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Capitulo |
RESUMEN

Una de las lesiones mas comunes a las que se enfrentan los traumato6logos son las
fracturas de tobillo. Las fracturas de tobillo son la cuarta fractura mas frecuente en
la poblacion general después de las fracturas de cadera, mufieca y mano. La mayor

parte de las fracturas de tobillo se deben a caidas o a accidentes de trafico

Se sugiere el uso de vancomicina tdpica en pacientes con cirugias que involucran
un alto riesgo de infecciones resistentes y graves como lo son las cirugias en espina
dorsal, térax y craneo. Sin embargo, el uso de este tipo de profilaxis no ha sido
evaluado en pacientes de este tipo sometidos a cirugia abierta de tobillo con fijacion
interna. Por lo tanto, el objetivo de este estudio es determinar si el uso de
vancomicina tépica reduce el riesgo de infecciones en lesiones de sitio quirdrgico
en pacientes con fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una reduccion

abierta con fijacion interna.

Se dividir4 en dos grupos a los pacientes con fractura de tobillo en los cuales se
haya realizado una reduccion abierta con fijacion interna. En el grupo control se
administrara el tratamiento profilactico estandar usado en el hospital universitario el
cual consiste en la aplicacion de Cefalotina intravenosa 1g inmediatamente acabado
el procedimiento y el uso durante la estancia hospitalaria de cefalotina intravenosa
1 g cada 8 horas. En el grupo vancomicina ademas de la administracion del

tratamiento profilactico estandar se agregara la aplicacion de vancomicina 1g en



polvo mediante aplicacion topica directa a la herida quirdrgica previo a su cierre una

vez que la fijacién haya sido terminada.

Se evaluara la presencia de infecciones de sitio quirargico a las 24 horas post
procedimiento, a los 5, 10 y 15 dias de internamiento Se registraran los signos
vitales a estos dias. En caso de infeccion se solicitara cultivo para determinar el

agente y un antibiograma para ver la susceptibilidad de este.



Capitulo Il
INTRODUCCION
Una de las lesiones més comunes a las que se enfrentan los traumatologos son las
fracturas de tobillo. Las fracturas de tobillo son la cuarta fractura més frecuente en
la poblacion general después de las fracturas de cadera, mufieca y mano (1,2). Las
fracturas de tobillo corresponden a su vez a la segunda causa mas comun de
hospitalizacion debido a una fractura. A pesar de cada vez los manejos han ido
mejorando, se ha estimado que la incidencia de la fractura de tobillo ha ido en
aumento y dentro de los motivos esta el aumento de la edad de la poblacion. Se
estima que las fracturas de tobillo tienen una incidencia de entre 71 a 187 casos por

cada 100 000 habitantes afio con afio (1,2).

La mayor parte de las fracturas de tobillo se deben a caidas o0 a accidentes de trafico
(2). Aungue se ha reportado que hasta el 71% de las causas de fractura de tobillo
se deben a mecanismos de baja energia especialmente en pacientes ancianos y
con presencia de comorbilidades (3). Los mecanismos de lesibn mas comunes
corresponden a la inversién del tobillo en donde la fuerza y el peso del cuerpo suelen
recaer en el peroné. En pacientes jovenes en los cuales existen mecanismos de
impacto de baja energia, usualmente este tipo de lesiones se presenta con un
esguince de tobillo, limitAndose al manejo conservador de la misma lesién. Sin
embargo, en pacientes, mayores estos mismos mecanismos pueden desencadenar

en fracturas (4).



Las fracturas de tobillo representan un reto para el traumatélogo debido a que esta
articulacion, a pesar de ser relativamente estable, en esta recae todo el peso del
cuerpo y es necesario un correcto abordaje para que la funcionalidad del paciente

no sea afectada.

Las fracturas de tobillo son clasificadas segun la clasificacion AO/OTA vy la
clasificacion Denis weber. Las fracturas unimaloleares son las mas frecuentes con
un 43.2 a 70% (3,5) y dentro de la clasificacion OTA, las tipo B son las mas comunes
en un 65.8% (5), las cuales suelen ser fracturas desplazadas. Dependiendo el tipo
de fractura es el tratamiento que se aplicara. En los pacientes con fracturas
inestables o desplazadas o donde exista una dislocacién grave, se sugiere la

intervencion quirargica (5).

Estas lesiones requieren inevitablemente la intervencion quirargica, lo cual a su vez

trae consigo otro problema: las infecciones de sitio quirdrgico.

