UNIVERSIDAD NACIONAL PEDRO

RUIZ GALLO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
SECCION DE POSGRADO
ESCUELA PROFESIONAL
DE MEDICINA HUMANA

Factores de riesgo asociados a infecciones periprotésicas de caderay
rodilla en un hospital de la regiéon Lambayeque 2015 - 2019

Proyecto de Investigacion

Para optar el titulo de segunda especialidad profesional en Ortopedia y
Traumatologia

Autor:

Enrique Bruselas Clement Rodriguez

Asesores:
Segundo Felipe Ulco Anhuaman

Domingo Arturo Rosales Lama

Lambayeque, Julio 2020



DEDICATORIAS

A mis padres, Alberto y Esmeralda, quienes me ensefiaron que con esfuerzo y disciplina se
pueden lograr los objetivos trazados. A mi Hermana, Jackeline, por su apoyo y ejemplo de
perseverancia. A mi Esposa Deysi, el amor de mi vida, la mujer que estad a mi lado desde la
adolescencia y que siempre me ha apoyado en los buenos y malos momentos de mi vida. Y
por Gltimo a mi hija Ariana, que es mi mayor motivacion para seguir creciendo

profesionalmente y ser ejemplo de su vida para ser una persona de bien.



AGRADECIMIENTOS

A mis maestros del servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital Almanzor

Aguinaga Asenjo, por todo el apoyo brindado en mi formacién como especialista.

Al Dr. Domingo Arturo Rosales Lama, un verdadero maestro que siempre se preocupé por

mi desarrollo académico y estuvo apoyandome en cada momento.

A mis asesores, por la ayuda brindada para realizar este proyecto de investigacion.



INDICE

GENERALIDADES
ASPECTO INVESTIGATIVO

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1. Situacién Problemética
1.2. Formulacion del Problema
1.3. Objetivos
1.3.1. Obijetivo general
1.3.2. Objetivos especificos

1.4. Justificacion e Importancia

2. MARCO TEORICO
2.2 Antecedentes del estudio
2.3 Marco tedrico: Bases tedricas
2.4 Definicion de variables

2.5 Operacionalizacion de variables

3. MARCO METODOLOGICO

3.1.Disefio de investigacion, tipo de estudio

3.2.Poblacion, muestra, criterios de inclusion y exclusion

3.3.Instrumento de recoleccion de datos
3.4.Procedimientos para recoleccion de datos
3.5.Aspectos éticos del estudio

3.6.Andlisis estadistico

ASPECTO ADMINISTRATIVO
1. Cronograma de Actividades
2. Presupuesto

3. Financiamiento

BIBLIOGRAFIA
ANEXOS

10
10
10
10

11
11
12
18
20

23
23
23
24
24
25
25

26
26
26
27

28
32



GENERALIDADES

1. Titulo

Factores de riesgo asociados a infecciones periprotésicas de cadera y rodilla en un hospital

de la regién Lambayeque 2015 - 2019
2. Autor

Enrique Bruselas Clement Rodriguez
3. Asesor de la especialidad

Dr. Domingo Arturo Rosales Lama
4. Asesor metodolégico

Dr. Segundo Felipe Ulco Anhuaman
5. Lugar

Servicio de cirugia ortopédica y traumatologia — Hospital Almanzor Aguinaga Asenjo,

Chiclayo.

6. Duracion estimada del proyecto

» Fecha de inicio: 01 de agosto del 2019

» Fecha de término: 30 de junio del 2020



7. RESUMEN

Las infecciones periprotésicas de cadera y rodilla son unas de las complicaciones
postoperatorias a corto y largo plazo que generan mayores indices de morbilidad y
mortalidad, razon por la cual conocer los factores de riesgos y las medidas preventivas,

generaran que disminuya la incidencia de éstas.

Este proyecto se basa en identificar los factores de riesgos asociados a infecciones
periprotésicas del servicio de cirugia ortopédica y traumatologia del Hospital Almanzor
Aguinaga Asenjo, en el periodo 2015 — 2019, con una poblacion de 1200 pacientes a quienes
se les realizaron artroplastias primarias de rodilla y cadera, de los cuales se evaluara 291
Historias clinicas (tamafio muestral), aplicando el protocolo de recoleccion de datos a través
de la historia clinica para posteriormente, con los resultados obtenidos, realizar el analisis

estadistico respectivo.



