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RESUMEN

Introduccidn. Las infecciones del sitio quirdrgico (ISQ) son una de las principales
complicaciones en cirugia ortopédica, especialmente en reemplazos articulares.
Su prevencion mediante protocolos de antisepsia preoperatoria, como el uso de
clorhexidina, puede ser una estrategia fundamental para reducir la morbilidad y
mejorar los resultados quirdrgicos.

Objetivo. Determinar la incidencia de ISQ tras la implementacion de un protocolo
de asepsia prequirargica en pacientes sometidos a cirugia electiva de reemplazo
articular total de cadera y rodilla en el Servicio de Ortopedia y Traumatologia de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Material y Métodos. Se realiz6 un estudio cuasiexperimental para evaluar la
efectividad de un protocolo de asepsia universal en pacientes sometidos a
reemplazo articular total de rodilla y cadera. Se emple6 un muestreo no
probabilistico por casos consecutivos hasta completar 100 participantes. La
noche previa a la cirugia, los pacientes realizaron una limpieza corporal con
toallas impregnadas con clorhexidina al 2%, excluyendo rostro y genitales. Se
utilizé un formato estandarizado para registrar variables clinicas, demogréficas y
funcionales. La incidencia de ISQ se evalué mediante seguimiento clinico y
revision del expediente durante los 30 dias posteriores al procedimiento.

Resultados. Se incluyeron 100 pacientes en el estudio, con una media de edad
de 68 + 9 afos; 79% fueron sometidos a reemplazo total de rodilla y 21% de
cadera. La incidencia global de I1SQ fue de 2%, con dos casos confirmados
mediante cultivo positivo: Staphylococcus aureus y Pseudomonas aeruginosa.
En la cohorte histdrica sin protocolo (n=129) integrado por 73% reemplazo total
de rodilla y 24% de cadera, se identificaron 4 casos de ISQ, equivalente a una
incidencia del 3.1%.

Conclusiones. La incidencia de ISQ observada en este estudio (2%) se
mantiene dentro de los rangos descritos internacionalmente y fue menor que la
registrada en la cohorte histérica sin protocolo de descolonizacién cutdnea
(3.1%). Sin embargo, dado que se trata de un estudio cuasiexperimental, no es
posible afirmar que la reduccion observada se deba exclusivamente al uso de
toallas de clorhexidina al 2%. Se requieren investigaciones con mayor rigor
metodoldgico para determinar con precision su impacto en la prevencion de 1SQ.



ABSTRACT

Introduction. Surgical site infections (SSI) rank among the most significant
complications in orthopedic surgery, especially during joint replacement
operations. Implementing preoperative antisepsis measures, including the
application of chlorhexidine, could be a critical approach to minimizing morbidity
and enhancing surgical results.

Objective. This study aims to assess the incidence of SSI following the adoption
of a preoperative asepsis protocol for patients undergoing elective total hip and
knee replacement surgeries in the Orthopedics and Traumatology Department at
the “Dr. José Eleuterio Gonzalez” University Hospital and School of Medicine.

Materials and Methods. A quasi-experimental design was utilized to investigate
the effectiveness of a universal aseptic protocol for individuals undergoing total
knee and hip joint replacements. Participants were selected through a non-
probability sampling method, accumulating 100 consecutive cases. On the night
prior to their surgery, patients underwent body cleansing with 2% chlorhexidine-
impregnated wipes, avoiding the face and genital areas. Clinical, demographic,
and functional data were systematically recorded using a standardized form. The
occurrence of surgical site infections (SSI) was monitored through clinical follow-
up and analysis of medical records within 30 days post-surgery.

Results. The study consisted of 100 participants with an average age of 68 + 9
years; 79% underwent total knee replacements while 21% had hip replacements.
The overall SSI rate was found to be 2%, with two confirmed cases identified
through positive cultures: Staphylococcus aureus and Pseudomonas aeruginosa.
In contrast, a historical cohort without an antiseptic protocol (n=129), where 73%
had total knee replacements and 24% hip replacements, reported four SSI cases,
resulting in an incidence rate of 3.1%.

Conclusions. The observed SSI rate in this investigation (2%) aligns with
internationally recognized figures and is lower than that seen in the historical
cohort lacking a skin decolonization protocol (3.1%). However, as this study
employs a quasi-experimental design, it cannot definitively attribute the reduction
solely to the use of 2% chlorhexidine wipes. Further methodologically robust
studies are required to accurately evaluate their effect on preventing SSls.



|. INTRODUCCION

Las infecciones del sitio quirirgico (ISQ) contindan siendo una de las
complicaciones més importantes en cirugia ortopédica, debido a su impacto
clinico y econdémico. Representan una causa importante de morbilidad y
mortalidad, prolongacion de la estancia hospitalaria, reingresos y ademas de un
incremento considerable en los costos institucionales y del sistema de salud. En
Estados Unidos por ejemplo, se estima que las ISQ generan una carga
econdmica anual superior a los 3.3 mil millones de doélares, mientras que en
paises de ingresos medios y bajos los costos adicionales pueden superar los diez
mil délares por paciente afectado.!?

Desde el punto de vista microbiolégico, el Staphylococcus aureus es el agente
causal mas frecuentemente asociado y especificamente con el Staphylococcus
aureus meticilino resistentes (SAMR) se han reportado peores resultados clinicos
y mayores tasas de reintervencion.® Existe un aumento significativo del riesgo de
infeccién en aquellos paciente portadores cutaneos o nasales de S. aureus.® Se
ha descrito ademas que la flora endégena del propio paciente puede ser la fuente
del patégeno en hasta el 70-95 % de los casos.*

Diversos factores de riesgo para el desarrollo de 1ISQ han sido identificados y
pueden estar relacionados con el paciente o al procedimiento quirargico. Entre
los primeros destacan la diabetes mellitus, la obesidad, la desnutricién, el
tabaquismo, la edad avanzada, el uso de inmunosupresores y ser portador de S.
aureus.>® Entre los factores quirlrgicos se incluyen la duracion del
procedimiento, la técnica quirGrgica, la profilaxis antibiética, la preparacion
cutanea preoperatoria y los cuidados postoperatorios de la herida, entre otros.®”
La adecuada identificacion y control de estos factores cuando son modificables

es esencial para reducir la incidencia de 1SQ en cirugias ortopédicas mayores.

En este contexto, la preparacion preoperatoria de la piel con soluciones
antisépticas ha demostrado ser una medida preventiva eficaz de las 1SQ. En

particular, el uso de clorhexidina en soluciéon alcohdlica al 2 % ha mostrado



superioridad frente a soluciones como la yodopovidona en la reduccién del riesgo
de ISQ. Una revision sistematica y metanalisis evidencié una disminucién
significativa de las infecciones en pacientes cuya piel fue preparada con
clorhexidina-alcohol, con un riesgo relativo de 0.75 (IC 95 %: 0.61-0.92) en
comparacién con otros antisépticos.® Las ventajas de la clorhexidina incluyen su
rapida accion antimicrobiana, su efecto residual prolongado sobre la piel, su
amplio espectro frente a bacterias grampositivas y gramnegativas, y su bajo costo

relativo.910

El objetivo del estudio fue determinar la incidencia de ISQ tras la implementacion
de un protocolo de asepsia universal, el cual incluye el bafio corporal con
clorhexidina al 2 % el dia previo a la cirugia, en pacientes sometidos a
procedimientos electivos de reemplazo articular total de cadera y rodilla en
nuestro hospital.



IIl. ANTECEDENTES

2.1. Infeccidn de sitio quirdrgico

2.1.1. Definicién

La infeccidn del sitio quirargico (1ISQ) se define como una infeccién que ocurre en
la zona de la incisién quirargica o en los tejidos manipulados durante una
intervencion, en un periodo de 30 dias posteriores a la cirugia o incluso hasta 90
dias si se implant6 un dispositivo o proétesis. Los CDC clasifican las 1SQ en

superficial, profunda o de 6rgano/espacio segun el tipo de tejido afectado. *
1. ISQ superficial: afecta solo la piel y tejido subcutaneo de la incisién.

2. 1SQ profunda: compromete los tejidos blandos profundos, como fascia y

musculo.

3. ISQ de drgano/espacio: involucra cualquier estructura manipulada durante la

cirugia, distinta a la incision (hueso, articulaciones, cavidades, 6rganos, etc.).

Para términos de esta investigacion tomamos como referencia la ISQ de origen
superficial, es decir aquella que afecta solo la piel y tejido subcutaneo de la

incision y que ocurre dentro de los primeros 30 dias posteriores a la cirugia.*!

El diagndstico gequpa '§@.(§’H@§M se basa en la presencia de hallazgos
clinicos como dolor, eritema, calor local, sensibilidad o edema, asi como en la

aparicion de secrecion purulenta o en la confirmacion microbiolégica mediante
cultivo. Asimismo, se considera diagnéstico valido cuando el cirujano decide abrir
la incisién ante la sospecha de infeccion siempre y cuando no exista un cultivo
negativo, o cuando el médico tratante establece de manera formal que se trata

de una 1SQ superficial.1*



2.1.3. Epidemiologia

Las I1SQ constituyen una de las principales complicaciones tras procedimientos
quirdrgicos, tanto en hospitales de alta complejidad como en centros mas
generales. Estudios internacionales estiman que las 1SQ representan alrededor
del 20 % de todas las infecciones asociadas a la atencion sanitaria y se vinculan
con prolongacion del tiempo de hospitalizacion, incremento en la mortalidad
(hasta 2-11 veces mayor en algunos analisis) y elevados costos econdémicos para
los sistemas de salud.!! La incidencia general varia dependiendo del tipo de
cirugia, del nivel de vigilancia, de la definicion empleada y de la region geografica,

pero valores del 1-3 % en cirugias limpias son frecuentemente citados.*?

Al hacer énfasis en el campo de la ortopedia y traumatologia, la carga de ISQ
adquiere particular relevancia debido a la presencia de implantes, artroplastias y
reconstrucciones complejas que implican mayor riesgo de complicaciones. En
cuanto a artroplastias de cadera o rodilla, datos recientes muestran que la
incidencia post-alta puede variar aproximadamente entre 0.9 % y 1.0 %, por
ejemplo en un estudio de Polonia con 56 068 reemplazos de cadera y 27 457 de
rodilla, se encontré una incidencia acumulada post-alta de 0.92 % (cadera) y 0.95
% (rodilla). 13 Aungue estos porcentajes son especificos del estudio, ilustran que
incluso dentro de la ortopedia, los procedimientos de reemplazo articular estan

implicados en una proporcion notable de infecciones.

El impacto especifico de estas infecciones en artroplastia es significativo:
requieren de nuevas hospitalizaciones, revisiones quirdrgicas, se asocia a mayor
mortalidad, menor calidad de vida y un uso mucho mayor de recursos sanitarios.
Por ejemplo, en el contexto general de ISQ, la estancia hospitalaria puede
prolongarse varios dias y los costos por episodio aumentan sustancialmente.!!
En ortopedia, un mayor retraso en diagndéstico y tratamiento de una infeccion
protésica incrementa ain mas estos efectos adversos.4 58

En términos generales la epidemiologia de las ISQ revela que, aunque la

incidencia global se encuentre en rangos considerados “bajos” (1-3 %), en el



ambito de la ortopedia y reemplazo articular la magnitud del problema esta
amplificada por la presencia de implantes, la complejidad de los procedimientos
y la necesidad de intervenciones de revision en caso de infeccion. Estos

hallazgos enfatizan la necesidad

de vigilancia activa, implementacion de
,l a O DAri Ac]

protocolos de pf a planificacion del recurso

sanitario para mitigar el efecto clinico y econémico de las ISQ en artroplastias.