Las infecciones de sitio quirargico pueden ser divididas segun la CDC en infecciones
superficiales de la incisién quirdrgica y se definen como cualquier infeccion que
ocurren 30 dias después de un procedimiento e involucran la piel y el tejido
subcutaneo de la incision y que el paciente presenta al menos 1 de los siguientes
sintomas: drenaje purulento de la incision superficial, aislamiento de
microorganismos obtenidos de un cultivo aséptico de fluido o tejido de la incisién
superficial o que exista dolor, sensibilidad, inflamacidon localizada en la incision

superficial aun con cultivos negativos. También se puede considerar a toda lesion



superficial con infeccién superficial a aquella que haya sido diagnosticada por el

cirujano o medico a cargo (6).

Las infecciones de sitio quirdrgico profundas se definen a su vez como una infeccion
gue ocurre en los 30 dias posteriores a la cirugia si no se deja un implante o un afio
posterior si se deja un implante y la infeccion parece estar relacionada a este, donde
involucre tejido profundo como lo es la fascia el tejido muscular y también se
presente drenaje purulento de la incision profunda, una incision que se abra
espontaneamente o de manera deliberada por el cirujano, con un cultivo positivo. Si
no se cuenta con un cultivo positivo la presencia de fiebre mayor a 38 grados C,
dolor y sensibilidad son criterios de diagndstico. La presencia de abscesos o un
diagnéstico hecho por un cirujano o el medico a cargo también hacen el diagnostico

de infeccion profunda (6).

Existen factores de riesgo establecidos para el desarrollo de infecciones de sitio
quirurgico, dentro las que destacan la edad del paciente, el estado nutricional, la
presencia de diabetes, el fumar (7), la obesidad, un estado inmune alterado (8) y la
colonizacion de bacterias por contaminacién (6). Esto es relevante debido a que los
agentes causales de infecciones en sitio quirargico suelen ser bacterias como S.
aureus, Staphylococcus coagulosa negativos o enterococos, los cuales suelen ser

multirresistentes a los antibiéticos usualmente usados (6,9).

El manejo de las lesiones quirdrgicas, con el uso de antibidticos de manera
profilactica es controvertido. La literatura disponible apoya el uso de antibioticos

profilacticos de manera intravenosa 1 hora previo al procedimiento y hasta 48 horas
10



posterior a este segun defina el cirujano encargado (8). Otro acercamiento

profilactico es el uso de antibiéticos de amplio espectro de manera tdpica.

La informacion sobre el uso de antibidticos de amplio espectro topicos es igualmente
controversial. Se sugiere el uso de vancomicina tépica en pacientes con cirugias
gue involucran un alto riesgo de infecciones resistentes y graves como lo son las
cirugias en espina dorsal, térax y craneo. En donde el uso de vancomicina tépica
ha demostrado disminuir el riesgo de infecciones de sitio quirdrgico en este tipo de
procedimientos (10,11). La aplicacion de antibidtico topico se llevé a cabo en un
estudio mediante la irrigacién de 2.5 gramos de vancomicina disueltos en 2 ml de
solucion fisioldgica previo a la incision de esterndn y al terminar el procedimiento
posterior al cierre de la herida quirargica (12). En otro estudio se usd 1 gramo de
vancomicina en polvo la cual se esparcio sobre el crAneo para después ser irrigado

con solucidn fisiolégica antes del cierre de la piel (13).

Sin embargo, el uso de este tipo de profilaxis no ha sido evaluado en pacientes
sometidos a cirugia abierta de tobillo con fijacion interna. La literatura consultada
hasta el momento sobre el manejo de estos pacientes no difiere sobre las

recomendaciones generales de prevencion de infecciones de sitio quirargico (9).

Por lo tanto, el objetivo de este estudio es determinar si el uso de vancomicina topica
reduce el riesgo de infecciones en lesiones de sitio quirdrgico en pacientes con
fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una reduccion abierta con fijacion

interna.
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JUSTIFICACION
La incidencia de infecciones de sitio quirdrgico sigue siendo en la actualidad pese a
los programas de prevencion y la introduccion de antibiéticos un problema que
genera morbimortalidad en los pacientes internados. Esto con la creciente tasa de
resistencias a antibioticos y que la mayoria de la poblacion padece de factores de
riesgo que incrementan la posibilidad de una infeccién en sitio quirdrgico, como lo
es la diabetes, hace necesario la introduccion de nuevas estrategias para prevenir
dichas infecciones. No se cuenta con estudios donde se evalué la efectividad de la
aplicacion de vancomicina topica en para la prevencion de infecciones de sitio
quirurgico en pacientes con fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una

reduccion abierta con fijacién interna en nuestro medio.
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Capitulo Il

HIPOTESIS

HIPOTESIS
El uso de vancomicina tépica reduce el riesgo de infecciones de sitio quirdrgico en
pacientes con fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una reduccion

abierta con fijacion interna.

