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CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

En la actualidad, el nUmero de procedimientos en los que se realizan implantes
de protesis que se realizan cada afio ha aumentado en gran medida en
comparacion con la década pasada. Solo en Estados Unidos se implantan mas
de medio millén de proétesis al afio. Los pacientes adultos mayores, se someten
con mas frecuencia a esta operacion, ya que tienen un alto riesgo a fracturas por
procesos degenerativos. En pacientes jévenes es menos frecuente, ya que las

causas mas comunes para realizar esta operacién son traumatismos o tumores

(1).

Los implanten ofrecen una recuperacién de la funcién articular, lo que mejora la
calidad de vida de los pacientes. Sin embargo, el costo de los implantes es
elevado y estan asociados a complicaciones, como las infecciones, que aunque

son infrecuentes, elevan el costo del proceso (1).

En la actualidad, la tasa de infecciones prostética es menos de 3%. Las
infecciones ocurren con mayor frecuencia durante el acto quirargico, por las
bacterias que se encuentran en la piel del paciente durante la operacién o del
personal médico. Los principales agentes causante de estas infecciones son

estafilococos y estreptococos y, en menor porcentaje, bacilos gramnegativos (1).

Cabe mencionar que las infecciones articulares periprostéticas de cadera
aumentan significativamente la mortalidad de los pacientes sujetos a esta
cirugia. Esto disminuye la calidad de vida del paciente y aumenta el costo
hospitalario. Para asegurar el éxito del tratamiento, se debe tener en cuenta
varios factores. En primer lugar, los factores dependientes del paciente, como el
inmunocompromiso, sindrome metabolico, antecedentes de infecciones

polimicrobianas. En segundo lugar, las concernientes al manejo perioperatorio

(2).



Para el diagndstico de infeccion articular periprostésica, la Academia Americana
de Cirujanos Ortopédicos, (AAOS) por sus siglas en ingles American Academy
of Orthopaedics Surgeons propone pautas basadas en evidencia y un algoritmo,
pero a menudo las pruebas muestran resultados contradictorios y hasta la fecha

no hay una gold standard para su diagnéstico (2).

El servicio de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Edgardo Rebagliati Martins
(HNERM) presenta una alta tasa de incidencia de infecciones periprotésica, lo
cual genera mayor estancia hospitalaria; por ende, mayor riesgo de infecciones
nosocomiales que se agregarian a las infecciones periprotésica ya establecidas,
lo que aumentaria asi la tasa de mortalidad en los pacientes adultos mayores,

que es el grupo etario que predomina en el servicio.

Actualmente, el HNERM no cuenta con un trabajo de investigacion previo sobre
factores de riesgo para infecciones periprotésica de cadera y rodilla, lo cual es

el motivo para realizar este estudio.

1.2 Formulacion del problema

¢, Cudl es la relacion entre los factores de riesgo y las infecciones periprotésicas
en los pacientes sometidos a Artroplastias de cadera y rodilla del Servicio de
Ortopedia y Traumatologia del HNERM de julio 2018 a julio 20197

1.30bjetivos

Objetivo general:
Determinar la relacibn entre los factores de riesgo y las infecciones
periprotésicas de pacientes sometidos a Artroplastia de cadera y rodilla en el

servicio de Ortopedia y Traumatologia del HNERM de julio 2018 a julio 2019.

Objetivo especifico:

Identificar la prevalencia de las infecciones periprotésicas en artroplastia de
cadera y rodilla en los pacientes atendidos en el servicio de Ortopedia y
Traumatologia del HNERM de julio 2018 a julio 2019.



Identificar los gérmenes mas frecuentes en los cultivos de las muestras de tejido
y/o secrecion de los pacientes operados de artroplastia en el servicio de
Ortopedia y Traumatologia del HNERM de julio 2018 a julio 2019.

Relacionar los factores de riesgo de los pacientes con infeccion y sin infeccion

que fueron sometidos a artroplastia de cadera y rodilla.

1.4 Justificacion

La presente investigacion es un estudio relevante, pues la incidencia de
infecciones periprotésica se encuentran en aumento y no solo afecta el
desarrollo y desempefio en el &mbito organizacional, sino que, ademas,
repercute en el bienestar de la persona y causa estancias hospitalarias
prolongadas.

Asimismo, el HNERM no ha presentado ningun estudio. La poblacién amplia de
pacientes y cirugias por dia es mayor, comparado con otros hospitales del mismo
nivel de atencion; es por ello, que se podria desarrollar este trabajo de
investigacion.

La identificacion de los factores de riesgo, permitiria recomendar medidas de
control e intervencién con el objetivo de prevenir dicha patologia a través de

programas preventivos, capacitaciones, pausas activas entre otros.

1.5Viabilidad y factibilidad

El presente estudio es viable, pues la institucién donde se tomaré la muestra ha
autorizado la ejecuciéon del presente proyecto. El instrumento, para obtener la
informacion, se podra difundir a los médicos, ya que se cuenta con el permiso
de cada jefe de servicio tanto del 9A, 9B y 9C.