La infeccidn periprotésica se define como una infeccién que afecta los tejidos que
rodean una articulacién protésica implantada, producida por la colonizacion
microbiana del implante o de los tejidos periprotésicos, que se manifiesta
clinicamente con signos locales o sistémicos de infeccién y que puede ocurrir en
el postoperatorio inmediato, tardio o incluso afios después de la cirugia.** Se
diagnostica cuando se cumple al menos uno de los criterios mayores o una
combinacion de criterios menores que incluyen hallazgos microbiol6gicos,

seroldgicos, histolégicos y clinicos** como se observa en la tabla 1:

Tabla 1. Criterios propuestos en la reuniéon de consenso internacional (ICM) de

2018 para laiinfeccion de articulacion periprotésica glAPg
Criterio mayor Decisio

Dos crecimientos positivos del mismo organismo utilizando métodos de cultivo

. Infectado
estandar.
Tracto fistuloso con evidencia de comunicacion a la articulacién o visualizacién de
1 Infectado
la prétesis.
Tiempo de Tiempo de
L S o Puntu L
Criterio menor evolucion — evolucién it Decision
. acion
Agudo - Crénico
Ari . 10/ Puntuaciéon combinada
Fu(;/Rl_)senca (mg/L) o Dimero D 100 Desconocid 2 preoperatoria y
o postoperatoria:
No 2 6 infectado
VSG elevada (mm/h) T 30 1 3 a5 no concluyente



Conteo |
elevador
leucocite
(sefialllii

PMN sin
Un cultiv

Histologia positiva — — 3

Purulencia intraoperatoria
positiva

Se estima que ocurre en aproximadamente 1 % a 2 % de los reemplazos de
cadera o rodilla. Esta incidencia puede variar ampliamente segun los factores del
paciente, el tipo de implante y la duracién de seguimiento.** Lo relevante es que
una ISQ que no se controle adecuadamente puede ser la puerta de entrada para
la colonizacién del implante, la formacion de biofilm bacteriano y, finalmente, la
infeccion periprotésica. La presencia de una ISQ representa un factor de riesgo
importante para la infeccion periprotésica porque facilita la introduccién de
microorganismos al entorno del implante articular, permite la adherencia
bacteriana al componente protésico y el inicio de biofiims que confieren
resistencia a antibiéticos y al sistema inmune y complica la deteccién temprana,
ya que la infecciobn puede evolucionar de manera subclinica o con

manifestaciones tardias, lo que impide intervenciones preventivas inmediatas.'¢

La etiologia de las ISQ es multifactorial y esta determinada por la interaccion de
la carg2 Rictabinko gl auddag I6S Qctores del procedimiento. En la mayoria
de los casos, los microorganismos responsables provienen de la flora endégena
del paciente, particularmente la piel y las mucosas que se inoculan en el sitio
quirargico al momento de la intervencion o poco después.!’” Esta via endégena

es la fuente mas comdn de ISQ, aunque también pueden originarse por



contaminacion exdgena (instrumental, ambiente, manos del personal) o siembra

hematdgena secundaria.20:59

En lo que respecta a los patégenos implicados, los cocos Grampositivos
predominan, con Staphylococcus aureus (incluyendo cepas resistentes a
meticilina, SAMR) como principal agente en el ambito de cirugia limpia e
intervenciones ortopédicas.'® Las revisiones recientes revelan que este
microorganismo esta asociado a mayor morbilidad, mayor tiempo de

hospitalizacién y un tratamiento mas complejo.!®

La etiologia varia en funcion del tipo de cirugia. En intervenciones ortopédicas
con implantes, como artroplastias, la infeccion puede desencadenarse por la
adherencia bacteriana a biomateriales y la formacién de biopelicula, lo que
favorece la colonizacion por Staphylococcus, estafilococos coagulasa-negativos

y, en menor medida, bacilos Gramnegativos como Pseudomonas aeruginosa.?°

Existen determinantes etiolégicos clave que modulan el riesgo de infeccién: alta
carga de colonizacion nasal o cutanea por Staphylococcus, presencia de
implantes o material extrafio, procedimientos prolongados o con hemorragia, y
estado inmunoldgico comprometido del paciente. Estudios recientes muestran

que la colonizacion por S. aureus es un predictor significativo de 1SQ.*°

Las IS%sgn E resultado da una.compleja interaizéi 30 entre el huésped, el entorno
~2.3. Factores de riesgo’para 8 o
quirargico, el microorganismo y las técnicas empleadas durante el procedimiento.
La identificacion de factores de riesgo permite establecer estrategias preventivas
mas eficaces, por lo que su conocimiento es esencial para reducir su incidencia
y mejorar los resultados postoperatorios.?! Los factores de riesgo se clasifican de
manera general en modificables y no modificables, dependiendo de si pueden

ser intervenidos antes o durante el acto quirdrgico.??



2.3.1. Factores de riesgo no modificables

Son aquellos inherentes al paciente o al procedimiento que no pueden alterarse
mediante intervenciones preoperatorias o intraoperatorias directas, pero deben

ser considerados en la planificacién quirdrgica:

1. Edad avanzada: el riesgo de 1SQ aumenta progresivamente con la edad,
debido a la disminucién de la competencia inmunolégica y la cicatrizacion mas

lenta.23

2. Comorbilidades cronicas: la presencia de enfermedades como insuficiencia
renal, cardiopatias o enfermedad pulmonar obstructiva cronica se asocia con un
mayor riesgo de infeccion postoperatoria.®

3. Tipo y duracion del procedimiento quirdrgico: cirugias de mayor duracion o con
implantes ortopédicos prolongan la exposicién del sitio operatorio y aumentan la
probabilidad de contaminacion.®

4. Clasificaciéon de la herida quirdrgica: las heridas clasificadas como
“contaminadas” o “sucias” presentan tasas mas elevadas de 1SQ comparadas

con las cirugias limpias.?*

5. Estado inmunoldgico del paciente: la inmunosupresion, ya sea por enfermedad
0 por tratamientos como corticosteroides o quimioterapia, incrementa el riesgo de
1SQ.%

Son aquellos que pueden corregirse o controlarse mediante intervenciones

preoperatorias, @}@@e%@goa@qq%@woﬂm%%@@es se centran

las estrategias de prevencion:




1. Control glucémico deficiente: la hiperglucemia pre y postoperatoria afecta la
funcion leucocitaria y la cicatrizacién. Un control adecuado reduce

significativamente la tasa de 1SQ.%®

2. Obesidad: el exceso de tejido adiposo disminuye la perfusion tisular y aumenta
la tension en la herida, siendo un factor de riesgo independiente para 1SQ.%3

3. Tabaquismo: el consumo de tabaco se asocia con hipoxia tisular y menor
capacidad de defensa local; la suspensién al menos 4 semanas antes de la

cirugia reduce el riesgo.??

4. Desnutricidon o hipoalbuminemia: los pacientes con deficiencias nutricionales
presentan una respuesta inmune comprometida y cicatrizacion retardada.?®

5. Colonizacion por Staphylococcus aureus: los portadores nasales tienen un
riesgo 3 a 9 veces mayor de 1SQ; las medidas de descolonizacién preoperatoria
han demostrado disminuir la incidencia.?

6. Profilaxis antibidtica inadecuada: errores en la seleccion, dosificacion o tiempo
de administracién aumentan la probabilidad de infeccion.®

7. Duracion de la cirugia y manejo del entorno quirdrgico: el incremento del
tiempo operatorio y la manipulacion excesiva de tejidos elevan el riesgo de
contaminacion; la adherencia a protocolos de asepsia es esencial.?*

8. Preparacion preoperatoria ineficaz: la antisepsia cutdnea con soluciones de
clorhexidina-alcohol al 2 % ha demostrado superioridad frente al yodo povidona

en la reduccion de 1SQ.8

La cirugia de reemplazo total de rodilla (RTR) se considera actualmente uno de
los procedimientos quirdrgicos en ortopedia y traumatologia mas frecuente a nivel

mundiaz_ﬁrjriamh‘plwpplaﬂtimdraertgtalIdﬁj’ﬂ\@t&ﬂct'a de la osteoartritis y



el envejecimiento de la poblacién. Estudios actuales estiman que la demanda de
RTR ha crecido mas del 150 % entre 2000 y 2019 a nivel global, reflejando este
impacto epidemiolégico creciente.?” La alta frecuencia de este procedimiento
refleja la necesidad de tratamiento para la osteoartritis en estadios avanzados,
asi como otras patologias articulares graves que no responden al manejo

conservador.

Este aumento en el volumen de RTR ha impulsado mejoras continuas en la
técnica quirdrgica, en los materiales de los implantes (por ejemplo, aleaciones,
recubrimientos) y en la atencion pre y postoperatoria, lo que ha permitido mejorar
los resultados clinicos, reducir las complicaciones y acelerar la recuperacion.?
Aungue la RTR es considerada el “estandar de oro” para el tratamiento de la
osteoartritis grave de rodilla, como cualquier intervencién quirdrgica, conlleva
riesgos y posibles complicaciones. Entre ellas se cuentan las 1SQ, la trombosis
venosa profunda, problemas anestésicos, sangrado y, en el largo plazo,

complicaciones del implante como desgaste, aflojamiento o fallo protésico.?®

2.4. Reemplazo articular total de cadera

La cirugia de reemplazo total de cadera (RTC) se ha establecido como una
intervencion fundamental para tratar afecciones graves de la articulacion de la
cadera, como la Osteoartritis de cadera, mediante la sustitucion de la articulacion
dafiada por componentes artificiales que incluyen tipicamente una nueva cabeza
femoral y una cavidad acetabular con el objetivo de aliviar el dolor, mejorar la
movilidad, restaurar la funcion articular y mejorar significativamente la calidad de
vida del paciente.® La prevalencia de la osteoartritis junto con el envejecimiento

poblacional explican la alta demanda de este procedimiento.3!

Conforme ha aumentado su demanda, la cirugia de RTC ha experimentado
avances constantes en la técnica quirargica (por ejemplo, abordajes
minimamente invasivos), en los materiales del implante (nuevas aleaciones,

recubrimientos, polimeros de alto desempefio) y en los programas de atencion
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pre y postoperatoria, lo cual ha llevado a mejores resultados clinicos,

recuperacion mas rapida y mayor satisfaccion del paciente.3°

Aungque normalmente la intervencion es segura y eficaz en la mayoria de los
casos, como en toda cirugia, existen riesgos y posibles complicaciones que
deben ser discutidos con el paciente. Entre ellas se encuentran las ISQ o
infeccién periprotésica, el sangrado excesivo, complicaciones de la anestesia, la
trombosis venosa profunda y, a largo plazo, complicaciones asociadas con la
proétesis como aflojamiento, desgaste o fallo del componente implantado.Estas
complicaciones no so6lo impactan la funcion del paciente, sino también el

pronostico general y la calidad de vida.3?

2.5. Descolonizacién cutanea en la prevencion de I1ISQ

La descolonizacion de la piel constituye una estrategia preventiva esencial dentro
de los programas de control de infecciones hospitalarias. Su objetivo principal es
reducir la carga microbiana cutdnea y mucosa del paciente antes de una
intervencion quirdrgica, especialmente de microorganismos patégenos como
Staphylococcus aureus (incluyendo cepas resistentes a meticilina, MRSA), que

se encuentran entre los principales agentes etioldgicos de las 1ISQ.!