HIPOTESIS NULA
El uso de vancomicina tépica NO reduce el riesgo de infecciones de sitio quirargico
en pacientes con fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una reduccion

abierta con fijacion interna.
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Capitulo IV

OBJETIVOS
OBJETIVO PRIMARIO
. Determinar si el uso de vancomicina tépica reduce el riesgo de infecciones
de sitio quirtrgico en pacientes con fractura de tobillo en los cuales se haya

realizado una reduccién abierta con fijacion interna.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

. Comparar el uso de vancomicina topica mas el uso de tratamiento antibiotico
profilactico estandar intravenoso vs solamente el uso tratamiento antibiotico
profilactico estandar intravenoso en pacientes sometidos a cirugia de reduccion
abierta con fijacion interna.

. Determinar la incidencia de infecciones de sitio quirdrgico en pacientes con
fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una reduccion abierta con fijacion

interna.
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Capitulo V

MATERIAL Y METODOS

DISENO METODOLOGICO

Se disefidé un estudio ensayo clinico aleatorio, longitudinal, prospectivo en el cual se
incluyeron pacientes con fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una
reduccion abierta con fijacion interna y que padezcan de diabetes mellitus tipo 2 en

el servicio de traumatologia del Hospital Universitario. Dr. José Eleuterio Gonzélez.

Dentro de los criterios de inclusion, se consideraron pacientes mayores de 18 afios,
pacientes que hayan padecido una fractura cerrada independientemente del
mecanismo Yy clasificacién de esta, que se requiera ser sometidos a cirugia de
reduccion abierta con fijacion interna de la fractura, pacientes que decidan participar
en el estudio en el servicio de ortopedia y traumatologia del Hospital Universitario

“Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Se excluyeron pacientes con fracturas expuestas, presencia de alguna
inmunodeficiencia, hipersensibilidad a la vancomicina, cirugia en tobillo fracturado
en los ultimos 6 meses, uso de esteroides y uso de antibioticoterapia 1 semana

previa a su ingreso
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El estudio se llevé a cabo en el servicio de traumatologia y ortopedia del Hospital
Universitario. Dr. José Eleuterio Gonzalez. Se dividié en dos grupos a los pacientes
con fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una reduccion abierta con
fijacion interna. En el grupo 1 se admistro el tratamiento profilactico estandar usado
en el hospital universitario el cual consiste en la aplicacion de Cefalotina intravenosa
1g inmediatamente acabado el procedimiento y el uso durante la estancia
hospitalaria de cefalotina intravenosa 1 g cada 8 horas. En el grupo 2 ademas de la
administracion del tratamiento profilactico estdndar se agrego la aplicacion de
vancomicina 1g en polvo mediante aplicacion topica directa a la herida quirdrgica

previo a su cierre una vez que la fijacion haya sido terminada.

Se evaluo la presencia de infecciones de sitio quirdrgico a las 24 horas post
procedimiento, a los 15, 21 dias y 3 meses segun los criterios establecidos por la
CDC. Se solicito pruebas de laboratorio para observar las variables que puedan

indicar infeccidén como lo son una biometria hematica con datos de leucocitosis los
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cuales se realizaran a los dias 15, 21 dias y 3 meses. Se realizo una quimica
sanguinea al ingreso, preoperatorio, a los 15, 21 dias y 3 meses para tener el

registro del estado metabdlico del paciente.

Se registro los signos vitales a estos dias. En caso de infeccion se solicitd cultivo

para determinar el agente y un antibiograma para ver la susceptibilidad de este.

Se realizo un célculo de tamafio de muestra con una férmula de estimacion de
proporcién en una poblacion de 80 sujetos en un periodo de 1 afio. Se estimé una
variabilidad del 4.7% con una precision del 5% y una confianza del 95%, el resultado
del calculo fue de 38 pacientes. Se dividiran en dos grupos, el primer grupo con
tratamiento estandar se incluiran 28 pacientes y en el grupo con tratamiento con

vancomicina se incluiran 10 pacientes.