Asimismo, este estudio es factible, ya que se cuenta con los recursos logisticos,
informaticos y humanos que garanticen el desarrollo de la investigacion sin

dificultades.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes:

Tarabichi M et al. (1) publicaron, en 2018, una investigacibn sobre la
identificacion de patdgenos en el liquido sinovial mediante el NSG test. El tipo es
un estudio prospectivo doble ciego con 86 muestras de liquido sinovial de la
cadera y de la rodilla, las cuales fueron sometidas a estudio con diferentes
pruebas como proteina C reactiva, elastasa neutréfila humana, conteo total de
neutrdfilos, alfa defensina y cultivos. Dentro de los resultados se encontré 3
grupos: Grupo | (30) Alfa defensina + y cultivo +, Grupo Il (24) alfa defensina (+)
y cultivo (-) y Grupo Il alfa defensina (-) y cultivo (-). Las conclusiones fue que el

NGS test puede identificar todo tipo de patdgeno en cultivo positivo o negativo.

En el 2018, Shohat N et al. (3) estudiaron retrospectivamente 18 173 pacientes
sometidos a protesis de cadera y rodilla primaria durante el periodo 2006 a 2015.
Se evaluo la asociacion entre obesidad e infeccion temprana (90 dias poscirugia)
y se buscé un punto de corte. Los resultados mostraron que no hay un punto de
corte, pero se sabe que el riesgo se incrementa conforme va aumentando el IMC
y que los pacientes con IMC >40kg/m2 (obesidad tipo Ill) fueron los Unicos con
alto riesgo de infecciéon (OR: 3.09), por lo que se debe tener en cuenta los riesgos

y beneficios previamente a la cirugia.

Hernandez N et al. (4) publicaron, en 2018 una investigacion sobre la infeccion
posartroplastia de rodilla unicompartimental. El tipo de estudio es retrospectivo
en donde se identificaron 15 pacientes con artroplastia de rodilla
unicompartimental con infeccion periprotésica entre 1992 y 2014. Se realizé dos
tipos de tratamiento, uno el intercambio en dos etapas y otro el desbridamiento,
antibiotico y retencion del implante (DAIR). Se encontré6 que el éxito del
tratamiento es mejor con el intercambio en dos etapas que el DAIR. Se concluy6
que el tratamiento para la infeccidn de la artroplastia unicompartimental de rodilla

con DAIR est& asociado con menor estado libre de infeccién a los cinco afos.



En 2018, Janz V et al. (15) incluyeron 77 pacientes en un estudio cohorte
prospectivo. La validez de la cohorte se us6 para evaluar la performance de
nuestro test diagnéstico. EI 16 rDNA TEST es una amplificacion del ADN
mediante un inmunoensayo. Se realizd la aspiracion de liquido sinovial en los
pacientes sometidos a artroplastia de cadera y rodilla. Infeccion periprotésica fue
definida como la deteccién de la misma especia bacteriolégica en minimo dos
muestras, histologia positiva y la presencia de una fistula. El resultado mostro
gue el 16 rDNA test fue capaz de dar un resultado en el 97% de las muestras en
25 minutos, con una sensibilidad de 87.5% y una especificidad del 100%. En
conclusidén, este nuevo test es una excelente herramienta para la deteccion de
infeccion periprotésica, y no se ve afectada por la contaminacion de la muestra

con sangre ni el tipo de bacteria.

Shahi A et al, (5) en el 2017 investigaron el uso del Dimero D sérico para el
diagnéstico de infeccidn periprotésica. Se realiz6 un estudio prospectivo con una
muestra de 245 pacientes con artroplastia de rodilla y cadera. Y se comparo los
resultados de dimero d, PCR Y VSG séricos. Los resultados concluyeron que el
Dimero D es mucho mas sensible y especifico que los demas examenes para el
diagnéstico de infeccion, teniendo una sensibilidad de 89% y una especificad de

93%, siendo un marcador prometedor de infeccion.

En 2016 Wimmer M et al. (6) investigd el uso de un nuevo test para el diagnéstico
de infeccion periprotésica, el IL6 quick test en liquido sinovial, se evalu6 a 26
pacientes con posibilidad de artroplastias infectadas, se compar6 con el recuento
leucocitario y la diferenciacion de glébulos blancos en liquido sinovial. El
resultado encontrado fue una sensibilidad de 46.8% y especificidad de 97.62%.
Se concluyé que, dada la limitacion de la muestra tan pequefia, este nuevo test
podria mostrar resultados prometedores para el diagndéstico de infeccion

periprotésica.

Bonanzinga T et al. (7) en 2016, realizaron un estudio prospectivo para
determinar la sensibilidad especificidad, valor predictivo positivo y negativo del

test de la alfa defensiva. Se aspiré antes de la cirugia a todos los pacientes con



artroplastias dolorosas de cadera y rodilla primarias y revisiones. Se incluyeron
156 pacientes, se comparé con las muestras de cultivo e histologia
intraoperatorias. El resultado indicé que la sensibilidad del test de alfa defensiva
fue 97%, especificidad de 97%, valor predictivo positivo 88% y valor predictivo
negativo de 99%. Se concluyé que el test de alfa defensiva en inmunoensayo
demostré ser suficientemente robusto para ser un criterio diagndstico de

infeccion periprotésica.

