por el paciente
en su historia clinica,
paciente con
padecimientos que
generan inmunosupresion
como VIH, o que se
encuentren en

inmunosupresion.

2. Tuberculosis.

3. Diabetes
Mellitus
controlada.

4. Diabetes
Mellitus
descontrolada.

5. Insuficiencia

vascular
periférica.
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medicamentos
inmunosupresores.
Paciente con diagndstico
de tuberculosis Diabetes
mellitus con glucemia en
ayuno menor a 180mg/dI,
Diabetes mellitus
descontrolada con
glucemia en ayuno mayor
a 180 mg/dl, diagndstico
de insuficiencia vascular
periférica reportada en el
expediente clinico,
diagnostico de
insuficiencia renal crénica
reportado en el
expediente clinico, cony
sin terapia de sustitucion
renal; Hipertension arterial
sistémica esencial.
reportada en el
expediente clinico Lupus
eritematoso sistémico:
reportado en el
expediente clinico Artritis
reumatoide: reportada en
el expediente clinico
Cardiopatia isquémica
reportada en el
expediente clinico
Tabaquismo: consumo de
productos de tabaco por lo
menos 1 vez al dia
durante 6 meses
reportado en la historia
clinica

6. Insuficiencia
renal cronica.
7. Hipertension
arterial sistémica
esencial.

8. Lupus.

9. Artritis
reumatoide.
10. Cardiopatia
Isquémica

11 tabaquismo

Clasificacién
de fracturas
expuestas de
Gustillo

Definicién Conceptual:
Lesion de tejidos blandos
durante la fractura
Definicién Operacional:
Reporte de exposicion
0sea en nota de ingreso a
urgencias o historia
clinica, definira segun su
extension en grados
segun la Escala de
Gustillo:

Cualitativa
Ordinal.

Il

A
B
lnc

abrwN -~
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Descripcién operacional.

Se iniciara la determinacion de los pacientes participantes, para lo cual se recurrira
a los censos del servicio de miembro pélvico Il, de donde se seleccionara a los pacientes
con diagnostico de fractura diafisaria de tibia. Se capturaran los datos generales del
expediente clinico: nombre, numero de seguridad social, diagnostico, comorbilidades,
nivel de albumina. Posteriormente se realizara el seguimiento a través del archivo clinico
y las notas de seguimiento de consulta externa, se valorara el tratamiento realizado, si se
colocaron fijadores externos, cuantos dias posteriores al internamiento se realizo la
cirugia, el tiempo entre a cirugia, la presencia y tiempo de inicio de la infeccion en caso
de presentarla etc. Se integraran las respuestas a la base de datos, al concluir el tiempo

del estudio, se realizara el analisis de los datos para responder la hipotesis de trabajo.
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Instrumento de recoleccion de datos.

La hoja de recoleccion de datos reune las variables de acuerdo a los objetivos

del estudio, las cuales se especifican en |la Tabla 2.

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Direccion regional Centro.
Delegacion Sur. Ciudad de México.
Jefatura de prestaciones médicas.
Hospital General Regional 2. Villa Coapa.

Coordinacion clinica de educacion e investigaciéon en Salud.

Hoja de recoleccion de datos del protocolo de investigacion titulado:

“Asociacién entre niveles séricos de albumina prequirurgica con la presencia de

infeccion temprana y retardada después de osteosintesis en pacientes con

fracturas de tibia diafisaria.”

Nombre del paciente:

Folio de la hoja:

Numero de seguridad social:

Teléfono:

Género: (0: Hombre, 1: Mujer)

Antecedentes personales patoldgicos:
1. Estado de Inmunosupresion
2. Tuberculosis.
3. Diabetes Mellitus controlada.

4. Diabetes Mellitus descontrolada.

5. Insuficiencia vascular periférica.
6. Insuficiencia renal cronica.

Edad del paciente en afos
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7. Hipertension arterial sistémica esencial.
8. Lupus.
9. Artritis reumatoide.
10. Cardiopatia Isquémica
11 tabaquismo
Padecimiento actual:
Fractura Expuesta Si . No
Gustillo
Manejo Inicial:
Férula: Fijadores Externos:

Laboratorios Iniciales:
Albumina Glu Crea Hb Plag Leucocito

S
Linfocitos
Tipo de fijacion
Clavo Intramedular
Dinamic Compresion Plate
Locking Compresion Plate
Fijador Externo
Diagnostico de Infeccion después de Osteosintesis
No
Temprana 0-2 semanas
Retardada 2-10 semanas
Tardia + 10 semana

25



Flujograma

Identificacion del
paciente

Deteccion de
Infeccion después de
Osteosintesis

Integracion de la base
de datos

Captura de Datos
del paciente

Captura de datos
del tratamiento

Analisis de resultados.