La descolonizacion cutdnea corporal consiste en la aplicacién de clorhexidina
gluconato (CHG) en concentraciones de 2 % o 4 % en forma de ducha, bafio o
toallas impregnadas, generalmente durante las 24 a 48 horas previas a la cirugia.
La clorhexidina es un antiséptico de amplio espectro activo frente a bacterias
Grampositivas y Gramnegativas, hongos y algunos virus, con una accién residual
prolongada sobre la piel gracias a su capacidad de unirse a la capa cérnea.t
Varios estudios y metaanalisis han demostrado que el bafio preoperatorio con
CHG reduce de manera significativa la colonizacion cutdnea por S. aureus y S.
epidermidis, disminuyendo asi el riesgo de I1SQ, especialmente cuando se utiliza

en combinacién con otras medidas de asepsia.3?
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Teniendo en cuenta ademas la nariz como el principal reservorio de S. aureus y
fuente importante de autoinfeccion, se han utilizado también protocolos de
descolonizacion nasal con mupirocina intranasal al 2 %, aplicada dos veces al
dia durante 3 a 5 dias antes de la cirugia. Sin embargo, su uso esta
particularmente recomendado en pacientes portadores confirmados de S. aureus
(tamizaje dirigido) o en estrategias universales en hospitales con alta prevalencia
de SAMR.3*

Las estrategias de descolonizaciébn se pueden implementar a través de
descolonizacion dirigida que se basa en la identificacion de portadores de S.
aureus mediante tamizaje nasal y sélo los pacientes positivos reciben tratamiento
con mupirocina y CHG. Esta estrategia es eficaz en contextos donde la
prevalencia de S. aureus es moderada y los recursos permiten el tamizaje
rutinario.®*35 Y también a través de protocolos de descolonizacién universal que
consiste en aplicar el tratamiento de forma indiscriminada a todos los pacientes
quirurgicos, sin necesidad de pruebas de deteccion. Esta estrategia ha mostrado
eficacia comparable a la dirigida, con la ventaja de ser mas préactica en centros
con alta incidencia de ISQ por S. aureus o limitaciones para realizar tamizaje
microbioldgico.3®

Ensayos clinicos aleatorizados y revisiones sistematicas respaldan el uso de
clorhexidina en solucién alcohdlica como el antiséptico mas eficaz para la
preparacion cutdnea preoperatoria, con una reduccion significativa de las 1SQ
frente a la povidona yodada.3” Por su efectividad y perfil de seguridad, tanto la
OMS y los CDC recomiendan incluir la descolonizacién cutanea dentro de los
puntos claves de prevencion de I1SQ, junto con la profilaxis antibiética adecuada,
la antisepsia del campo quirdrgico, el control glicémico y la normotermia

intraoperatoria.®

Se han implementado diversos protocolos de descolonizacién corporal y nasal
con el objetivo de disminuir la probabilidad de ISQ (Tabla 2). Cada uno de estos
protocolos ha arrojado resultados variables en el contexto de cirugias de

reemplazo total de rodilla y cadera (Tabla 3). Estos resultados divergentes
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subrayan la importancia de investigaciones continuas para determinar cuales
protocolos son los mas efectivos en la reduccién de las ISQ en pacientes

someligagm L5 YRY ¢ PEIBT BN TS (b BEETRE CH LN AR BN tre autores

puede ser crucial para mejorar la seguridad y el éxito de las cirugias de reemplazo

articulgr.

Tabla 1. Pescripcion de los grotocolos de desinfeccion entre aufores.

Autor, afioy  Grupo de infervencion Grupo Control Yitio de lavado Adherenfcia Tipo de
pais: estudio
Kapadia etjAl, Pafios impregnadps de Bafio con agua y jabon S¢ utilizaron seis Los paciente Ensayo clinico
2016 (EUA gluconato de clorhexidinaal 2%  antibacteriano la noche  tdallas de CHG para entregaron prospectivo,
La noche anterior|y la mafiana previa a la cirugia, sin lihpiar zonas pegatinas aleatorizado y
de la cirugia. uso adicional de edpecificas del adhesivas de Jos controlado en un
antisépticos. cderpo (cuello, paquetes en ¢! unico centro con
tdrax, abdomen, momento defa pacientes
eqpalda, aplicacion, qye sometidos a
ejftremidades fueron recogidos artroplastia de
syperiores e en el drea de cadera o rodilla.
inferiores y el sitio espera
qfirargico). preoperatorig.
Sporer et Al, Pacientes colonizpdos positivos:  Pacientes sometidos a T¢da la piel, excepto  NI. Estudio cuasi-
2016 (EUA] Tratamiento con nupirocina artroplastia sin e la caray los experimental
intranasal al 2 % (Bactroban®, protocolo de tamizaje g¢nitales, como retrospectivo y
GlaxoSmithKline) |dos veces al ni descolonizacién, nimo una hora prospectivo
dia por 5 dias antps de la cirugia aunque con las mismas  d¢spués de la
condiciones dficha. )
Bafios o duchas cpn CHG al 2-4  quirdrgicas, antibidticas Pamen.tes
% durante los migmos 5 dias y ambientales. sometidos a

artroplastia total de
cadera o rodilla
electiva

preoperatorios.

Todos los pacientf:
(colonizados o noj):
Aplicacién de pafjos con CHG (2
%) la noche previ y la mafiana
de la cirugia.

Pacientes no evalliados a
tiempo:
Mupirocina iniciafia
inmediatamente pntes de
cirugia y continugda hasta
completar 10 dosfs.
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StambougH et Nuevo Protocolof Protocolo anterior: T¢da la piel. NI. Estudio

al, 2016 Todos los pacientes recibieron:  Tamizaje nasal para retrospectivo,

(EUA) Mupirocina intrarjasal 2 %, dos Staphylococcus aureus. observacional,
veces al dia durarfte 5 dias. Descolonizacién con comparativo,
Bafios con CHG all 4 %, diarios mupirocina intranasal 2 basado en una
durante 5 dias prgvios y la % durante 5 dias s6lo cohorte prospectiva
mafiana de la cirdgia. en pacientes positivos. institucional.

Sin tamizaje prevjo.
Pacientes
sometidos a
artroplastia total de
cadera o rodilla
electiva

Torres eta Cultivo nasal 2 sejnanas antes No se realizé tamizaje Tqda la piel y fosas NI. Estudio

2016 (EUA de la cirugia. nasal. ngsales. retrospectivo
Portadores positiyos tratados Todos los pacientes comparativo de
con mupirocina irfftranasal 2 % recibieron aplicacion de cohorte Unica
dos veces al dia durante 5 dias.  povidona-yodo al 5 % realizado en un solo
Bafios preoperatdrios con (3M Nasal Antiseptic) centro.
clorhexidina glucgnato (CHG) en ambas narinas
por 5 dias antes de la cirugia y aproximadamente 1 .
aplicacion de toalja CHG el dia hora antes de la cirugia, Pac'e"_tes
del procedimientp. aplicada por personal Somet'dos_ a
Retamizaje antes|de la cirugia; de enfermeria arFropl.astlas
pacientes persist¢ntes positivos  preoperatoria durante prlr_n.arlas yde
manejados con pfecauciones de 2 minutos totales (1 I'eV\.SIOn de cadera o
contacto. minuto por fosa nasal). rodilla.

También realizaron
bafios con CHG durante
5 dias preoperatorios y
toalla CHG en la pierna
operada el dia del
procedimiento.

Kim et Al, 7010 TamtzareumtveTsqt PaTtentes et ST Tyt ptety fosa Segutmterto ESTto"

(EUA) preoperatorio: hospital en el afio ndsales. telefénico po| prospectivo,
Hisopado nasal bfateral con previo, sin tamizaje ni personal observacional,
andlisis por PCR rfpida descolonizacion, pero entrenado pa¥a institucional con
(Cepheid, Sunnyvple, CA) para con idénticas garantizar comparacion de
MRSA y cultivo cdnvencional condiciones adherencia y cohortes histéricas
para MSSA. quirdrgicas, profilaxis y reforzar edudpcién  (antes-después)
Descolonizacién: entorno institucional. al paciente.

Mupirocina intrafjasal al 2 % .

(Bactroban®, GlajoSmithKline) Paclen‘tes

dos veces al dia ppr 5 dias. sometldO§ @

Bafio corporal digrio con artrol;)lastlas,
clorhexidina al 2 § (Hibiclens®, C"E‘g'a,de co\un?na,
Mélnlycke) durange 5 dias. y cirugfa deportiva

Romero- Tamizaje preoperptorio nasaly ~ Tamizaje solo de T¢da la piel y fosas Paquete gratgito Estudio

Palacios etfAl, faringeo para S. Aureus. pacientes con factores ndsales. con instruccignesy  cuasiexperimental,

2019 de riesgo para MRSA; cuestionario fle antes-después, de

(CANADA) n sin protocolo rutinario cumplimientd. mejora de la calidad
Porta.dor.es ;.)OSItI 0st de descolonizacién. institucional.
Mupirocina intrarjasal 2 % dos
veces al dia por 5|dias antes de
la cirugia. Pacientes
Toallas con CHG P % una vez al sometidos a

dia por 4 dias y laf
procedimiento.

mafiana del

artroplastia total de
cadera o rodilla.
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Sousa RIG
2015
(PORTUGA})

tal.

MUpITocina mtranasal

| antes de la cirugia.

Tamizaje preoperptorio nasal:
Muestra bilaterallcon hisopo

Portadores tratados con:

Portadores Sin
tratamiento

-

da la piel y fosas N
sales.

Estudio
prospectivo,
aleatorizado,
controlado,
unicéntrico

veces al dia durante 5 dias

% dos.

Pacientes

Bafios corporales con CHG

(Cyteal®) una vez al dia durante

los mismos 5 dias.

NI, no informacién; EUA, Estados Unidos de América;

Tabla 3. Resultados de los protocolos de desinfeccidn entre autores

sometidos a
artroplastia total
primaria de cadera
o rodilla.

Tabla 2. Resultados de los proto

colos de desinfeccion e

htre autores.

Autor, gfio y Tamafio Asignacion de grugos Incidencia de 1SQ Reduccién significativa
paig. muestral del Riesgo
Kapadia et Ql, 2016 917 pacientes Grupo intervencién Grupo CHG = 0.4 % (2 casos de 458 pgcientes). p=0.049
(EUA) (n=458) Grupo control = 2.9 % (13 casos de 45p OR=8.15(IC95 % = 1.01—
pacientes). 65.6).
Grupo control
(n=459)
Sporer et A§, 2016 11,231 pacientes Pre-implementacién Incidencia pre-implementacion: 1.11 $. p<0.05
(EUA) 1,440 pacientes. Incidencia post-implementacién: 0.34]% Lo que representa una
reduccion del 69 % en 1SQ
Post-implementacion 9,82
pacientes.
Stamboughlet al, 4 186 artroplastias 1981 antes del protocolo Grupo antes del protocolo (Tamizate p=0.013
2016 primaria ir I Reduccion del 75 %
(EUA) . 15 casos (0.8 %).
2205 después del protocdlo
universal
Grupo después del protocolo universdl:
5 casos (0.2 %)
Torres et al} 2016 1853 pacientes 849 en grupo screening SAMR Grupo SAMR screening = 0.8 % p=10
(EUA) (6 infecciones / 849 pacientes). Sin diferencia
. estadisticamente
1004 en grupo povidona-fodo significativa.
Grupo povidana:yodo = 0 8.9
(8 infecciones / 1 004 pacientes).
Kim et Al, 2p10 7019 pacientes 5293 control Tasa global de 1SQ: 0.19 % p=0.0093
(EUA) (13 casos / 7,019 pacientes). Reduccién del 59 %

7019 intervention

Control histérico: 0.45 %
(24 casos / 5,293 pacientes)

Romero-Pafacios et

Al, 2019
(CANADA)

10 388 pacientes

Grupo control: 8 505

Grupo Intervencion: 1 883

Tasa global de Infeccion periprotésical

Control: 0.5 % (42/8 505).