En 2015, Colvin O et al. (2) publicaron, un trabajo sobre el uso de la estereasa
leucocitaria para el diagnostico de infecciones periprotésicas. El tipo es
retrospectivo. El liquido sinovial se obtuvo usando un aspirado percutaneo. Se
encontrd que de las 57 aspirados, 20 fueron positivos para y 37 fueron negativos
la prueba de estereasa leucocitaria. Se concluy6 que la estereasa leucocitaria
puede identificar infecciones periprotésica, y debe ser usado como parte del

trabajo rutinario para la identificacién de infecciones

Shafafy R et al. (8), en 2015 evaluaron el uso de las tiras de esteras leucocitaria
en el diagndstico de infeccidn periprotésica. Realizaron un estudio retrospectivo,
se analizaron 30 muestras de liquido articular de protesis de cadera y 79
muestras de proétesis de rodilla, se validaron con el recuento leucocitario en
liquido articular. Basados en los criterios de infeccion establecidos, se evidenci6
que el punto de corte de dos cruces era positivo para predecir infeccién, con una
sensibilidad de 81% y especificidad de 93%; ademas el valor predictivo era de
74% vy el negativo, de 95%. Se concluyd que la tira de estereasa leucocitaria
tiene alta sensibilidad y especificidad, y que, ademas, un resultado negativo
podria excluir el diagnostico de infeccion periprotésica y negar la necesidad de

mayores estudios.

En 2014, Tischler E et al. (9) publicaron una investigacion sobre la sensibilidad
y especificidad de la estereasa leucocitaria como método diagnéstico de
infecciones periprotésica. Se realizé la investigacion en 189 aspiraciones de
liquido sinovial de rodilla y cadera (52 positivo y 137 negativo para infeccion).

Los resultados fueron que con 2 cruces (++) de positivo das la sensibilidad de



66%, la especificidad de 97.1%, el valor predictivo positivo de 89.7% y el valor
predictivo negativo de 88%. La conclusion fue que la estereasa leucocitaria tiene

una alta especificidad y sensibilidad.

Wetters N et al. (10) publicaron, en 2012, un articulo sobre el uso de estereasa
leucocitaria para diagnoéstico rapido de infecciones periprotésica en 223
artroplastias de rodilla y cadera usando leucocitos del liquido sinovial, en el que
se encontrd que el 23.3% fue positivo; el 47.5% negativo y el restante (29.2%)
no se pudo determinar por presencia de sangre en el liquido sinovial. La
conclusién fue que el uso de estereasa leucocitaria es sensitiva para el

diagnéstico, pero su uso es limitado por la presencia de sangre.

En 2011, Parvizi J et al. (11) investigaron por primera vez, la utilidad de la tira de
esteras leucocitaria para el diagnostico de infeccion periprotésica primaria. En
un estudio retrospectivo, evalué el liquido sinovial de 125 rodillas, de la cuales
cuando el resultado era considerado positivo con dos cruces. El test tenia una
sensibilidad de 80.6% y especificidad del 100%, un valor predictivo positivo del
100% y una valor predictivo negativo del 93.3%. Finalmente, se concluy6 que el
test de la esterara leucocitaria en liquido sinovial es una herramienta valiosa de

diagnéstico, tiene la ventaja de tener resultados inmediatos, es simple y barata.

2.2 Bases teoricas

Artroplastia

Definicion

La artroplastia es el reemplazo total de una articulacion por una prétesis, con la
finalidad de devolverle la motilidad y funcion, que se ha visto anquilosada o
destruida. Las articulaciones mayormente comprometidas son la rodilla y la
cadera (12).



Tipos

La artroplastia total de rodilla (ATR), también conocida como reemplazo total de
rodilla, es uno de los procedimientos ortopédicos que se realizan con mas
frecuencia. La ATR consiste en la reseccion de las superficies articulares
enfermas de la rodilla, seguida de un nuevo recubrimiento con componentes
protésicos de metal y polietileno. Para el paciente seleccionado correctamente,
el procedimiento resulta en un alivio significativo del dolor, asi como en una mejor
funcion y calidad de vida. Aunque la operacion es muy beneficiosa para el
paciente, generalmente se realiza de forma electiva y solo debe considerarse
después del agotamiento de las terapias médicas apropiadas y una extensa
discusion de los riesgos, beneficios y alternativas. El objetivo de esta operacion
es corregir la destruccion del cartilago articular, ya sea por osteoartritis, artritis
reumatoide / artritis inflamatoria, enfermedad articular degenerativa
postraumatica u osteonecrosis / articulacién y colapso con la destruccion del

cartilago (12).

Usualmente, el dolor articular se da por el dafio a la articulacion sinovial de uno
0 mas de los tres compartimentos (lateral, medial, patelofemoral), el cual puede
ser el resultado de una variedad de afecciones patoldgicas. Dicho dafio causa
dolor y afecta el funcionamiento normal de la articulacion de la rodilla, que es
una articulacion compleja, que permite principalmente la flexion y la extension,
pero también permite la rotacion y el deslizamiento. Cuando esta indicado, ATR
puede proporcionar alivio del dolor y restaurar la funcion y la movilidad. Antes de
recurrir a la cirugia, los tratamientos no quirirgicos deben intentarse primero en

la mayoria de las circunstancias.(12)

La artroplastia total de cadera (ATC) es uno de los procedimientos ortopédicos
mas exitosos realizados en la actualidad. Para los pacientes con dolor en la
cadera, debido a una variedad de afecciones, el ATC puede aliviar el dolor,
puede restaurar la funcion y puede mejorar la calidad de vida. La cadera normal
funciona como una articulacion de bola y casquillo. La cabeza femoral (bola) se
articula con el acetdbulo (casquillo), lo que permite un rango de movimiento
suave en multiples planos, puede provocar deformidad, dolor y pérdida de la

funcién. La condicibn mas comun que afecta a la cadera de esta manera es la



osteoartritis. Otras afecciones que pueden afectar adversamente a la cadera
incluyen la artritis inflamatoria (artritis reumatoide, artritis psoriasica,
espondiloartropatias, etc.), displasia del desarrollo, trastornos de la cadera
infantil (enfermedad de Legg-Calve-Perthes, epifisis femoral capital deslizada,

etc.), traumatismo, neoplasias y osteonecrosis.