8. ABSTRACT:

Periprosthetic hip and knee infections are one of the short and long-term postoperative
complications that generate higher morbidity and mortality rates, which is why knowing the

risk factors and preventive measures will lead to a decrease in their incidence.

This project is based on identifying the risk factors associated with periprosthetic infections
of the orthopedic surgery and traumatology service of the Almanzor Aguinaga Asenjo
Hospital, in the period 2015-2019, with a population of 1200 patients who underwent
primary knee arthroplasties and hip, of which 291 medical records (sample size) will be
evaluated, applying the data collection protocol through the medical record, and

subsequently, with the results obtained, perform the respective statistical analysis.



1.1.

1.2.

ASPECTO INVESTIGATIVO

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Situacion Problematica

El reemplazo articular, de cadera y rodilla, se considera uno de los procedimientos
quirdrgicos mas exitosos en ortopedia del siglo XXI. Ofrece mejora en cuanto a la calidad
de vida de los pacientes, incrementa la funcion y reduce el dolor. Se ha llegado a denominar
al reemplazo total de cadera (RTC) como el procedimiento de la década segin Mark
Coventry.1

El éxito de este procedimiento se llega a encontrar reportado en el 90% de los pacientes.
Para el afio 2030 se espera un aumento considerable en el nimero de procedimientos
realizados, en el 174% para la artroplastia de cadera y en el 673% para la de rodilla. No
obstante, una de las complicaciones mas temidas y de dificil manejo en los reemplazos
articulares es la infeccion periprotésica (IPP). La incidencia en los siguientes 2 afios tras el
postoperatorio de dicha complicacion por término medio se encuentra reportada entre el 2,0
y el 2,4% en el reemplazo total de rodilla (RTR) y RTC, respectivamente. Econémicamente,
la cirugia de revision por infeccién presenta el mas alto costo e implica un aumento

considerable para el sistema de salud.!

En Estados Unidos, el costo de las cirugias de revision pasé de 320 millones de ddlares en
2001 a 566 millones de dolares en 2009 y se considera que superara los 1.620 millones de
ddlares en el afio 2020 debido al incremento del numero de reemplazos articulares primarios.
Por tal motivo, esta patologia ofrece un gran reto tanto para el cirujano como para el paciente
e incluso puede comprometer la vida de este Gltimo. Por lo anterior, es importante conocer

los factores de riesgo asociados a esta complicacion y las estrategias para prevenirlas.®

Formulacion del Problema

¢ Cudles son los factores de riesgo asociados a infecciones periprotésicas de cadera y rodilla
en un hospital de la regién Lambayeque 2015 - 2019?



1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

Objetivos General y Especificos

Objetivo General:

Determinar los factores de riesgo asociados a infecciones periprotésicas de cadera y rodilla

en un hospital de la region Lambayeque 2015 — 2019

Objetivos Especificos

Conocer la frecuencia de infecciones periprotésicas de cadera y rodilla en un hospital de la

region Lambayeque.

Identificar los microorganismos asociados con mayor frecuencia a infecciones periprotésicas

de cadera y rodilla.

Describir los factores de riesgo modificables asociados a infecciones periprotésicas de

cadera y rodilla.

Enumerar los factores de riesgo no modificables asociados a infecciones periprotésicas de

cadera y rodilla.

Justificacién e Importancia

Las infecciones periprotésicas de cadera y rodilla son en la actualidad una de las
complicaciones post operatorias con incidencia creciente a nivel local y nacional, generando
altos costes para su erradicacion y la gran discapacidad que conlleva en paciente adultos

mayores.

Por lo cual, el conocer la realidad de los factores de riesgo mas frecuentes del &mbito local
y asi generar medidas preventivas para disminuir la incidencia de estas complicaciones,
generando disminucién de los costes para el tratamiento por las instituciones pablicas, asi

como disminucion de la morbimortalidad y /o discapacidades presentes.



2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes del estudio

Lindeque B, Hartman Z, et al.2. Realizaron una revision sistematica y metaanalisis con 08
estudios que cumplieron los criterios de inclusion. Los estudios incluyeron a 28,883
participantes después de un reemplazo total de cadera (RTC), incluidos 23,729 caso de RTC
primarios, 2587 casos de RTC de revision y 2567 combinados de casos de RTC primario y
de revision. La tasa de infeccidn postoperatoria articular protésica profunda varié de 0.1% a
11.1%; siendo la tasa de infeccion profunda agrupada del 0.9%. EI microorganismo asociado
mas frecuentemente en infecciones periprotésicas fue S. Aureus, con tasas de infeccion que
variaron de 0.2% a 27.3%. La tasa agrupada de infecciones del sitio quirdrgico (ISQ) con S.
aureus fue de 1.3%. Seguido de Staphylococcus epidermidis se cultivé con tasas que

oscilaron entre 0% y 13.6%; la tasa agrupada fue 0.5%.