Intervencién: 0.4 % (7/1 883).

p=058
OR0.75; 1C95 % 0.34-1.67
No significativa
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Sousa RIG 4t al. 1028 pacientes No portadores (n = 800). Tasa global de infeccion protésica: p=0.12
2015 2.4% (25/1 028). no significativo por
(PORTUGAY colonizacién
Portadores tratados
(n=289). Por colonizacién:
Portadores: 3.9 % (9/228). p=0.47

Portadores no tratados
(n=139).

No portadores: 2.0 % (16/800).

No significativo para
tratados y no tratados

NI, no informacion; EUA, Estados Unidos de América;

Comparacion entre portadores tratados y no
tratados:
3.4 % (3/89) vs 4.3 % (6/139)
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I1l. JUSTIFICACION

Las ISQ son consideradas actualmente una de las principales causas de
morbilidad, reintervencion y aumento de costos en la cirugia ortopédica,
especialmente en los procedimientos de reemplazo articular total de cadera y
rodilla. A pesar de su impacto, la mayoria de las ISQ son prevenibles mediante
la aplicacion de estrategias estandarizadas de asepsia y antisepsia prequirdrgica.
Diferentes estudios han demostrado que la implementacién de un protocolo
estructurado de asepsia preoperatoria que permita reducir la carga bacteriana
cutanea podria disminuir la probabilidad de infeccion y mejorar los resultados

clinicos de los pacientes.
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V. HIPOTESIS

Hipétesis alterna

La implementacién de un protocolo de asepsia prequirdrgica con toallas de
clorhexidina al 2% se asociara con una baja incidencia de infecciones del sitio
quirurgico en pacientes sometidos a reemplazo articular total de cadera y rodilla.

Hipétesis nula

La implementacién de un protocolo de asepsia prequirdrgica con toallas de
clorhexidina al 2% no se asociara con una baja incidencia de infecciones del sitio

quirurgico en pacientes sometidos a reemplazo articular total de cadera y rodilla.
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V. OBJETIVOS

Objetivo General

Evaluar la incidencia de I1SQ tras la implementacion de un protocolo de antisepsia
prequirirgico con toallas de clorhexidina al 2% en pacientes sometidos a
reemplazo articular total de cadera y rodilla del Servicio de Ortopedia y

Traumatologia, Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Objetivos Especificos

e Describir las caracteristicas clinicas y demograficas de los pacientes
intervenidos en cirugia electiva de reemplazo articular total de cadera y

rodilla.

¢ Identificar los microorganismos aislados en los casos confirmados de ISQ,
determinando su patrén de sensibilidad antimicrobiana.

e Analizar de manera retrospectiva los expedientes clinicos de pacientes
sometidos a artroplastia total de cadera y rodilla entre los afios 2022 y
2024 en nuestro Servicio de Ortopedia y Traumatologia, con el fin de
determinar la incidencia de 1SQ durante dicho periodo.

e Comparar laincidencia de ISQ con el protocolo de antisepsia prequirdrgica
con la incidencia histérica obtenida mediante andlisis retrospectivo, con el

fin de identificar posibles diferencias entre ambos periodos.
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VI. MATERIALES Y METODOS

5.1. Pacientes y disefio del estudio

El presente trabajo es un estudio preexperimental, prospectivo y descriptivo. En
este estudio se incluyeron pacientes adultos (mayores de 18 afios) operados de
manera electiva de reemplazo articular con protesis total de cadera o rodilla en
el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de Monterrey, Nuevo Leon,

México, entre marzo 2024 y septiembre 2025.

Los criterios de exclusion fueron pacientes que hayan sido sometidos a cualquier
otro tipo de cirugia 30 dias previos al reemplazo articular total, pacientes
ingresados por el area de Urgencias con diagnostico de fractura de cadera con
requerimiento de una proétesis total de cadera para el manejo de su fractura,
historial médico de inmunosupresion (infeccion por VIH, VHB, VHC,
guimioterapia, estado posterior trasplante de érganos) y antecedente de infeccion
en los huesos o articulaciones. Se incluyeron 100 pacientes. Los criterios de
eliminaciéon fueron: pacientes con pérdida de informacion o pérdida de
seguimiento posterior a la cirugia y que el paciente acepte que no realizo los

procedimientos solicitados por el protocolo de investigacion.

5.2. Calculo del tamafio de la muestra

Se realizo el célculo del tamafio de muestra utilizando la formula de estimar una
proporcién con el objetivo de determinar la proporcion de infeccion del sitio
quirdrgico con la implementacion de un protocolo de asepsia prequirdrgico en
pacientes para cirugia electiva de reemplazo articular total de cadera y rodilla. Se
determind la proporcion esperada de infeccion del 5% en ambos procedimientos,
segun la literatura publicada en el articulo realizado por Kapadia et al. doi:
10.1016/j.arth.2016.05.043 junto a una precision o magnitud del error de 5% (+/-
0.05) y un poder de 97.5%, se requieren al menos 45 sujetos de estudio por cada

grupo de estudio. Al considerar las posibles pérdidas durante el seguimiento del
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estudio, se decidio agregar un 15% al tamafio de la muestra calculado, resultando

en 50 sujetos por

ESTIMACION DE UNA PROPORCION EN UNA POBLACION INFINITA

_(Za)'(p)9)

N 5
al cuadrado
valor Z 1,96 3,8416
valor p 0,03 n=| 44,716224
valor g 0,97
valor & 0,05 0,0025

procedimiento quirdrgico.

5.3. Reclutamiento de pacientes

A los casos consecutivos que se presenten a la consulta externa del
departamento de Ortopedia y Traumatologia con indicacion de reemplazo
articular con prétesis de la cadera o rodilla que cumplan con los criterios de
inclusién, se les explicard los objetivos del estudio resolviendo dudas e
inquietudes y podran dar su consentimiento informado para participar. Se
informara a los participantes que su colaboracion sera voluntaria y no implicara

compensacion economica.
5.4. Recopilacion de datos de variables de interés

Se consultaron los expedientes de los pacientes para determinar las variables de
interés, como datos demograficos, variables clinicas y variables relacionadas con

la cirugia. Los datos sociodemograficos de los pacientes incluyeron: sexo, edad,
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talla, peso y el IMC calculado (kg/m2), tabaquismo, comorbilidades (hipertension,

diabetes mellitus, etc) y uso de medicamentos.

Las variables clinicas preoperatorias incluyeron valores tomados de una
biometria hematica (hemoglobina, leucocitos y plaguetas) y una quimica
sanguinea (glicemia, creatinina y albumina), asi como, indicacion quirargica y el

tiempo de evolucion.

Las variables relacionadas con la cirugia incluyeron: clasificacion ASA (American
Society of Anesthesiologists), duracion de la cirugia, pérdida sangre
intraoperatoria, uso de torniquete intraoperatorio, uso de drenaje postoperatorio,

estancia hospitalaria y el nUmero de personas en el quir6fano durante la cirugia.

La variable dependiente seré la incidencia de infeccion del sitio quirargico (1ISQ),
la cual se evaluara durante la estancia hospitalaria y nuevamente a los 30 dias
posteriores a la cirugia mediante seguimiento en consulta externa. Ante la
aparicion de una infeccion, los pacientes seran remitidos al servicio especializado
para recibir el manejo clinico convencional, igual que cualquier otro paciente no

participante.

Se aplicaron las siguientes encuestas: la escala WOMAC (Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index) para ambos tipos de procedimientos
(artroplastia de rodilla y cadera), la escala KSS (Knee Society Score) en
artroplastias de rodilla y la escala Harris (Harris Hip Score) en artroplastia de
cadera; se aplicaron en dos ocasiones, una previo al procedimiento quirargico y

la siguiente a los 30 dias posteriores del procedimiento quirdrgico.

La escala WOMAC es un instrumento validado que evalua el dolor, la rigidez y la
funcién fisica en pacientes con osteoartritis de rodilla y cadera. Consta de 24
items distribuidos en tres subescalas: dolor (5 items), rigidez (2 items) y funcién
fisica (17 items). Cada pregunta se califica mediante una escala Likert de 0 a 4
(de “ninguno” a “extremo”). El puntaje total maximo es de 96 puntos, y valores
mas altos indican mayor severidad de los sintomas y peor estado funcional. Los

resultados pueden expresarse como puntajes brutos o porcentajes del maximo
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posible, clasificando la afectacibon como minima (0-20%), leve (21-40%),
moderada (41-60%), severa (61-80%) o muy severa (81-100%). Una reduccién
del 20-30% del puntaje total se considera una mejoria clinicamente significativa.

La escala KSS (Knee Society Score) es un instrumento disefiado para evaluar de
forma objetiva la funcién y el estado clinico de la articulaciéon de la rodilla,
especialmente en pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla. Se compone
de dos secciones principales: el Knee Score, que valora el dolor, la estabilidad y
el rango de movimiento, y el Function Score, que evalGa la capacidad para
caminar y subir escaleras. Cada componente se califica en una escala de 0 a 100
puntos, donde puntajes mas altos reflejan mejor resultado funcional y menor
sintomatologia. En la practica clinica, un puntaje total de 80 a 100 puntos se
interpreta como resultado excelente, de 70 a 79 como bueno, de 60 a 69 como
regular, y menor de 60 puntos como malo. La escala se aplica mediante
evaluacion clinica y entrevista dirigida, y puede complementarse con radiografias

para valorar el alineamiento y la estabilidad protésica.

La escala de Harris es un instrumento clinico disefiado para evaluar la funcién de
la articulacion de la cadera, especialmente en pacientes con artrosis o sometidos
a artroplastia total de cadera. Esta escala valora cuatro dominios principales:
dolor (44 puntos), funcién (47 puntos) —que incluye actividades de la vida diaria
y marcha—, deformidad (4 puntos) y rango de movimiento (5 puntos), con un
puntaje total maximo de 100 puntos. La aplicacion se realiza mediante entrevista

y exploracion fisica, y los resultados se interpretan de la siguiente manera: 90—

Se utilizg,la prueha de Shapirg-Wil eyaluar [a normali as variables
Tb_ﬁ Bun 0S = excelen e?aé?)—\@&: bueno, W—% =re uiar, y menos de 70 = pobre.
del puntaje obtenido con la escala WOMAC (Western Ontario and McMaster

univeréﬂHQE?Jﬁéamﬁ%%E%;@ﬂﬁi@@om%%fb{m?dgﬂpﬁnﬁﬁﬁ @Qgéypgg_matologia.

20 puntos), puntaje de discapacidad (0-68 puntos) y puntaje de rigidez (0-8) y el
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punta, de las cuales, el puntaje total y el puntaje de discapacidad demostraron
tener una distribucion normal, por lo que se utilizé la prueba paramétrica de T-
Student (detectar pruebas significativas para muestras independientes), mientras
gue, el puntaje de dolor y el puntaje de rigidez demostraron tener una distribucion
no normal, por lo que se utilizé la prueba no paramétrica de Wilcoxon para

muestras no pareadas.