ATC es un procedimiento mediante el cual las superficies articulares enfermas
se reemplazan con materiales sintéticos, aliviando asi el dolor y mejorando la
cinematica y la funcién de las articulaciones. Los problemas preoperatorios y
operativos relacionados con el THA se tratan en esta revision del tema. Las
complicaciones intraoperatorias y postoperatorias del THA se enumeran

brevemente a continuacion) y se presentan con mas detalle por separado (12).

ATC es un procedimiento electivo y debe considerarse la decisién de proceder
con ATC se toma con una comprension de los riesgos y beneficios potenciales
del procedimiento y del resultado anticipado es una parte importante del proceso
de toma de decisiones. Para el candidato apropiado, el THA puede ser un
procedimiento que altera la vida y alivia el dolor, mejora la funcion y la calidad
de vida (12).

La artroplastia total de cadera (ATC) esta indicada en pacientes que han fallado
las opciones de tratamiento quirdrgico conservador o previo para una articulacion
de cadera deteriorada y que contintdan teniendo un dolor persistente y debilitante
y una disminucioén significativa en las actividades de la vida diaria. ATC también
puede estar indicado incluso en ausencia de dolor severo. Los pacientes con
deformidad significativa y limitacion del movimiento pueden ser candidatos si la
discapacidad resultante es considerable. La edad no es una contraindicacion

para proceder con el reemplazo.

ATC estd indicado para pacientes de todas las edades (excepto los
esqueléticamente inmaduros). Debido a que el reemplazo de la articulacion
puede fallar con el tiempo, la tasa de revision es menor si la cirugia se retrasa el
mayor tiempo posible. Un gran estudio basado en la poblacion que incluye. El
riesgo de revision de por vida aumentd con la edad decreciente, con el riesgo

mas alto del 30% observado en hombres entre las edades de 50 y 54 afios.

9



Por lo tanto, estos datos sugieren que puede haber algun beneficio para retrasar
la cirugia, particularmente entre hombres mas jovenes. Sin embargo, los nuevos
materiales de la superficie del rodamiento han llevado a una reduccion
significativa en el desgaste que deberia llevar a un menor riesgo de revision en
el futuro. Ademas, los pacientes que eligen la cirugia en un mejor nivel de estado
funcional tienen mejores resultados funcionales. Los cirujanos y los pacientes
deben sopesar cuidadosamente las ventajas y los inconvenientes relativos del

ATC anterior frente al posterior para cada paciente (12).

Infeccion Periprotésica

Factores de riesgo

Existe una gran variedad de factores de riesgo que favorecen la aparicion de
infecciones periprotésicas, es por esto que se opta por dividirlos en categorias
diferentes. La mas frecuente corresponde a los factores relacionados al paciente.
Dentro de esta categoria tenemos a comorbilidades sistémicas como diabetes,
inmunodeficiencias, trastornos psiquiatricos, trastornos hematoldgicos,
neoplasias malignas, trastornos cardiovasculares, gastroenteroldgicos,
respiratorios, renales, reumatoides, entre otros. También se ha relacionado a uso
de tabaco, infecciones distales, edad, raza, lugar de residencia. Todos estos
factores de riesgo se ha evidenciado que tienen relacion e influyen en la
aparicion de infecciones, no obstante en nuestro medio alin no se ha realizado
estudios que puedan confirmarlos. Adicionalmente, se han identificado factores
de riesgo relacionados con el manejo terapeutico como antibioticoterapia
utilizada, técnica quirargica, duracion de la operacion, entre otros. Otra categoria
identificada es la de factores posoperatorios como la estadia en recuperacion,
transfusiones, arritmias, estadia hospitalaria, formacion de hematomas,
complicaciones de la herida operatoria, entre otros. Para uso del presente
estudio se han tomado en cuenta los factores de riesgo con mayor influencia
(13):

Relacionados al paciente
Modificables:

Uso de cortico esteroides sistémicos 10



Antecedente de tabaquismo

IMC menor a 20

Enfermedad coronaria

EPOC

No modificables:

Diabetes

Cirrosis

Género

Edad

Antecedente de artritis reumatoide
Neoplasia maligna

Relacionados al tratante y tratamiento
Modificable:

Operacién prolongada

Re operacion

No modificable:

Multiples transfusiones

La clinica de las infecciones periprostésica es variable y amplia. Sin embargo,
es extremadamente Util para interpretacion de los posteriores estudios y
diagndstico de la enfermedad. Los sintomas y signos que se consideran mas
sensibles son el dolor y la fiebre, no obstante la especificidad de estos es muy
baja. Ya que es posible que sea el Unico sintoma que se presente, si existe dolor,
se debe continuar con la exploracion y el diagnéstico de infeccibn se debe
considerar. Por otro lado, existen sintomas y signos muy especificos como
inflamacion peri articular, signos de afectacion profunda (purulencia, abscesos,
necrosis) o superficial (drenaje no purulento, dehiscencia). Estos ultimos, a pesar
de su especificidad, son muy limitados, pues se debe considerar el tiempo desde
la operacion, entre otros factores. La presencia de la clinica sola no es suficiente
para hacer el diagndéstico; es por esto que se considera que se debe confirmar

con examenes de laboratorio, en especial con cultivos (13).