DIFERENCIA DE DOS PROPORCIONES

"_1 g+ pq: (K)
(p=p:)

valor P1 0.95 0.0475 n ={63.7081633 |
valor Q1 0.05 0.0196

valor P2 0.81 0.1539

valor Q2 0.19

valor K 6.2

ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo fue aprobado por el comité de ética de la Facultad de Medicina
de la Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn con el cddigo de aprobacion OR20-

00007
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En cuanto a las consideraciones éticas, se realizo el proceso de consentimiento y
asentimiento informado, los cuales quedaron plasmados por escrito. Se le explico
al paciente su participacion en el estudio, los propdsitos de este, junto con sus
posibles beneficios y complicaciones. La confidencialidad de los datos se mantuvo
reservada exclusivamente para el equipo de investigacion y no se compartirdn con
personas ajenas al proyecto, no se revelara la identidad de los participantes y no se

utilizarén estos resultados para otros fines.

Para el analisis de los datos se utilizé el Software SPSS v25 para Windows y se
utilizé estadistica descriptiva con frecuencias y medidas de tendencia central segun
corresponda. Se evallan los riesgos y diferencias con pruebas paramétricas y no
paramétricas dependiendo de las caracteristicas de las variables. Para la
evaluacion de la normalidad se utilizé la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para la
comparacion de variables paramétricas se utilizé la prueba de T de student. Para
las variables no paramétricas se utilizd la prueba estadistica U de mann Whitney

para la comparacién de medias.

Se realizaron pruebas de estadistica inferencial mediante prueba de chi cuadrada y
tablas de 2x2. Ademas, se realiz6 una prueba de normalidad para las variables
numéricas de laboratorio, comparando las medias entre los pacientes con
electroencefalograma normal y anormal tomando como valor de referencia

estadistica menor a 0.05.

18



Capitulo VI

RESULTADOS

Se revisaron un total de 120 pacientes entre enero del 2020 a diciembre del 2021,
en donde un total de 92 pacientes cumplieron con los criterios de inclusién para ser
evaluados. Se incluyeron en el grupo de uso de vancomicina 51 pacientes y 41 en
el grupo control de aquellos que usaron el antibidtico de manera topica. En el grupo
de vancomicina se perdio 1 paciente, en el grupo control se perdieron 2 pacientes.
De estos el 51.7% pertenecio al género femenino y 48.3% al masculino, la edad

promedio de las intervenciones fue de 38.3 afios

El 53.9% de los pacientes presento una lesion en la extremidad derecha y 46% en
la izquierda y la clasificacion predominante fue de Weber B en el 77.5% de los
pacientes. El 42.7% de los pacientes se le administro antibidtico preoperatorio y el

97.8 se les administro antibiético post operatorio.

Al momento de realizar las comparaciones, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de vancomicina y control en el tipo
de fractura, edad, tiempo de procedimiento, presencia de luxacién, sangrado en el
quiréfano uso de antibiéticos tanto pre como post operatorios asi como las
comorbilidades por lo que se asume que los grupos de comparacién fueron
homogéneos en sus caracteristicas. No hubo diferencias en la distribucion de los

pacientes en los grupos por género.
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En el seguimiento a la semana 2 de su egreso, a la semana 4 y a los 3 meses no
se observaron diferencias estadisticamente significativas en la presencia de
infecciones a la evaluacion en estos tiempos, sin embargo en el grupo de uso de
vancomicina la presencia de infecciones e mantuvo en 4% a lo largo de las
consultas mientras que en el grupo control sin uso de este antibiético se observé
una presencia mayor de eventos en la semana 2 con un 5% de casos aunque no se
observaron diferencias estadisticamente significativas (p= 0.799). En las semanas
subsecuentes se observéd un descenso de los casos hasta que en el seguimiento a

los 3 meses no se observaron eventos de infeccion.

Caracteristicas generales de los

pacientes estudiados

GENERO

Femenino 46 (51.7)
Masculino 43 (48.3)
Edad (afios) 38.3+13
Tiempo de procedimiento (Minutos) 105162
GRUPO

Grupo vancomicina 50 (56.2)
Grupo control 39 (43.8)
LATERALIDAD DE LA LESION

Derecho 48 (53.9)
Izquierdo 41 (46.1)

20



CLASIFICACION DE LA LESION

Weber B 69 (77.5)
Weber C 15 (16.9)
Maleolar 5 (5.6)
CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES
Presencia de luxacion 17 (19.1)
Sangrado menor a 30 cc 61 (68.5)
Sangrado mayor a 30 cc 28 (31.5)
Comorbilidades 18 (20.2)