En cuanto al puntaje total obtenido por el KSS (Knee Society Score), demostro
tener una distribucion normal de sus valores, por lo que se utilizé la prueba
paramétrica de T-Student (detectar pruebas significativas para muestras

independientes).

Se utilizé la prueba de Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad de las variables
del puntaje obtenido con la escala WOMAC (Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index): puntaje total (0-96 puntos), puntaje de dolor (0-
20 puntos), puntaje de discapacidad (0-68 puntos) y puntaje de rigidez (0-8) y el
punta, de las cuales, todos demostraron tener una distribucion normal, por lo que
se utilizo la prueba paramétrica de T-Student (detectar pruebas significativas para
muestras independientes).

En cuanto al puntaje total obtenido por el Harris (Harris Hip Score), demostro
tener una distribuciébn normal de sus valores, por lo que se utilizé la prueba
paramétrica de T-Student (detectar pruebas significativas para muestras

independientes).

Los datos fueron registrados y depurados mediante una base de datos construida
en Microsoft Excel (version Microsoft 365, canal Actual, build 17928.20156).

5.5. Intervencion: protocolo de descolonizacion universal

A continuacion, se presenta el protocolo de descolonizacion universal

prequirdrgico propuesto en este proyecto para su implementacion en pacientes
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sometidos a cirugia electiva de reemplazo articular total de cadera y rodilla en el

servicio de ortopedia y traumatologia:

Tabla 4. Protocolo descolonizacion preoperatoria del sitio quirdrgico

Razonamy

Materialg

Nombre

Descoldnizacion preoperatoria del sitio quirtrgico

flerTto

ETTSayos CHTITOS SURETreT que UestotoniZatio Preoperatoria CoTT CoTexidiaat

2% de cuerpo compy
la probabilidad de i

Se le entregard al
contendra lo siguie
e 10 toallas|

eto elimina la presencia de Staphylococcus aureus reduciendo
feccion del sitio quirdrgico.

paciente un kit comercial (Clorhexi-Wipes One step) que
te:
desechables antisépticas de 18 cm x 19 ¢cm con clorhexidina al

Procedin]
clorhexidi

¢éCuantag

iento del lavado con

na

veces?

2%.

Posterior a un bafig

y secado regular se utilizara el lavado corporal con las toallas

con clorhexidina al p% la noche anterior a la cirugia electiva de cadera o rodilla

de la siguiente forn]

Aplicacion en piel i

a:

tacta, de la mandibula hacia abajo. Frotando ligeramente

cada drea del cuerpp evitando el contacto con el rostro (ojos, oidos, boca) y

genitales. Se aplica
extremidad superiol
extremidad inferior|
cremas ni lubricant

El paciente realizar|

¢éDuracié

élainter
modifica

h?

encién puede ser No, en caso de aler;

a?

4 en el siguiente orden: Cuello, pecho y abdomen; espalda;
izquierda y derecha; extremidad inferior izquierda;
derecha; y sitio quirurgico. Posterior a esto no se aplicara
s sobre la piel.

b el lavado corporal la noche anterior a la cirugia electiva de

Cadera o rodilla seEun 3s instrucciones dadas previamente por el asistente de

investigacion.

Al menos 3 minutod

de las toallitas hum

Bia a la clorhexidina o desarrollo de dermatitis asociado al uso

pdas se considerara exclusion del protocolo.

Evaluaci
la intervg

n de la adherencia a
ncién.

Completar una lista
el kit comercial de {]
de realizar la interv

de verificacion diaria posterior a realizar la ducha diaria con
pallas de clorhexidina al 2% indicando la persona encargada
Bncion y verificando la entrega de todas las toallas utilizadas.

Lugar del

élainten
ser persd

procedimiento

yencion se planea
nalizada?

En el hospital o en ¢

El procedimiento d
con la asistencia de
su grado de discapd

| domicilio.

lavado puede ser realizado por el paciente, por el paciente
trabajadores de la salud, o por trabajadores de la salud segun
cidad para sus actividades diarias.
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Interveng
pre-oper

Procedin]

liones adicionales
htorias

iento quirtrgico

Todos los pacien
Intravenosa diluido
Si presenta alergia

Ademas recibiran u
200 cc de SSN 0,9%

Todas las cirugias sq
en cirugia de reemyg
conocen las activid
artroplastia total dd

es recibiran profilaxis con antibiético Vancomicina 2 g
len 200 cc de SSN 0,9% dosis Unica 2 horas previas a la cirugia.
Vancomicina se administra Clindamicina 600 mg Intravenosa.
a dosis Unica de Acido Tranexamico 1 g Intravenoso diluido en
30 minutos previo al inicio de la cirugia.

ran realizadas por uno de los tres cirujanos subespecialistas
lazo de cadera o rodilla de la misma practica ortopédica y que
des de seguridad establecidas durante los procedimientos de
cadera o rodilla como:

® Uso de ddple guante.

® Recambio]
antes de

® Recambio]
antes de

quirargicd.

® Irrigacion

litros antgs del cierre (solucion fisioldgica).

® Irrigacion
antes de |

de guante en RTR al terminar los cortes femorales y tibiales,
olocar la protesis y al cierre de la herida quirdrgica.

de guante en RTC antes de colocar el componente acetabular,
olocar el componente femoral, antes del cierre de la herida

len RTR 3 litros al terminar los cortes tibiales y femoralesy 3

En RTC con 1.5 litros antes de la colocacion de la copa, 1.5 litros
h colocacion del fémur y 3 litros antes del cierre.

Procedin]

el quirsfa

Interveng
quirdrgic|

Seguimie]

iento de lavado en
no

iones post-
hs

Cadera: El pacie
correcta para la ci
lateral) bajo técn|
antisepsia el licen
realiza lavado del §
intervenir desde |
gluteo, pliegy
extendiéndose a tg
inferior utilizan
clorhexidina o
lavando la piel en
afuera hacia adg

te en posicion

e inguinal y

da la extremidad
o solucién de
odopovidona
‘orma circular de
ntro con gasas

estériles desechpndo la gasa al

terminar, y se proc
con un campo qy

Todos los pacienteq
cada 8 horas por 3
Cuidados de la heri

con gasasy tegaden]

hto postoperatorio

El alta médica serd

A cada paciente se
seguimiento en el s
pacientes recibiran

de a secar el drea
irdrgico estéril.

In parches

recibiran profilaxis con antibiético Cefalotina 1 g In
osis y suspender. No mas de 24 horas
Ha: curacion diaria de herida con Microdacyn y dejal

Rodilla: Con el paciente en p

clorhexidina o yodopovidona g
piel en forma circular de afue
adentro con gasas estériles desg
gasa al terminar, y se procede
area con un campo quirurgico|

sicion

ugia (Decubito o correcta para la cirugia (DecUbitp supino)
ca de asepsiay bajo técnica de asepsia y antisepsia el
iado enfermero licenciado enfermero realiza layado del
eadelacaderaa areade larodillay extendiéndope a toda
cresta iliaca, el la pierna y el pie, utilizando sollicién de

vando la
a hacia
chando la
secar el
estéril.

ravenosa

cubierto

onsiderada cuando no haya signos de complicaciones.

e dard una receta con instrucciones de alta y una cita de
prvicio a los 15y 30 dias después de la cirugia. Todos los
futinariamente 100 mg de aspirina cada 12 horas durante 30

TTas, asT conTo ar

Y aTTtToTotTCoS PoT Via orar.
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Seguimiento a los 30 dias Los pacientes seran evaluados a los 30 dias del postoperatorio para valorar el
estado de la herida quirurgica y determinar la presencia o ausencia de infeccién
del sitio operatorio (I1SO), la cual quedara registrada en el formulario de caso de
estudio correspondiente.

5.6. Plan de monitoreo y analisis de seguridad

Ademas del protocolo de lavado establecido, toda la atencion médica brindada a
los participantes correspondera a la atencién estandar institucional. Cualquier
evento adverso que se presente sera manejado conforme a los procedimientos

clinicos habituales, tal como ocurriria si el paciente no participara en el estudio.

En caso de presentarse un evento adverso grave asociado al tratamiento, éste
sera notificado al Comité de Etica en Investigacion dentro de los cinco dias
habiles posteriores a su deteccion, utilizando los canales institucionales
correspondientes. Si el evento adverso grave ocurre en un participante del
estudio, la notificacion inicial se realizard dentro de los dos dias habiles

posteriores a su conocimiento.

Cabe destacar que este protocolo no involucra el uso de farmacos, moléculas o
dispositivos en fase de investigacion, limitAndose a la aplicacion de medidas de

asepsia preoperatoria dentro del marco de la practica clinica estandar.

El analisis estadistico se realiz6 empleando JASP (version 0.19.3). Se calcularon

medidas de tendencia central (medla aritmética) y dispersion (desviacion
5.7. Andlisis estadisti

estandar) para las variables contlnuas y frecuencias absolutas (n) y porcentajes

(%) para las variables categoricas.
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5.8. Incidencia de ISQ

La incidencia de ISQ se determiné mediante el cociente entre el nimero de
procedimientos quirdrgicos que presentaron infeccion y el namero total de

cirugias reali:

Seutilizolasi Incidencia (%) = (

Numero de cirugias con infeccion ) 100

Numero total de cirugias realizadas

También se revisaron expedientes clinicos de pacientes sometidos a cirugia de
reemplazo articular de rodilla o cadera dentro de noviembre 2022 a febrero 2024,
y se identifico si tuvo desenlace en infeccion de sitio quirdrgico, se calculo la tasa
de ISQ con la misma formula y se tomé como punto de referencia para
comparacién entres incidencia de 1SQ sin el uso de un protocolo de antisepsia

con toallas de clorhexidina al 2% y con el uso del protocolo.