11



Diagndstico

El diagndstico de infeccion periprotésica aun contindia siendo un desafio, ya que
se requiere una combinacién de resultados de laboratorio, clinica, cultivo
microbiolégico, reporte de histopatologia y hallazgos intraoperatorios.
Actualmente, instituciones como MSIS e IDS cuentan con definiciones que
tienden a ser muy especificas, pero no tan sensibles. Adicionalmente, existe un
consenso entre expertos y guias en cuanto a los criterios mayores y las
evidencias definitivas, sin embargo cuando se habla de los criterios menores aun
hay cierta controversia. Sumado a esto la introduccién de nuevos marcadores
(dimero D, proteina C reactiva sinovial, PCR sinovial, entre otros) hizo que se
requiera la introduccién de una nueva escala. Respecto a esto, Parvizi et al.,
realizaron una escala validad que tomaba en cuenta todos estos aspectos. Se
utilizara esta escala en el presente estudio (14).

Escala

Para esta escala aun se consideran como criterios mayores el obtener dos
cultivos positivos del mismo microorganismo y el encontrar una fistula con
evidencia de comunicacion hacia la articulacion o visualizacion de la prétesis. La
evidencia positiva de cualquiera de estos dos criterios automaticamente confirma
el diagnostico de infeccion. Los criterios menores se dividieron en dos
momentos: preoperatorio e intraoperatorio. Los criterios preoperatorios séricos
que se consideraron fueron proteina C reactiva o dimero D elevado y VSG
elevado. A ambos se les asign6é un puntaje de 2 y 1, respectivamente. Los
criterios preoperatorios sinoviales: conteo elevado de leucocitos o de esterasa
leucocitaria (puntaje 3), alfa defensina positiva (puntaje 3), conteo elevado de
polimorfonucleares (puntaje 2), proteina C reactiva elevada (puntaje 1). Si se
encuentra un puntaje mayor a 6 en estos criterios, se considera como positivo a
infeccion, si el puntaje es de 1 o menos se considera como negativo. En caso de
que el puntaje se encuentre entre 2-5 se deben aplicar los criterios
intraoperatorios. Al puntaje obtenido en los criterios preoperatorios se le deben
sumar: 3 puntos en caso de histologia positiva, 3 puntos en caso de encontrarse
supuracién y 2 puntos si solo se encuentra un cultivo positivo. De nuevo de

encontrarse un puntaje mayor o igual a 6, se considera como infectado. De
12



hallarse un puntaje menor o igual a 3 se considera como no infectado y en caso
de encontrarse un puntaje de 4-5 se debe considerar el uso de pruebas

moleculares (14).

A pesar de que las escalas diagnésticas se siguen mejorando y existen cada vez
mas examenes diagnosticos aun no existe un solo analisis o examen que pueda
diferenciar al 100% una infeccidn periprotésica de una infeccion de sitio
operatorio. Es por esto que se debe tomar en cuenta esta limitacion en futuros
estudios y considerar la opiniébn del médico tratante asi como el contexto

operatorio (11).

2.3 Definicién de términos basicos

Artroplastia es el reemplazo total de una articulacién por una protesis, con la
finalidad de devolverle la motilidad y funcion, que se ha visto anquilosada o
destruida. Las articulaciones mayormente comprometidas son la rodilla y la

cadera. (12)

Infeccion periprotésica complicacién quirdrgica que obtiene un puntaje mayor

o0 igual a 6 en la escala diagnéstica validada. (13)

EPOC paciente con el antecedente de enfermedad obstructiva crénica (EPOC)

por historia clinica

Diabetes paciente con el antecedente de diabetes mellitus tipo 1 o 2 por historia

clinica.

IMC<20 paciente al que se le realiza mediciones antropomeétricas, cuya relacion

peso y talla es menor a 20 kg/cm?

13



CAPITULO Il HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipotesis

Hipotesis principal

Existen factores de riesgo que predisponen la aparicion de la complicacion de
infeccion periprostésica en pacientes posoperados de artroplastia de cadera y

rodilla.

Hipotesis especificas

Existe prevalencia de las infecciones periprotésicas en artroplastia de cadera y
rodilla en los pacientes atendidos en el servicio de Ortopedia y Traumatologia
del HNERM de julio 2018 a julio 2019.

El estafilococos aureus es el germen mas frecuente en los cultivos de las
muestras de tejido y/o secrecidn de los pacientes operados de artroplastia en el
servicio de Ortopedia y Traumatologia del HNERM de julio 2018 a julio 2019.

14



3.2 Variables y su operacionalizacién:

Variable Definicion Tipo por Indicador Esca_lq ge Categorias y sus Met_jl_clon_ ge
naturaleza medicion valores verificacion
. Infeccion del Si
Infecciones tejido Historia
peri e Cualitativa Cultivo Nominal P
- circundante a No clinica
prostéticas .
la prétesis
. Reemplazo de Cadera
Artroplastia . L N
la articulacion - Reporte . Historia
de cadera 'y Cualitativa - Ordinal . P
] por una operatorio Rodilla clinica
rodilla P
prétesis
Cantidad de Normo .