Kunutsor SK, Whitehouse MR, et al.3. Realizaron metaandlisis que incluyeron 66 estudios
observacionales quienes cumplieron los criterios de inclusién. Dichos estudios consideraron
a 512,508 participantes, de los cuales 8,026 eran casos de infecciones periprotésicas de
cadera y rodilla. La investigacion concluye que existen diversos factores de riesgo para
infecciones periprotésicas de cadera y rodilla, de los cuales tenemos: el tabaquismo, el IMC
> 30 kg / m2; La diabetes, la depresion, el uso de esteroides y la fragilidad se asocian con el

riesgo a largo plazo de desarrollar infecciones periprotésicas.

Watts CD, Wagner ER. Et al.*. Realizaron un estudio de cohorte con 2423 pacientes que se
sometieron a un reemplazo articular de rodilla de revision en dos etapas por una infeccion
de la articulacién periprotésica después de una artroplastia total de rodilla primaria durante
un periodo de veinte afios (1987 a 2007). En dicho estudio se demostré el punto de corte
IMC >35kg/m2 como factor de riesgo significativo de reinfeccion (22% para el grupo de

obesidad morbida y 4% para el grupo sin obesidad).
Lee QJ, Mak WP, Wong YC.°. Enumeran en su trabajo de investigacion los factores de

riesgos para infecciones periprotésicas: edad mas temprana para someterse a recambio

protésico, sexo masculino, diabetes mellitus mal controlada, anemia, enfermedades tiroides,

10



2.2.

enfermedades cardiopulmonares, transfusion de sangre aut6loga y el uso de vancomicina a

dosis insuficientes como profilaxis.

Kong L, Cao J, Zhang Y, et al.® Se realizd un metaanalisis de 24 estudios que cumplieron
con los criterios de inclusién. Los resultados de dicho metaanalisis demuestran que el sexo
masculino, la edad, la obesidad, el abuso de alcohol, la puntuacion ASA> 2, el tiempo
operatorio, el uso de drenaje, la diabetes mellitus, la infeccidn del tracto urinario y la artritis

reumatoide son factores de riesgo significativos para las infecciones periprotésicas.

Ponce B, Raines BT, et al.” Realizaron un estudio de cohorte en donde incluyeron un total
de 18.830 artroplastias primarias electivas (12 823 rodilla y 6007 de cadera). La mayoria de
los pacientes recibio solo cefazolina (15422, 81.9%), seguido de vancomicina solo (1500,
8.0%), vancomicina mas cefazolina (1062, 5.6%) y clindamicina (846, 4.5%). Se concluye
que, si se realiza la administracion protocolar segun antibidtico y dosis, las tasas de
infecciones periprotésicas son bajas; por lo cual se consideran otros factores de riesgo
asociados y/o comorbilidades presentes propias del paciente que incrementan el riesgo de

infeccion.

Marco Teorico: Bases tedricas

Las infecciones articulares periprotésicas son una de las complicaciones mas dificiles y
frecuentes después de una cirugia de reemplazo articular de cadera y rodilla, definidas
operacionalmente como la “Obtencion de Dos crecimientos positivos del mismo organismo
utilizando métodos de cultivo estandar y/o la presencia de un Tracto fistuloso con evidencia

de comunicacién a la articulacion o visualizacién de la protesis™®

Los microorganismos patdgenos asilados mas frecuentemente son: Staphylococcus aureus
(0.2% - 27.3%), Staphylococcus epidermidis (0% - 13.6%), otras - Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniage, Proteus mirabilis — (0.04% - 4.5%)2.

Fisiopatologicamente, las infecciones articulares protésicas pueden iniciarse por

diseminacion hematogena o por siembra directa través de una infeccion suprayacente,

trauma penetrante o contaminacion durante la implantacion quirdrgica de las protesis.®°
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Independientemente de la fuente de siembra o microorganismo, la progresion gradual de la
infeccion depende de la formacion y maduracion de las biopeliculas. El ciclo de vida de la
infeccién por biofilm generalmente sigue los mismos pasos de adhesién (interaccion entre
las bacterias y el implante), acumulacion (interacciones entre las células bacterianas),
maduracion (formacién de una estructura 3D viable) y dispersion/desprendimiento
(liberacion del biofilm). Esta progresion estda mediada por la interaccion de una serie de
factores microbianos, del huésped y ambientales, y estos suelen ser diferentes en diversas

especies microbianas o incluso en cepas dentro de las especies.®

La formacién del biofilm supone una colonizacion bacteriana persistente, resistente a los
agentes antimicrobianos, resistente al sistema inmune del huésped, que al mismo tiempo

facilita la propagacion bacteriana a distancia.