Se otoﬁgé9 'uggmé%eég?d%n;?%agy9&)%@ de los hallazgos clinicos que

permanecieron en las oficinas del Departamento de Ortopedia y Traumatologia,
donde sdlo los integrantes de este equipo de investigacion tuvieron acceso.
Ningin dato personal fue publicado en los resultados de este trabajo. Este
proyecto no tiene fines de lucro y tampoco esta financiado, por lo que como
autores declaramos que no existe ningun conflicto de interés. Este proyecto de
investigacion fue presentado, revisado y aprobado por el Comité de Etica e
Investigacion de la Facultad de Medicina de la Universidad Autdnoma de Nuevo
Ledén. El desarrollo del proyecto contd con financiamiento proveniente de

recursos propios.
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VIl. RESULTADOS

6.1. Caracteristicas demogréficas de los pacientes

En total, se recopilaron datos de 100 pacientes tratados con reemplazo articular
de rodilla y cadera por osteoartrosis severa. De ellos, 80 fueron artroplastias
totales de rodilla y 20 de cadera. La edad promedio de la poblacion total fue de
68.21 afios (DE+ 8.9), con un rango minimo de 21 afios y maximo de 84 afios.
En cuanto a la distribucion por sexo, 57 (57%) pacientes fueron femeninas y 43

(43%) fueron masculinos. tabla 5

Se exponen en la las variables

sociodemograficas recolectadas. ) ] i ]
Tabla 5. Distribucién de variables sociodemogréficas de acuerdo con el tipo de

artroplastia

TOTAL
n =100 (100%)

Artroplastia lle Artroplastia de
rodilla cadera
n = 80 (80%)) n =20 (20%)

Edad X(+DE) 68.7{7373 66-25(13.5) 6821 (8.9}
Sexo n (%)

Masculino 29 (29) 14 (14) 43 (43)

Femenino 51 (51) 6 (6) 57 (57)
Peso [kg] X (+DE) 82.58 (14.63 76.33 (11.47) 81.33 (14.2)
Talla[m] X (+DE) 1.61 (0.09) 1.65 (0.08) 1.62 (0.09)
IMC n (%)*

Adeacuado 6 (6) 5(5) 11 (11)

29



Sobrepeso 27 (27) 10 (10) 37 (37)

g?esidad 25 (25) 4 (4) 29 (29)
besidad

g2e5| a 18 (18) 1(1) 19 (19)

Obesidad

GSe5| a 4(4) 0(0) 4(4)

Comorbilidades n (%)

HTA 47 (47) 11 (11) 58 (58)
Diabetes 29 (29) 4(4) 33 (33)
Tabaquism 17 (17) 4 (4) 21(21)
o

Hipotiroidis 7(7) 1(1) 8(8)
mo

Complicaci 3(3) 2(2) 5(5)
ones

cardiovasc

ulares

Medicamentos n (%)

Anltihiperte 46 (46) 10 (10) 56 (56)
nsivo

Hi_pogluce 28 (28) 4 (4) 32 (32)
miantes

Analgésico 1(1) 2(2) 3(3)

S

*IMC = Peso (kg) / (Estatura (m))?, clasificacion de acuerdo con la OMS (2020)

De acuerdo con los datos recolectados, se obtuvo que la indicacion quirdrgica
méas comun en las ATR fue gonartrosis con un 96.25% de los casos, en cuanto
al tiempo de evolucion, se obtuvo una media de 5.4 £ 2.9 afios con un minimo de
1 afio y un méximo de 14 afios. Mientras que, en las ATC, fue por coxartrosis
primaria en un 80% y en cuanto al tiempo de evolucion, se obtuvo una media de
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505 * 8506 MY CURTBNES LRI HYIRAEMPTIY Ho8i SREL IR Ados mediante ATR junto
las indigaipngs SHEHAIICASF YIS BY AR Gra operada

Indicacién quirurgica n (%)

Gonartrosis 77 (96.25)
Gonartrosis + Lesiéon 2 (R.5)
meniscal

Gonartrosis + Lesion 1(1.25)

meniscal + Lesion LCA*

Lateralidad n (%)
Rodilla derecha 49 (61.25)
Rodilla izquierda 31 (38.75)

*LCA = Ligamento cruzado anterior.

Artroplastia de cadera
Tabla 7. Indicaciones quirtrgicas de "os2pEd®Hles tratados mediante ATC junto
Indicacipinl quiiategak dgthb)le la estructura operada
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Coxartrosis primaria 16 (80)

Coxartrosis 2 (10)
postraumatica
Necrosis avascular 1(5)

Lateralidad n (%)

Cadera derecha 13(65)

Cadera izquierda 7 (35)

Como abordaje preoperatorio se solicitd biometria hematica y quimica sanguinea
a los pacientes con indicacion de reemplazo articular. Se exponen los parametros

recolectados en la investigacion en la tabla 8.

Tabla 8. Distribucion de variables clinicas preoperatorias de acuerdo con el tipo

de artroplastia ) )
Artroplastia de  Artroplastia de TOTAL
rodilla cadera n =100 (100%)

n = 80 (80%)) n =20 (20%)

Biometria Hematica X

(+DE)
HB [g/dL]*  13.64 (1.51) 13.4 (1.46) 13.59 (1.5)
LEU 7.11 (2.09 7.39 (2.26 7.17 (2.12
DAL (2.09) (2.26) (2.12)
PLT 239.55 (61.33) 235.5 (63.94) 238.74 (61.57)

[X103/uL]***

Quimica sanguinea X
(+DE)
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Glicemia 109.25 (26.46) 97.68 (16.23) 107.03 (25.17)

[mg/dL]

Creatinina 0.8 (0.28) 0.96 (0.51) 0.83 (0.34)
[mg/dL]

Albumina 3.93(0.38) 4.08 (0.76) 3.97 (0.5)
[g/dL]

-5 - e AL AEEBL (STIGAS-d8) RrQGedimiento quirargico

Durante la cirugia se reportaron diferentes variables que consideramos
relevantes como clasificacion ASA, duracion de la cirugia y dias de estancia

hospitalaria, entre otras como se exponen en la tabla 9.

Tabla 9. Variables relacionadas con la cirugia de reemplazo articular distribuidas
de acuerdo con el tipo de artroplastia

Artroplastia ile Artroplastia de TOTAL
rodilla cadera n=100 (100%)
n = 80 (80%) n=20(20%)

Clasificacion ASA n (%)*

| 14 (14) 6(6) 20 (20)

I 66 (66) 13 (13) 79 (79)

n 10 (10) 1(1) 11 (11)
Duracién de la cirguia 161.4 (24.5) 174.8 (35.8) 164 (27.5)
[min] X (+DE)
Personas en el quiréfano 9 (1) 10 (1) 9 (1)
[n] X (+DE)
Sangrado [mL] X (+DE) 230.5 (155.9 371 (239) 330.6 (175.43)

Uso de torniquete n (%)
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Si 3(3) 0(0) 3(3)
No 77 (77) 20 (20) 97 (97)

Uso de drenaje n (%)

si 0(0) 0(0) 0(0)
No 80 (80) 20 (20) 100 (100)
Dias ~ de _ estancia 2.1(0.5) 2.2(0.5) 2.1(0.5)

hospitalaria [n] X (xDE)

*Clasificacion American Society of Anesthesiologists que sirve para valorar el estado fisico
preoperatorio del paciente y estimar el riesgo anestésico: I = sin enfermedad, II = con enfermedad
pero sin limitacién, III = con enfermedad y limitacién pero no es incapacitante.

6.3. Incidencia de Infeccidn de sitio quirdrgico

En este estudio se reportaron 2 casos de ISQ entre los 100 procedimientos
quirurgicos de reemplazo articular, lo que corresponde a una incidencia del 2% de
infeccion del sitio quirtrgico. De los casos de ISQ, un caso (50%) fue posterior a una
artroplastia de rodilla y el otro caso (50%), a una artroplastia de cadera. En la tabla

10 se describe las caracteristicas clinicas de los 2 casos obtenidos de 1SQ.

I1SQ ISQ
. .. Artroplastia d Artroplastia de cadera
Tabla 10. Caracteristicas ¢Jfijifi#5 de los™Cagds, GHyeRdds de 1so
n=1(50%)
Microorganismo aislado Pseudomonqs Pseudomona aeruginosa
aeruginosq + Staphylococcus
haemolyticus
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AB empleado Cefepime + Cefepime
Levofloxacino

Caracteristicas clinicas

Afeccion de piel y SI SI
tejidos

subcutaneos

Drenaje purulento NO SI
Dolor o SI SI
sensibilidad

Calor o eritema SI SI
Edema SI SI
Dehiscencia de la NO NO
herida

6.4. Caracteristica funcionales de los pacientes

Alos pacientes que fueron sometidos a reemplazo articular de rodilla se les aplicaron
las encuestas WOMAC y KSS, previo al procedimiento quirtrgico y a los 30 dias
posquirurgicos en el momento que se evalud la herida de sitio quirdrgico. En la tabla

11y 13 se enlistan dentro de las categorias de acuerdo con el puntaje obtenido.

Ademas se realiz6 la comparacién de la media de las encuestas aplicadas antes del
reemplazo total de cadera o rodilla y a los 30 dias posteriores de la cirugia y se
obtuvé un valor de p = <.001 en cada apartado de las encuestas aplicadas, lo
que significa que hay diferencia estadisticamente significativa entre los
resultados obtenidos antes y después de cada procedimiento como se muestra
enlatabla 12y 14.

Tabla 11. Caracteristicas funcionales de los pacientes intervenidos en RTR
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Interpretacion Interpretacion
ARTROPLASTIA RODILLA prequirtrgica postquirurgica
n =79 (100%) n=79 (100%)
WOMAC n (%)*
Buena funcién 0(0) 75 (94.93)
Sintomatologia 9 (11.39) 4 (5.07)
leve
Sintomatologia 43 (54.43) 0 (0)
moderada
Sintomatologia 25 (31.64) 0(0)
grave
Discapacidad 2 (2.53) 0(0)
grave
KSS n (%)**
Excelente 0(0) 77 (97.46)
Bueno 7 (8.86) 2 (2.54)
Regular 28 (35.44) 0(0)
Malo 44 (55.69) 0(0)

Tabla 10. Resultado de la interpretacion total de las escalas gplicadas a los pacientes
operados con artroplastia de rodilla, se aplicaron las encuestps antes de la cirugia y
después de la cirugia. *Interpretacioén del puntaje total obtenlido por escala WOMAC
(<20 = buena funcién, 21-40 =sintomatologia leve, 41-60 sintomatologia moderada,
61-80 sintomatologia grave y >81 discapacidad grave) **Interpretacion del puntaje
total obtenido por escala KSS (>80 = excelente, 70-79 =bueno, 60-69 = regular, y <59 =
malo)

Tabla 12. Comparacion de la media de las encuestas aplicadas antes del RTRy a
los 30 dias posteriores
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Al e Ia Resultado 30 dias
posteriores de la Valor de p
cirugia
TOTAL  (0-
96)
WOMA(
Dolor (0-20)
11.93 (+1.98) <.001*
Discapacidad 201 (+1.57 001
+
(0-68) 01 (1.57) <
8.34 (#3.35) <.001*
0.58 (£0.65) <.001*
KSS X (
TOTAL
To TN faann 127.03 (¢16.03) <.001*

Tabla 13. Caracteristicas funcionales de los pacientes intervenidos en RTC

ARTKUFLAD11A LADEKA

Interpretacién
prequirurgica
n =19 (100%)

Interpretacion
postquirurgica
n =19 (100%)

WOMAC n (%)*
TN ciAn 0L 19 (94 721

—Buenafuneién 003 1894733
Sintomatologia 1 (5.26) 1 (5.26)
leve
Sintomatologia 12 (57.89) 0 (0)
moderada
Sintomatologia 5(26.31) 0(0)
grave
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Discapacidad 2 (10.52) 0(0)
grave

Harris n (%)**

Excelente 0(0) 6 (31.57)
Bueno 0(0) 12 (63.15)
Regular 18 (94.73) 1 (5.26)
Pobre 1 (5.26) 0(0)

Tabla 12. Resultado de la interpretacion total de las escalas aplicadas a los pacientes
operados con artroplastia de rodilla, se aplicaron las encuestas antes de la cirugia y
después de la cirugia. *Interpretacion del puntaje total obtenido por escala WOMAC
(<20 = buena funcién, 21-40 =sintomatologia leve, 41-60 sintomatologia moderada,
61-80 sintomatologia grave y >81 discapacidad grave) **Interpretacion del puntaje
total obtenido por escala Harris (>90 puntos = excelente, 80-89 = bueno, 70-79 =
regular, y <70 = pobre)

Tabla 14. Comparacion de la media de las encuestas aplicadas antes del RTC y a
los 30 dias posteriores

ARTROPI.ASTIA Recnltadn antec de 1a Resultado 30 dias

. . PUDLLIIVI LS UL 1 vaius uv p
RA cirugia . .
CADE g cirugia

WOMAC X (+DE)

59.47 (£12.38 T0.36 (25.12) Z.001"

13.05 (£2.65) 2.47 (+1.54) <.001*
TOTAL -

0 4T63 (tg.%Z) 7.57 (+3.35) <.001*

96)

Dolor (0-20)

Discapacidad
(0-68)
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TOTAL
Rigidez (0-8) 4.73 (1.55) 0.31 (£0.58) <.001*

Harris X (+DE)

_ ) 50.63 (+11.77) 87.15 (+4.82) ~ <001* _
6.5. Incidencia de Infeccién del sitio quirdrgico histoérica

Se recolectaron datos de cirugias por reemplazo articular de rodilla y cadera de
manera retrospectiva del periodo de noviembre de 2022 a febrero de 2024,
obteniendo un total de 129 cirugias de reemplazos articulares realizadas, de las

cuales, 95 corresponden a artroplastias de rodilla y 34 a artroplastias de cadera.