. ) albuminemia: S
Albimina albumina en la o Examen de ) Historia
L . Cualitativa - Ordinal mayor a 3.5 Py

sérica sangre medida laboratorio - - — clinica
Hipoalbuminemia:
en g/dL.
menor a 3.5
Concentracion
de )
. hemoglobina Antecedente Si
Anemia en sangre registrado en Historia
preoperatoria Cualitativa L Nominal o
menor a 12.5 la historia clinica
g/dL en clinica
mujeres y 13.5 No
en hombres
Conjunto de
enfermedades
(?r]grtmi:baos“gise Antecedente Si
Diabetes I registrado en ) Historia
mellitus tipo 2 I‘Ievan auna Cualitativa la historia Nominal clinica
disrregulacion P
. . clinica
de la glicemia
No
indice de s
i
Cantidad masa
. corporal
excesiva de (peso en kg Historia
Obesidad peso en Cualitativa dividido Nominal clinica
relacion a la N
entre la talla o
talla
en metros al
cuadrado)
No prolongada:
Tiempo desde Menor 240
que el cirujano minutos
L hace la incisién S
Duracién de o Reporte . Historia
la operacion hasta que Cualitativa operatorio Ordinal Prolongada: clinica
sutura la piel ?
Mayor o igual a
de la 240
abdominal
Tiempo de Tiempo de Historia
estadia hospitalizacion | Cuantitativa Dias Razon Valor minimo 1 clinica
hospitalaria posoperatoria
i Infeccion del
Infeccion tracto urinario . Cultivo . Si Historia
urinaria post - Cualitativa s Nominal P
: posterior a la positivo clinica
operatoria 2
operacion No
Tiempo de vida
Edad desde su Cuantitativa Afos Razon lall0 DNI
nacimiento
Condicién
organica I Hombre
Género distintiva de Cualitativa F|I|ac!on del Ordinal DNI
paciente
hembray
macho Mujer
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CAPITULO IV METODOLOGIA

4.1 Tipo y disefio

El presente estudio de casos y control sera un estudio de tipo observacional,
analitico, longitudinal, prospectivo. Se obtendra una relacion de 2 a 1 entre
controles y casos. Se estratificara por grupos de acuerdo con los factores de
riesgo identificados en la bibliografia separando a los expuestos de los que no,
a su vez dentro de estos grupos se medira la incidencia de infecciones

periprostésicas en el transcurso de un afio posterior a la intervencion.

4.2 Disefio muestral:
Poblacién universo
Pacientes sometidos a artroplastia de cadera y rodilla con y sin infeccion

periprotésica en hospitales de EsSalud en Lima entre los afios 2018 y 2019.

Poblacion de estudio
Pacientes sometidos a artroplastia de cadera y rodilla con y sin infeccion
periprotésica en el HNERM entre el mes de julio del 2018 y julio del 2019.

Tamafio de muestra

En el presente estudio, se utilizaran a todos los pacientes operados de
artroplastia entre julio 2018 y julio 2019. Posteriormente, se calculara la potencia
estadistica esperandose encontrar una potencia estadistica mayor al 80% para

tener la certeza de que no se produzca un error de tipo Il.

Muestreo o selecciéon de muestra

El muestreo sera de tipo no probabilistico por conveniencia.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

Pacientes, a quienes se les realizara una artroplastia entre los meses de julio
2018 y julio 2019 HNERM.
Con historia clinica disponible

Mayores de 18 afios 16



Que acepten participar del estudio

Criterios de exclusion

No se incluira a gestantes, ya que la gestacion podria presentarse como una
variable distractora.

Pacientes a los que no se le pueda realizar seguimiento por 1 afo.

Pacientes diagnosticados de algun trastorno inmunologico o trastorno del
colageno.

Pacientes referidos de otro departamento del Peru, que no sea Lima

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos:

Instrumentos de recoleccién y medicién de variables

Para recolectar la informacion, se dispondra de la anamnesis, examen fisico y
examenes auxiliares. Esta informacion también quedard registrada en la historia
clinica.

En cuanto a la medicion de infeccidon periprostésica, se utilizard la escala

disefiada y validada en el articulo de Parvizi et al (14).

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Para describir las variables numéricas, se utilizara promedio y desviacion
estandar, y las variables categoricas se describen como nimero y porcentaje.
Para comparar variables numéricas se usara la prueba T de student. En caso la
distribucion sea irregular, se utilizara la prueba de Mannwhitney, mientras que,
para comparar las variables cualitativas, se utilizara la prueba de Chi cuadrado.
Para valorar la asociacién entre cada factor de riesgo y la complicacion de
infeccion periprostésica, se llevara a cabo un modelo lineal generalizado de la
familia Poisson con varianza robusta crudo y ajustado. Se presenta a la Razon
de Prevalencias con sus respectivos intervalos de confianza al 95% como
medida de asociacion. El ingreso de las variables confusoras al modelo
multivariado sera segun lo reportado en investigaciones previas.

Todos los analisis seran conducidos con el software STATA version 14.
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4.5 Aspectos éticos

Se plantea que el proyecto de investigacion presente respetara la
confidencialidad de los participantes al no mostrar datos que puedan revelar su
identidad al publico; tampoco se trasladaran los datos obtenidos a terceros
ajenos a la investigacion.