Grupo Grupo

p

vancomicina control
Edad (afios) 37.4+14 40.1+13 0.351
Tiempo de procedimiento (Minutos) 108167 102454 0.662
Weber B 37(74) 32(82)
Weber C 10(20) 5(12) 0.641
Maleolar 3(6) 2(5)
Presencia de luxacion 7(14) 10(25) 0.166
Sangrado menor a 30 cc 34(68) 27(69)

0.901
Sangrado mayor a 30 cc 16(32) 12(30)
Comorbilidades 10(20) 8(20) 0.952
P=0.946
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Grupo Grupo
P
vancomicina control
Infeccion en herida post operado semana 2 2(4) 2(5.1) 0.799
Infeccion en herida post operado semana 4 2(4) 1(2.6) 0.710
Infeccion en herida post operado mes 3 2(4) . 0(0) 0.206

22




Capitulo VI

DISCUSION

En la actualidad el uso de antibiéticos de manera profilactica es controvertido. La
literatura disponible apoya el uso de antibiéticos profilacticos de manera intravenosa
1 hora previo al procedimiento y hasta 48 horas posterior a este segun defina el
cirujano encargado sin embargo el uso de medicamentos antibidticos de manera
topica es igualmente controversial, algunos estudios sugieren el uso de vancomicina
topica en pacientes con cirugias que involucran un alto riesgo de infecciones
resistentes y graves como lo son las cirugias en espina dorsal, térax y craneo, sin
embargo, el uso de este tipo de profilaxis no ha sido evaluado en pacientes
sometidos a cirugia abierta de tobillo con fijacion interna. En nuestro estudio se
encontré que el 4% de los pacientes sometidos a esta cirugia presentaban una
infeccion en las primeras dos semanas después del procedimiento, siendo que en
el grupo control el porcentaje fue de 5.1%, estos valores se asemejan al riesgo de
infeccion reportado en diferentes estudios en donde el porcentaje de infecciones
post operatorios ronda el 4.7%. No se observo una diferencia estadisticamente
significativa con respecto a los controles, asi mismo la presencia de infeccion
pareci6 disminuir en el grupo control conforme avanzaban las semanasy en el grupo
vancomicina se mantuvo en 4% siendo el principal agente causal el Staphylococcus
aureus y Acinetobacter baumanii mientras que en el grupo control el agente
identificado fue Staphylococcus aureus. En ambos grupos la principal comorbilidad

de los pacientes fue la presencia de diabetes mellitus. Estos resultados nos orientan
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a concluir que a diferencia de lo observado en otros sitios de cirugia en donde la
aplicacion de antibiético de manera topica parecieran tener resultados alentadores
en la prevencion de infecciones posteriores a la cirugia, en el caso de los pacientes
con fractura de tobillo en los cuales se haya realizado una reduccion abierta con
fijacion interna, no parece existir un beneficio en la aplicaciéon del medicamento,
aunque no se presentaron un mayor numero de infecciones, y las que se hicieron
presentes fueron infecciones superficiales en la mayoria de los casos (75%) y solo

un paciente presento una infeccion profunda.

Asi mismo el uso de antibiético tdpico en el post quirargico no fue efectivo en la
prevencion de infecciones a largo plazo, aunque si se presenté un menor porcentaje
de infecciones en las primeras dos semanas, aun cuando esto no fue

estadisticamente significativo.

Dentro de las limitantes de nuestro estudio se encuentra la falta de seguimiento
posterior al mes 3 ademas que no se conto con un resultado de antibiograma, asi
mismo, existia el riesgo de que no se pudiera controlar de manera estricta la
presencia de contaminacién por parte de patdgenos resistentes. A pesar de contar
con los antecedentes de los pacientes en este estudio no se evalla las posibles
variables confusoras como son la presencia de comorbilidades que aumenten el

riesgo de infeccion y los cuidados en domicilio posterior al egreso del paciente.
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Capitulo VIl

CONCLUSIONES

Si bien no se observaron diferencias estadisticamente significativas en la presencia
de infecciones en el sitio de la herida quirargica a 2 y 4 semanas, asi como a los 3
meses, se observo una tendencia a presentar un menor nimero de infecciones en
la evaluacién inmediata a las 2 semanas.

Se requieren mas estudios con un nimero mayor de muestra, asi como control en

el seguimiento.
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Capitulo IX

ANEXOS

4
Seevicio ok Oxror oy |57
TRAUMATOLOGIA ]‘ ’);

PACIENTES

OR20-00007

Uso de antibiéticos tépicos de
amplio espectro como profilaxis de
infeccion de sitio quirargico en
fracturas de tobillo

Dra. Ana Karen Rangel Alanis
Dr. med. Carlos Alberto Acosta Olivo
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Capitulo X
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