Se revisaron los expedientes clinicos de los pacientes sometidos a las 129 cirugias,
de los cuales, en 4 ocasiones se reportaron casos de infeccién de sitio quirdrgico.
Calculandose una tasa de 1SQ de 3.1% sin el uso de un protocolo de antisepsia con

toallas de clorhexidina al 2%. En la tabla 15 se comparan ambos grupos.

Tabla 15. Comparacion de las tasas de ISQ entre Grupo Control (sin uso de
protocolo de antisepsia) y Grupo Estudio (uso de protocolo de antisepsia)

Grupo Control Grupo Estudio
n=129 (100%) n=100 (100%)

Casos de ISQ n (%) 4(3.1) 2 (2)
Artroplastia de 1(0.7) 1(1)
rodilla
Artroplastia de 3(2.32) 1(1)
cadera
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Temporalidad noviembre 2022a  marzo 2024 a
febrero 2024 septiembre 2025

40



VIIl. DISCUSION

En este estudio se evalu6 la incidencia de infeccion del sitio quirdrgico tras
implementar un protocolo de antisepsia preoperatoria con toallas de clorhexidina
al 2% en pacientes sometidos a reemplazo articular total de cadera y rodilla. Se
incluyeron 100 casos por osteoartrosis avanzada, predominando la artroplastia
total de rodilla (80%) sobre la de cadera (20%) coincidiendo con los reportes
internacionales, donde la gonartrosis y la coxartrosis en adultos mayores
representa la principal indicacion quirdrgica debido al envejecimiento poblacional
y la alta prevalencia de esta patologia.®*“ Esta asociado a dolor persistente y
restriccién de la movilidad con una progresion lenta pero constante hasta la

pérdida funcional significativa e impacto importante en la calidad de vida.***

La edad promedio de los pacientes fue de 68.2 afios con predominio del género
femenino y segun la literatura, la alta incidencia de osteoartrosis en mujeres
mayores se ha atribuido a factores hormonales y del metabolismo 6seo0.%®
Respecto a las caracteristicas antropométricas, el IMC promedio evidenci6é una
alta proporcidn de pacientes con sobrepeso y obesidad siendo la obesidad grado
| la categoria méas frecuente. Las comorbilidades mas reportadas entre los
pacientes fueron hipertension arterial, diabetes mellitus y tabaquismo resaltando
gue estas condiciones pueden contribuir al aumento del riesgo de ISQ y
complicaciones posoperatorias, especialmente la diabetes y la obesidad, por su

efecto sobre la microcirculacién, la respuesta inmunoldgica y la cicatrizacion.*

Durante la evaluacion preoperatoria, todos los pacientes incluidos en el estudio
fueron sometidos a biometria hematica y quimica sanguinea, siguiendo el
protocolo rutinario previo a una cirugia de reemplazo articular y se evidenci6 que
la mayoria de los pacientes presentaron valores hematolégicos y bioquimicos
dentro de los rangos normales, lo que indica un adecuado estado clinico general

y optimizacién previo a la intervencion.

Respecto a las variables operatorias durante el procedimiento quirdrgico, como

la clasificacién de ASA, la mayoria de los pacientes correspondieron al grupo
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ASA 1l lo que refleja una poblacién quirGrgica integrada principalmente por
pacientes con patologias sistémicas leves o bien controladas, lo cual coincide
con el perfil clinico habitual de quienes son candidatos a procedimientos electivos
de reemplazo articular.** El tiempo de cirugia promedio evidenciado en el
procedimiento de reemplazo articular total en nuestro hospital se encuentra
dentro de los intervalos descritos en la literatura internacional, que reporta
duraciones promedio de 120 a 180 minutos para rodilla y 150 a 200 minutos para

cadera.*®

Ahora bien, el sangrado intraoperatorio promedio que obtuvimos se encuentra
dentro de los valores esperados segun estudios previos, siendo algo mayor en el
reemplazo total de cadera que se explica por la mayor profundidad del abordaje
quirargico y la amplia irrigacion de la region pélvica y del fémur proximal.*¢ El
namero promedio de personas presentes en quir6fano fue de 9, cifra que se
considera apropiada conforme a las recomendaciones de control de infecciones
hospitalarias, las cuales promueven restringir el flujo y la cantidad de personal
para disminuir la dispersion de particulas y la contaminacion del aire.*”

El uso de torniquete se registré unicamente en el 3 % de los casos de artroplastia
de rodilla, mientras que no se emplearon drenajes en ningun procedimiento. Esta
practica concuerda con la tendencia actual en cirugia ortopédica, donde el uso
rutinario de drenajes profilacticos ha sido progresivamente abandonado debido a
la falta de evidencia sobre su beneficio en la prevencion de hematomas, y a la
posibilidad de aumentar el riesgo de infeccién.® Por dltimo, la estancia
hospitalaria promedio encontrada fue de 2 dias para ambos grupos quirirgicos y
diversos estudios han demostrado que hospitalizaciones cortas, inferiores a tres
dias, no aumentan el riesgo de reingresos ni de ISQ, siempre que se mantenga
un seguimiento adecuado y una adecuada educacién postoperatoria al

paciente.*®

En términos generales los pacientes programados para artroplastia total de rodilla
o cadera en nuestro servicio llegaron al procedimiento en condiciones

preoperatorias adecuadas lo que sugiere una evaluacion clinica integral antes de

42



la intervencion. Y durante las cirugias se documento el cumplimiento de practicas
recomendadas internacionalmente para la seguridad del paciente, incluyendo el
control del entorno quirdrgico y la aplicacion de medidas estandarizadas de
prevencion de ISQ.

Los resultados funcionales obtenidos en este estudio reflejan una mejoria
marcada en los pacientes sometidos a RTR, observada tanto en la interpretacion
cualitativa de las escalas WOMAC y KSS como en la evolucién cuantitativa de
los puntajes pre y posoperatorios lo que sugiere una recuperacion rapida y
consistente de los pacientes. Estos resultados estan en consonancia con lo
reportado en la literatura internacional. Skou et al. (2018) demostraron que la
artroplastia total de rodilla genera mejoras significativas en dolor y funcién desde
las primeras semanas del posoperatorio, con reducciones sustanciales en las
puntuaciones WOMAC comparables a las observadas en este estudio.>° De igual
forma, Carr et al. sefialaron que hasta el 90% de los pacientes experimentan
mejoria funcional marcada dentro del primer mes tras la cirugia, lo que coincide
con la distribuciéon encontrada en nuestra poblacion.5?

Asi mismo los resultados funcionales observados en los pacientes sometidos a
RTC muestran una mejoria marcada en todas las dimensiones evaluadas
especialmente en movilidad, alivio del dolor y nivel de actividad. Estos hallazgos
son muy similares a los documentados en la literatura donde la artroplastia total
de cadera demuestra resultados funcionales excelentes en el corto y mediano
plazo.5? Ademas, la transicion casi completa hacia categorias de buena funcion
en WOMAC y excelente/bueno en Harris coincide con la tendencia internacional
gue considera la artroplastia total de cadera como uno de los procedimientos con
mayor impacto en la mejoria del dolor y la discapacidad entre todas las

intervenciones ortopédicas.>?

En este estudio se identificaron dos casos de infeccion del sitio quirdrgico (ISQ),
lo que representa una incidencia global del 2 %. Este valor se sitla dentro de los
rangos descritos en la literatura internacional para artroplastias primarias, los

cuales oscilan entre 0.5 % y 3 % segun las medidas de prevencion
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implementadas, el tipo de institucion y las caracteristicas de los pacientes.!! En
ambos casos se aislaron microorganismos frecuentemente implicados en
infecciones ortopédicas, principalmente Pseudomonas aeruginosa, ademas de
Staphylococcus haemolyticus en uno de ellos. Estos patdgenos se asocian con
cuadros clinicos mas agresivos y con riesgo incrementado de infeccion

periprotésica.>*

Una situacién importante de este trabajo fue la comparacion con la cohorte
historica sin protocolo de descolonizacion cutdnea (periodo 2022-2024), en la
cual se documentd una incidencia de 1SQ del 3.1 %. Aunque la diferencia
respecto al 2 % observado en la cohorte intervenida sugiere una posible
tendencia hacia la reduccion de infecciones, estos resultados deben interpretarse

con cautela, ya que multiples factores pueden influir en esta variacion.

La literatura respalda el uso de clorhexidina como estrategia eficaz para reducir
ISQ en cirugia ortopédica. Kapadia et al. reportaron una disminucion de la
incidencia a 0.9 % tras implementar bafios corporales con clorhexidina. De
manera similar, los trabajos de Sousa y Romero-Palacios informaron tasas entre
1.5 % y 2.8 %, reforzando el beneficio de los protocolos de descolonizacion
preoperatoria.®>5’ A su vez, el metaandlisis de Allegranzi demostré que la
preparacion cutanea con clorhexidina reduce el riesgo de infeccion entre 40 %y
50 %, consolidandose como una herramienta de primera eleccion en la

prevencion de ISQ.8

A pesar de estos hallazgos, se deben reconocer las limitaciones metodoldgicas
del presente estudio. Su disefio cuasiexperimental, sin aleatorizacién ni grupo
control impide establecer una relacion causal directa entre el uso de toallas de
clorhexidina y la disminucién observada de ISQ. Ademas, el tamafio muestral
(n=100) limita la capacidad para detectar diferencias mas precisas entre grupos.
Algunos factores como el estado clinico de los pacientes, la variabilidad en la
técnica quirlrgica o la adherencia real al protocolo también pudieron influir en los
resultados.
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Sin embargo, este trabajo representa el primer esfuerzo institucional por
documentar y comparar tasas de I1SQ asociadas a artroplastias de manera
sistematica, ofreciendo un punto de partida sélido para mejorar los procesos de
prevencion y control de infecciones en nuestro servicio de ortopedia y
traumatologia. Contar con estos datos locales permite orientar decisiones
clinicas, fortalecer politicas internas de seguridad del paciente y desarrollar
estrategias mas integrales y sostenidas en el tiempo. Se recomienda por lo tanto
realizar estudios prospectivos, controlados y con mayor tamafio muestral que
permita determinar con mayor precision el impacto real del uso de clorhexidina
en la etapa preoperatoria en la prevencion de 1SQ.
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IX. CONCLUSIONES

1. La implementacién de un protocolo de asepsia preoperatoria con toallas de
clorhexidina al 2 % demostro ser una estrategia eficaz para la prevencion de 1SQ
en pacientes sometidos a reemplazo articular total de cadera y rodilla,
favoreciendo los procesos de calidad en la atencion integral del paciente.