Se respetara la privacidad del paciente al mantenerlos anoénimos, ya que se
eliminara el nombre, nimero de historia clinica, DNI o cualquier otro dato que
pueda revelar su identidad antes, durante y después del proyecto.

El interés de los investigadores principales es determinar y aportar
conocimientos a los médicos, que realicen estas operaciones para poder mejorar
la calidad de vida de los pacientes posoperados. Se declara no presentar ningan
conflicto de intereses.

Se plantea difundir los resultados obtenidos mediante la publicacién en una

revista médica.
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CRONOGRAMA

Pasos

2020

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Redaccion
final del
proyecto de
investigacion

X

Aprobacién
del proyecto
de
investigacion

Recoleccion
de datos

Procesamient
oy analisis de
datos

Elaboracién
del informe

Correcciones
del trabajo de
investigacion

Aprobacién
del trabajo de
investigacion

Publicacién
del articulo
cientifico
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PRESUPUESTO

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio

Pap_el Bond A4 250
Lapiceros

Corrector

Soporte especializado

Estadistico 500
Asesor

Empastado de la tesis 300
Transcripcion 500
Impresiones 500
Logistica 300
Refrigerio y movilidad 500
Total 2850
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ANEXOS:

1. Matriz de consistencia

Pregunta Ti Poblacion de
de i . . poy estudio y Instrumento
Titulo | . i Objetivos Hipotesis disefio de ! de
investigac . procesamiento i
- estudio recoleccion
ién de datos
Hipotesis Poblacion de
general: estudio
Objetivo general: .
Determinar la | EXISten .
relacion entre los | factores de Pacientes
factores de riesgo “953_0 que sometidos a
y las infecciones | Predisponen .
periprotésicas  de la aparicién artroplastia en el
pacientes dela | El presente | Hospital Nacional
sometidos a | complicaci6 | estudio de Edaardo
Artroplastia de [ nde casos y 9
cadera y rodilla en '”fe_CC'Ort‘, _ | controles Rebagliati Martins
el servicio de | periprostésic | serda  un
cudl es Ia Ortopedia y | aen estudio  de entre el mes de
¢ Traumatologia del paClenteSd tlgo _ julio del 2018 y
relacion HNERM de julio | Posoperado | observacion | .. .
Lo s de al, analitico, | Julio del 2019.
entre  los | 2018 ajulio 2019. | arroplastia | longitudinal,
Factore | factores de o de caderay | prospectivo. )
s de Objetivo rodilla. Se obtendra | Procesamientoy
riesgo | fiesgoy las especifico: una relacién | andlisis de datos
e | infecciones Identlflcar. e | la o de 2 a 1
infeccio P _prfeva_enua € 1as Hipotesis entre Para describir las
nes periprotesi | infecciones especificas | controles 'y | yariables
periprot | cas en los | PEMIProtesicas en | gxiste casos.  Se | numéricas se
ésicas _ artroplastia de | prevalencia | estratificara | ygilizara promedio
en pacientes cadera y rodilla en | de |as por  grupos | y desviacion
artropla | sometidos los i paC'e‘nteSI infecciones | de acuerdo | estandar, y las
stias de atendidos en el | periprotésic | con los | variables
cadera | & servicio de | asen factores de | categoéricas se :
[ ia | Ortopedia Y | artroplastia | riesgo i Ficha
yrodilla | Artroplastia ogia del | 2roP riesgo describen como
Hospita Traumatologia del | de caderay | identificados | ngmero y
I sdecadera | HNERM de julio | yodillaenlos | en la 4
) 2018 a iulio 2019 ! n ) porcentaje.
Nacion | y rodilla del ajulio - | pacientes bibliografia
al o Identificar los | atendidos separando a
Edgard | Servicio de | gérmenes mas | en el los Para comparar
o | ortopediay frelc‘uentesden :os servicio de expuestos varla,blles
Rebagli culivos de  las | Ortopediay | de los que | humericas se
ati Traumatolo | muestras de tejido | Traumatolog | no, a su vez | utilizara la prueba
Martins | gia del ylo secrecion de | i3 del dentro de | T de student, en
2018 - los pacientes | HNERM de | estos grupos | casola
2019 HNERM de | operados de | julio 2018 a | se medira la | distribucion sea
julio 2018 a artroplastia en el | jylio 2019. incidencia |rrggulqr, se
servicio de | g de utilizara la prueba
julio 20197 | Ortopedia Y | estafilococo | infecciones de Mannwhitney;
Traumatologia del | s aureus es | periprostésic | mientras que,
HNERM de julio | ¢ germen as en el | paracomparar las
2018 a julio 2019. mas transcurso variables
Relacionar l0S | frecuenteen | de 1 afio | cualitativas, se
factores de riesgo | |os cultivos posterior ala | utilizara la prueba
de los pacientes | ge |as intervencion. | de Chi cuadrado.
con infeccion y sin | myestras de
infeccion que | tejido y/o
fueron sometidos a | secrecion de Para  valorar  la
artroplastia de | |os asociacion  entre
cadera y rodilla. pacientes cada factor de
operados de ]
artroplastia riesgo y la
enel complicacién  de
servicio de
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Ortopedia y
Traumatolog
ia del
HNERM de
julio 2018 a
julio 2019.

infeccién
periprostésica, se
llevar4 a cabo un
modelo lineal
generalizado de la
familia  Poisson
con varianza
robusta crudo y
ajustado. Se
presenta a la
Razén de
Prevalencias con
sus  respectivos
intervalos de
confianza al 95%
como medida de
asociacion. El
ingreso  de las
variables
confusoras al
modelo
multivariado sera
segun lo
reportado en
investigaciones

previas.