Medicion de
Albumina

Seguimiento por
expediente

Discusion y
conclusiones.
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Aspectos estadisticos.

Para el calculo de la muestra se realizo mediante una calculadora online utilizando

prueba Z con las siguientes variables:

> a=0.05
o 3=0.20
o RR=25
o q1=50%
o P0=0.1

Resultando en una muestra necesaria de 200 personas.

Se utilizara estadistica descriptiva de medida y dispersién para las variables
demograficas utilizando frecuencia, media y distribucion estandar. Para el analisis
inferencial se utilizara la prueba no paramétrica de U de Mann Whitney y regresién

logistica para las variables significativas.

Consideraciones éticas.

Al tratarse de un estudio transversal que tiene como objetivo relacionar la
hipoalbuminemia con las infecciones después de la osteosintesis, se realizara una sola
intervencion sobre los pacientes (ya sea caso o control) para la determinacion de
albumina sérica, que sera tomada en la misma intervencion que se hace de manera
rutinaria para conocer el estado de salud de un paciente con fractura en sus estudios
preoperatorios, por lo cual no se realizara intervencion extra (extraccion de sangre),

ademas no se influira en diagndstico, pronostico ni tratamiento.
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Siguiendo el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud, con fundamento en su articulo 17, se considera que este estudio pertenece
a la categoria II: “Investigaciéon con riesgo minimo”, ya que se realizara una sola
extraccion de sangre por puncidén venosa (que se realiza de manera rutinaria) para la

determinacién de albumina sérica.

De acuerdo a los cdédigos internacionales de ética: Declaraciéon de Helsinki,
Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Medica de Tokio, Japdn, octubre
1975, y la actualizacion en la 64% asamblea general en Fortaleza Brasil, octubre 2013, se
cumplira con los principios de autonomia ya que el paciente podra decidir si formara parte
del estudio o no, el principio de beneficencia se cumple al relacionar la hipoalbuminemia
con la infeccion temprana y retardada después de la osteosintesis, ya que esto podria
disminuir la incidencia de este tipo de complicaciones postquirurgicas, el principio de no-
maleficencia se cumple ya que no se realizara intervenciones en el manejo del paciente,
y finalmente el principio de justica, ya que se buscara la actuacion equitativa y la

distribucidn de cargas y beneficios para el paciente.

De acuerdo a las Pautas Eticas internaciones para la investigacion Relacionadas
con la Salud con Seres Humanos Elaboradas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), cumple con la pauta 1 (valor social y cientifico y respeto de
los derechos), debido a se buscara la relacion de la hipoalbuminemia con el riesgo de
infeccidn lo cual es un problema de salud publica; pauta 3 debido a que la seleccion de
los pacientes se realizara siguiendo criterios de inclusidon y exclusion sin razones

discriminatorias; pauta 9 (personas que tienen capacidad de dar consentimiento
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informado), pauta 11 (recoleccién, almacenamiento y uso de materiales biologicos y
datos relacionados) ya que solo se realizara la medicion de albumina y la muestra de
desechara sin embargo se contara con los datos obtenidos bajo resguardo de los
investigadores y en el expediente del paciente; pauta 23 debido a que el protocolo sera
sometido al comité de investigacién y ética para su registro y autorizacién, pauta 24
debido a que se pretende dar a conocer los resultados de la investigacién de manera
publica; y la pauta 25 la cual habla sobre los conflictos de interés y en el presente

protocolo no existe ninguno.

Carta de confidencialidad:

Los que suscriben Dr. Héctor Gerardo Juarez Jiménez y Dr. Arturo Larrazolo
Ochoa, manifestamos nuestro compromiso de no utilizar con fines de difusion, proteccion
legar por cualquier medio, licenciamiento, venta, cesion de derechos parcial o total o de
proporcionar ventajas comerciales o lucrativas a terceros, con respecto a los materiales,
datos analiticos o informacion de toda indole, relacionada con la revisidn de expedientes

con fines de protocolos de investigacion y tesis para titulacion de especialidad.