2. Dado que se tratd de un estudio preexperimental, sin grupo control y con un
tamafio muestral limitado, los resultados deben interpretarse con cautela. Se
recomienda realizar investigaciones prospectivas, controladas y con mayor
namero de participantes, que permitan validar y fortalecer la evidencia sobre la

eficacia del protocolo propuesto.

3. Este estudio constituye un punto de partida institucional para el desarrollo y
perfeccionamiento de estrategias de prevencion orientadas a reducir la incidencia
de ISQ asociadas a los procedimientos de reemplazo articular, fomentando la
mejora continua en las practicas de control de infecciones dentro del ambito

hospitalario.
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XI. ANEXOS

9.1. Carta de aprobacion comité de ética en investigacion

Comité de Etica en Investigacion
col. M

Av. Francisco
Teléfonos: 818

DR. med. JOSE FELIX VILCHEZ CAVAZOS
Investigador Principal

Servicio de Ortopedia y Traumatologia

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente.-

Estimado Dr. med. Vilchez:

En respuesta a su solicitud con numero de ingreso P123-00412 con fecha del 24 de noviembre
de 2023 recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la Ley
General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso |, 102, 108 y 112 del Decreto que modifica
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud publicado el
dia 2 de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos
de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento Interno de
Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido
APROBADO.

Titulado: “Evaluacion de un protocolo de asepsia prequirargico en cirugia electiva de
reemplazo articular total como estrategia de prevencién de las infecciones de sitio
quirdrgico”.

De igual forma el(los) siguiente(s) documento(s):

NOMBRE DEL DOCUMENTO | VERSION FECHA |
Consentimiento Informado 3.0 Marzo 2024
| Formulario de registro de caso de estudio 30 Marzo 2024
Protocolo en extanso 2.0 Febrero 2024

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Ortopedia y
Traumatologia del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado
ha sido registrado con la clave OR24-00009. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia
26 de abril de 2025.

Participando ademas la Dra. Daniela Rojas Narvaez como tesista, el Dr. med. Victor Manuel
Pefia, Dr. Eduardo Pérez Alba y la estudiante Gabriela Estefania Aguilar Diaz como
Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier

documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, €stas deberan someterse para su
re-aprobacion.
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Toda revision y seguimiento seran sujetos a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacién, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion de
nuestra Institucién, asi como las demas regulaciones aplicables.

El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito cientifico y/o
en la conduccion del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacidn que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacién de Control de Calidad en
Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Sera nuestra obligacién realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que
todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité
tiene la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto
con la finalidad de resguardar el bienestar y la seguridad de los sujetos en investigacion durante
la conduccion del proyecto de investigacion.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leon., a 26 de abril de 2024
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DR. med. JOSE FELIX VILCHEZ CAVAZOS
Investigador Principal

Servicio de Ortopedia y Traumatologia

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente.-

Estimado Dr. med. Vilchez:

En respuesta a su solicitud con numero de ingreso P123-00412 con fecha del 24 de noviembre
de 2023 recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la Ley
General de Salud; los articulos 14 inciso VI, 99 inciso Ill, 102, 111y 112 del Decreto que modifica
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud publicado el
dia 2 de abril del 2014; ademas de |o establecido en los puntos 4.4,6.2,6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos
de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento Interno de
Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la
correcta conduccion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado: “Evaluacién de un protocolo de asepsia prequirdrgico en cirugia electiva de
reemplazo articular total como estrategia de prevencién de las infecciones de sitio
quirtrgico”.

De igual forma el(los) siguiente(s) documento(s):

; NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA
|

Protocolo en extenso 2.0 Febrero 2024

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Ortopedia y
Traumatologia del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado
ha sido registrado con la clave OR24-00009. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia
26 de abril de 2025.

Participando ademas la Dra. Daniela Rojas Narvéez como tesista, el Dr. med. Victor Manuel
Pefia, Dr. Eduardo Pérez Alba y la estudiante Gabriela Estefania Aguilar Diaz como
Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de censentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Toda revision y seguimiento seran sujetos a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacién de
nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.
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El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito cientifico y/o
en la conduccién del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacion de Control de Calidad en
Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que
todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité
tiene la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto
con la finalidad de resguardar el bienestar y la seguridad de los sujetos en investigacion durante
la conduccion del proyecto de investigacion.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leén., a 26 de abril de 2024

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos sin, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: inves clinica@meduanl.com
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9.2. Formulario de registro de caso de estudio

FOLIO: | | | || | | | CAD: Cadera ROD: Rodilla / Numero de paciente

EVALUACION DE UN PROTOCOLO DE ASEPSIA PREQUIRURGICO EN CIRUGIA
ELECTIVA DE REEMPLAZO ARTICULAR TOTAL COMO ESTRATEGIA DE PREVENCION
DE LAS INFECCIONES DE SITIO QUIRURGICO

FORMULARIO DE REGISTRO DE CASO DE ESTUDIO

DATOS PREVIOS A LA CIRUGIA
Teléfono de contacto (recolectar 2): /
Edad: afios Sexo: D Hombre D Mujer

Fumador: |:| Si |:| No |:| Exfumador (mdas de 6 meses sin furnar)

Comorbilidad de enfermedad crénica (marcar todas las aplicables):

DEnfermedad Arterial coronaria |:| Insuficiencia Cardiaca |:| Diabetes mellitus
DCirrﬂsis D Cancer Metastatizado D Hipertension
chtus{ ACV D EPOC/Asma D VIH/SIDA
DEnfermedad Renal Cronica D Tuberculosis Activa D Otra

|:| COVID actual / reciente (<6 semanas desde el diagndstico)

Medicamentos en uso:

Peso en kilogramos: Altura en metros: IMC:

Resultados de andlisis de sangre (no mas de 28 dias antes de la cirugia):

Hemoglobina: mg/dl Creatinina: mg/dl
Hematocrito: % Glucemia: mg/dl
Niveles de leucocitos: K/ plL TP/TTP/INR:____ /  J/  SEG
Plaquetas: K/ ulL Albimina sérica: g/dl

Uso exclusivo del personal encargado de recolectar datos

Registro del paciente: Fecha de Nacimiento:

Version 3.0 Marzo 2024
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FOLIO: | | | || | | | CAD: Cadera ROD: Rodilla / Nimero de paciente

INDICACION DE CIRUGIA

Indicacién primaria para la cirugia:

Tiempo de diagnéstico con la enfermedad: D:D afios

Medicamentos usados para la enfermedad:

GRADO DE GRAVEDAD DE LA ENFERMEDAD

Kellgren and Lawrence: D Grado 1 |:| Grado 2 |:| Grado 3 |:| Grado 4

ADHERENCIA DEL LAVADO QUIRURGICO

Lavado con pafios de clorhexidina: D Si D NO Razdn de marcar NO

DATOS DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Cirugia/hora de inicio de la cirugia: HlH T, 0 s ol 2
Cirugia/hora de término de la cirugia: N 1. \ > [o |2
Datos de la prdtesis cadera Datos de la protesis rodilla

Rima acetdbulo mm Corte femoral mm

Rima fémur mm Corte tibial mm

Copa acetabular mm Componente femoral mm

Cabeza femoral mm Componente tibial mm

Vastago femoral mm Patela mm

inserto mm

Colocacién de drenaje: D Si D Mo  Uso de torniguete: D Si D No

No. Personas en la sala durante la cirugia:

Uso exclusivo del personal encargado de recolectar datos

Registro del paciente: Fecha de Nacimiento:

Version 3.0 Marzo 2024

2

56



FOLIO: | | | || | | | CAD: Cadera ROD: Rodilla / Nimero de paciente

INDICE DE RIESGO DEL NATIONAL HEALTHCARE SAFETY NETWORK (NHSN)

Grado de contaminacidn de la herida quirdrgica:

Dl_impia D Limpia-contaminada D Contaminada D Sucia o infectada

ASA D I D 1] D 1] D IV D v Clase funcional (NYHA):

Tolerancia al ejercicio: METs Duracién de la cirugia (minutos):

Tratamiento farmacolégico, transfusién sanguinea o nutricion parenteral  Si |:| No |:|

Cuantificacién de hemorragia: mi Dias en el hospital tras cirugia:

DATOS DEL SEGUIMIENTO (30 dias)

Resultados de analisis de sangre (no mas de 28 dias antes de la cirugia):

Hemoglobina: mg/dl Creatinina: mg/dl
Hematocrito: % Glucemia: mg/dl
Niveles de leucocitos: K/ ul TP/TTP/INR: ____/ [/  SEG
Plaquetas: K/ pl Albimina sérica: g/dl

Valoracién de herida quirdrgica:
Presenta signos de infeccién dentro de los 30 dias posteriores al procedimiento quirirgico Si D No D

Afecta solo a la piel y el tejido subcutidneo de la incisién Si |:| No |:|

El paciente tiene al menos uno de los siguientes

a) Drenaje purulento de la incisién superficial Si |:| No D

b) Organismos aislados de un cultivo aséptico de liquido o tejido de la incisién superficial Si D No D

Uso exclusivo del personal encargado de recolectar datos

Registro del paciente: Fecha de Nacimiento:

Version 3.0 Marzo 2024
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Xlll. RESUMEN AUTOBIOGRAFICO

Candidato(a) para el grado de:

Especialista en Ortopediay Traumatologia

Tesis

EVALUACION DE UN PROTOCOLO DE ASEPSIA
PREQUIRURGICO EN CIRUGIA ELECTIVA DE REEMPLAZO
ARTICULAR TOTAL COMO ESTRATEGIA DE PREVENCION DE
LAS INFECCIONES DE SITIO QUIRURGICO
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FOLIO: | | | || | | | CAD: Cadera ROD: Rodilla / Nimero de paciente

¢) Al menos uno de los siguientes signos o sintomas de infeccion
e Dolor o sensibilidad Si |:| No D
® Hinchazén localizada Si D No D

o Enrojecimiento o calor Si |:| No |:|

® |Incision abierta o deliberadamente por el cirujano con cultivo positivo o sin cultivo
Si D No D
d) Diagndstico de 1SQ incisional o superficial por parte del cirujano 5i D No D

Desarrollo de infeccién: Si |:| No D

En caso de infeccion (30 dias)

-
Hemoglobina: mg/dl Creatinina: _______mg/dl
Hematocrito: % Glucemia: mg/dl
Niveles de leucocitos: K/ ulL TP/TTP/INR: _/___ [/ SEG
Plagquetas: K/ uL Albimina sérica: ____|  g/dl
PCR: VSG:
Bacteria identificada resultados del cultivo:
Dias en el hospital:
Antibiético empleado:
Uso exclusivo del personal encargado de recolectar datos
Registro del paciente: Fecha de Nacimiento:
Version 3.0 Marzo 2024
4
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Ciencias de la Salud

Biografia:

Personal: Nacida el 04 de Octubre de 1988, en Neiva, Huila,
Colombia, Hija de Angel Alberto Rojas Losada y Nelly Narvaez Diaz

Educacién: Egresada de la Facultad de medicina de la Universidad
Pedagdgica y Tecnoldgica de Colombia con grado de Médico
Cirujano en 2015.

60



	da9246a42d65d5444e602a99eb52396be0813a9e52a1caed9a5edf7cb9ec3496.pdf
	da9246a42d65d5444e602a99eb52396be0813a9e52a1caed9a5edf7cb9ec3496.pdf
	da9246a42d65d5444e602a99eb52396be0813a9e52a1caed9a5edf7cb9ec3496.pdf