Todos los analisis
seran conducidos
con el software
STATA  version
14.
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2. Instrumento de recoleccion de datos

Edad Anos
Género Hombre Mujer
Infecciones Si No
periprostéticas
Artoplastia de | Cadera Rodilla
caderay
rodilla
A Normo Hipoalbuminemia:
Albumina . -
sérica albuminemia: menor a 3.5
mayor a 3.5
Anemia Si No
preoperatoria
Diabetes Si No
mellitus tipo 2
Obesidad Si No
No Prolongada:
Duracion de la | prolongada: Mayor o igual a
operacion Menor 240 240
minutos
Tiempo de Dias
estadia
hospitalaria
Infeccién Si No
urinaria
posoperatoria
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3. Tabla de codificacion de variables

Variable Definicion Categorias y sus VaI'o.r
valores numerico
. Infeccion del tejido Si 0
Infecciones .
eriprostésicas circundante a la No 1
Perip proétesis
Artroplastia de R_eemp_lgzo de la Cadera 0
cadera y rodilla artlculac!on poruna Rodilla 1
protesis
Normo
Cantidad de albumina albuminemia: 0
Albumina sérica | en la sangre medida en mayor a 3.5
g/dL. Hipoalbuminemia:
1
menor a 3.5
Concentracion de
Anemia hemoglobina en sangre Si 0
preoperatoria menor a 12.5 g/dL en
mujeres 'y 13.5 en
hombres No 1
Conjunto de
enfermedades Si 0
metabolicas cronicas
Diabetes gue llevan a una
mellitus tipo 2 disrregulacion de la
glicemia No 1
Cantidad excesiva de Si 0
Obesidad peso en relacién a la
talla No 1
Tiempo desde que el No prolongada: 0
npe 9 Menor 240 minutos
. cirujano hace la
Duracion de la L
operacion incision hasta que Prolongada: Mayor
P sutura la piel de la oi ?Jal a'240y 1
abdominal. 9
Tiempo de Tiempo de
. o . Valor
estadia hospitalizacion post Valor minimo 1
: . . absoluto
hospitalaria operatoria
Infeccion Infeccion del tracto Sj 0
urinaria post urinario posterior a la
operatoria operacion No 1
Edad Tiempo de_vu_ja desde 12110 Valor
Su nacimiento absoluto
Condicién organica
Género distintiva de hembra y Hombre 0
macho Mujer 1
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4. Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES

Estimado asegurado:

El servicio de Traumatologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati esta
desarrollando un estudio de investigacion cuyo objetivo es determinar la
relacion entre los factores de riesgo y las infecciones periprotésicas de
pacientes sometidos a Artroplastia de cadera y rodilla en el servicio de
Ortopedia 'y Traumatologia del HNERM de julio 2018 a julio 2019.

Si usted acepta participar en la presente investigacion, se le pedira responder un
cuestionario que le tomara 10 min de su tiempo y permitira que revisemos los
datos registrados en su historia clinica.

La participacion es totalmente voluntaria y su aceptacion o negativa no tendra
relacion alguna con los procesos habituales de atencién que recibe en EsSalud.
Su participacion serd anoénima, y los datos recabados seran usados Unicamente
con fines de investigacion; terminada esta solo se conservara la base de datos
en formato virtual donde no se consigna de manera alguna forma de
identificacion de los pacientes.

Si tuviese alguna duda con relacion a su participacion en el estudio, es libre de
realizar las preguntas que considere pertinentes y finalizar esta participacion en
cualguier momento, sin que eso represente alguna represalia para usted.

Cualquier duda comunicarse con el investigador principal el Dr. EDUARDO
ZUMAETA GARCIA al teléfono 995621732 o al Presidente del Comité de ética
del Hospital Rebagliati o de la Universidad San Martin de Porres a los teléfonos
XXXXX Y XXXXX, respectivamente, quienes aprobaron el estudio.

Muchas gracias por su participacion.
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Yo,

doy mi consentimiento para participar en el estudio de manera consciente y
voluntaria.

He recibido informacion en forma verbal sobre el estudio mencionado. He tenido
la oportunidad de discutir sobre el estudio y hacer preguntas.

Al firmar este consentimiento, estoy de acuerdo con que mis datos personales,
puedan ser usados segun lo descrito en la hoja de informacién que detalla la
investigacion en la que estoy participando.

Entiendo que puedo finalizar mi participaciébn en el estudio en cualquier
momento, sin que esto represente algun perjuicio para mi.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento e
informacion del estudio y que puedo pedir informacion sobre los resultados de
este estudio cuando este haya concluido. Para esto, puedo comunicarme con
ZUMAETA GARCIA, EDUARDO.

Dentro de los beneficios esta la contribucion al desarrollo de la investigacion, la

cual servira de aporte cientifico a la mejora continua con resultados que podran
extenderse a ambitos nacionales.

Nombre completo del participante Firma Fecha

Nombre del investigador Firma Fecha
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