En el caso de posibles publicaciones con fines académicos, estas se podran

realizar previa autorizacion del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Asi mismo, asumimos la responsabilidad de enterar a todas las personas que
estaran relacionadas en el proceso antes mencionado, de los compromisos,
responsabilidades y alcances contenidos en esta carta a fin de garantizar la

confidencialidad aqui comprometida.
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Recursos.

Humanos
1. Un médico residente de 4° afio de Ortopedia.
2. Un asesor con conocimiento en metodologia de la investigacion y especialidad

meédica en Ortopedia.

Materiales
1. Una computadora.
2. Hojas de recoleccion de datos.
3. Lapices.

4. Area fisica: aulas del Hospital General Regional No. 2 “Guillermo Fajardo Ortiz”.

Econémicos
Este trabajo no representara inversion extra a la que normalmente se invierte en
la evaluacion o tratamiento de este tipo de pacientes. La unidad cuenta con el equipo y

material. Los consumibles seran aportados por el alumno.

Financiamiento

El presente trabajo no recibira financiamiento por parte de ninguna institucion,

asociacion o industria.
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Cronograma de actividades.

“Asociacién entre niveles séricos de albumina prequirurgica con la presencia de
infeccion temprana y retardada después de osteosintesis en pacientes con
fracturas de tibia diafisaria.”

Dr. Juarez Jiménez Héctor Gerardo
Dr. Larrazolo Ochoa Arturo

Ene- Mayo- Sep. 20- Enero Febrero Marzo

mayo Oct19 diciembre 2021 2021 2021

19

Elaboracion

de Protocolo

Envio a
plataforma de

SIRELCIS

Busqueda de

pacientes

Revision de

expedientes
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Captura o [

datos

Calculo

Estadistico

Archivo

clinico

Analisis

estadistico

Divulgaciéon

Resultados.

Debido a la reconversion hospitalaria de nuestra sede por la pandemia de SARS
COV-2, se vio reducida la afluencia de pacientes con criterios de seleccion, y se tuvo
perdida de pacientes durante el seguimiento, por lo que no se alcanzo el tamafio de la

muestra calculada.

Analisis Demografico

Dentro del analisis descriptivo se constato la similitud de la distribucién demografica con
lo reportado en la literatura, ya que del total de la muestra un 77.4% de los pacientes
fueron de sexo masculino, 64.5% de fracturas derechas, la edad media fue de 39 afios
con desviacion estandar de 18.5 afos, el 77.4% no padecian comorbilidades, y de los

que si las tuvieron la mas frecuente fue diabetes mellitus tipo |l controlada con el 6.5%,
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bioquimicamente el 50% mostraron hipoalbuminemia definido como un nivel de albumina

menor o igual a 3.5mg/dL.

En cuanto al analisis demografico del padecimiento se constato que las fracturas simples

ocurrieron en un 61.4% (AO 42-A), de las cuales 35.5% fueron expuestas, siendo las

exposiciones mas frecuentes el tipo | de Gustillo (12.9%) y el tipo 1A (12.9%).

En cuanto al tratamiento de la fractura al 38.7% se le colocaron fijadores externos en

urgencias, a modo de fijacion temporal y la fijacién definitiva se llevo a cabo con clavo

intramedular bloqueado en el 45.2%, con DCP en el 35.2%, LCP con pernos en el 12.9%

y con fijador externo definitivo en el 6,5%

Tabla 1. Analisis Demografico

Caracteristica Total

Genero
Femenino
Masculino
Lado
Derecho
Izquierdo
Bilateral
Factores de

riesgo

N=30

23

20

Hipoalbuminemia Albumina

N=15

50%

3(42.9%)

12(52.2%)

10(50%)
5(55.6%)

0(0%)

Normal
N=15

50%

4(57.1%)

11(47.8%)

10(50%)
4(44.4%)

1(100%)

P (relacién con

hipoalbuminemia)

0.666

0.574

0.370

33



DM2 Cont
DM2 Desc
Inmunosup
ERC

HAS

AO

42-A

42-B

42-C

Fijadores Ext.

Si

No
Fijacion Def.
Clavo

DCP

LCP

Grado de
Exposicion
Sin expo.
Gustillo |
Gustillo I

Gustillo IlIA

19

11

19

14

12

20(66.7%)
3(10%)
3(10%)

4(13.3%)

Analisis Inferencial

2(100%)
0(0%)
1(50%)
1(100%)

1(100%)

12 (63%)
1(25%)

2(22%)

4(36.4%)

11(57.9%)

6(42.9%)
5(41.7%)

4(100%)

11(55%)
2(66.7%)
1(33.3%)

1(25%)

0(0%)
1(100%)
1(50%)
0(0%)

0(0%)

7(36%)
3(75%)

7(77%)

7(63.6%)

8(42.1%)

8(57.1%)
7(58.3%)

0(0%)

9(45%)
1(33.3%)
2(66.7%)

3(75%)

0.325

0.256

.099

0.601
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En cuanto a la relacién entre la hipoalbuminemia y la infeccion post osteosintesis
temprana y retardada se encontré6 que de 3 casos confirmados de infeccion post
osteosintesis, solo en 2 pacientes (66.7%) se asocio esto con la presencia de
hipoalbuminemia ya que 1 paciente (33.3%) tenia un nivel de albumina normal, lo cual
no fue una asociacion significativa (p = 0.549), de estos casos de infeccidn 2(66.7%)
fueron tempranos y 1 (33.3%) fue retardado, se realizo un analisis de correlacion entre la

presencia de infeccidn y otros factores encontrando:

Tabla 2. Correlacién entre factores de riesgo e infeccion post osteosintesis

Caracteristica p

Nivel de albumina 0.549
Exposicion 0.017
Factores de riesgo 0.852
Clasificacion AO 0.699

Uso de fijacidon externa 0.901

Fijacion definitiva 0.879
Dias antes de Cirugia 0.443
Edad 0.446

Dentro de los datos analizados, solo se encontro relacion entre el nivel de exposicion con
el desarrollo de infeccidn post osteosintesis en pacientes con fractura diafisaria (p =

0.017).
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Se realizo regresion logistica de la asociacion entre los factores significativos y el
nivel de albumina no encontrando asociacion entre ellos de forma conjunta para el

desarrollo de infeccion después de osteosintesis.

Discusion

Dentro de el analisis demografico, se encontré en nuestra sede hospitalaria una
distribucidn poblacional muy similar a la descrita en la literatura, compuesta por una
distribucidn bimodal de la fractura diafisaria de tibia con un grupo principal de hombres
joévenes que sufren fracturas de alta energia, generalmente relacionadas con hechos de
transito o accidentes laborales, asi como una frecuencia superior a la reportada en la
literatura de fracturas expuestas (35.5%) debido a la predisposicion de la tibia a
exponerse durante una fractura debido a la escasa cantidad de tejido que se encuentra
en su cortical antero medial.

En el analisis inferencial no se encontré una asociacion significativa entre la
presencia de hipoalbuminemia y el desarrollo de infeccion después de la osteosintesis (p
=. 0.549), asi mismo se calculo la asociacion de otros factores como: exposicion de la
fractura, manejo definitivo, severidad, comorbilidades, uso de fijacion externa, edad,
tiempo de espera prequirurgico. Solo encontrando asociacion significativa unicamente
entre la exposicion de la fractura y el desarrollo de infeccion después de osteosintesis (p
= 0.017), incluso en la regresion logistica tampoco se encontré asociacion entre el nivel
de albumina, el desarrollo de infeccion y otros factores como exposicion o fijacion

definitiva.

36



Conclusiones

No se encontré asociacion entre los niveles de albumina sérica menores a
3.5mg/dL y el desarrollo de infeccidon después de la osteosintesis, ya que el tamafo final
de la muestra afecto la potencia estadistica del estudio ya que se encontraron grandes
limitaciones con respecto a su obtencion y al seguimiento de los pacientes debido a la
reconversion hospitalaria de nuestra sede, por lo tanto no se descarta la asociacion entre
los factores antes descritos sin embargo es indispensable repetir el estudio recabando
una muestra mas amplia que permita elevar la potencia estadistica con tal de obtener

resultados mas certeros y significativos.
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