Existen diversos factores de riesgo asociados a infecciones articulares protésicas, destacando

los siguientes:

Género: Chen y sus colegas demostraron que los hombres tenian un mayor riesgo de

infeccion después del reemplazo articular de rodilla que las mujeres.!

Edad: EI metaanalisis de Cheny sus colegas no mostré asociaciones entre la edad y el riesgo
de infeccionll. Sin embargo, los resultados en un estudio consideran que los pacientes de
75 afios a mas, tenian un mayor riesgo de infecciones del sitio operatorio después de lo

reemplazos articulares totales de caderas primarias.?

Estado socioecondmico: Un ingreso econémico bajo se asocidé con un mayor riesgo de
Infecciones articulares protésicas / Infecciones del sitio quirdrgico en comparaciéon a

ingresos econémicos medio - altos.*?

indice de masa corporal (IMC): Existe una relacion directamente proporcional de
infecciones periprotésicas e indice de masa corporal. La obesidad se considera una
contraindicacion relativa, mientras que la obesidad morbida sirve como una contraindicacion

absoluta.*
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Cirugia articular previa: El antecedente de cirugia articular previa (en comparacion con
ninguna cirugia articular previa) se asocié con un riesgo 3 veces mayor de Infecciones
articulares protésicas. En comparacion con los reemplazos articulares primarios, las
artroplastias de revision se asociaron con un mayor riesgo de Infecciones articulares

protésicas.'*

Desnutricion: Existen criterios laboratoriales de desnutricion: albdmina sérica < 3,5 g/dl,
recuento total de linfocitos < 1.500/mm3 y/o transferrina < 200 mg/dl. El grado de
desnutricion tiene una relacion directamente proporcional con un mayor riesgo de deterioro
de la cicatrizacion de las heridas, drenaje persistente de las mismas, infecciones articulares

protésicas y bajas tasas de éxito de la irrigacion y el desbridamiento iniciales (DAIR).*®

Diabetes mellitus: Paciente con diabetes mellitus bien controlada no presentan un riesgo
clinicamente significativo de infecciones articulares protésicas. Sin embargo, es necesaria
una evaluacién y optimizacién adicionales para los pacientes con diabetes no controlada,
dafio al 6rgano terminal u otras comorbilidades clinicamente relevantes. la diabetes
severamente incontrolada (glucosa sérica en ayunas > 200 mg/ dl) es una contraindicacion

absoluta para la artroplastia.®

Enfermedad renal cronica (ERC): Los pacientes con ERC tienen un mayor riesgo de
infecciones del sitio quirdrgico; Ademas, la evidencia actual sugiere que a los pacientes con
ERC que requieren hemodialisis les va peor que a los pacientes con ERC que no tienen

hemodialisis y al trasplante renal.!’

Consumo de alcohol: En un estudio realizado por Radtke et al'®. Después de revisar
retrospectivamente 566 casos de reemplazo total de cadera, se encontré que el abuso de
alcohol incrementaba el riesgo de infeccion periprotésica en 5,59 (IC del 95%: IC del 95%:

1,14 a 27,33) dentro de los 18 meses de la cirugia.

Fumar: Se considera un factor de riesgo modificable independiente que aumenta
significativamente los riesgos de infecciones del sitio quirdrgico / Infecciones articulares
protésicas cuando se asocia a otras comorbilidades. Por lo cual, es considerado una
contraindicacion relativa en pacientes fumadores activos que se someteran a cirugia de

reemplazo articular.®
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Evidencia de ASA: Un grado de ASA de > 2 se asocio con un mayor riesgo de infecciones

articulares protésicas.?

Profilaxis antibidtica: La profilaxis debe dirigirse a los organismos mas comunes (es decir,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli y Proteus) con una

cefalosporina de primera o segunda generacion.

Inmunosupresion: En un estudio realizado por Cordtz, et al.?2. Se evidencié en paciente
inmuosuprimdos por artritis reumatoidea en tratamiento con antireumaticos (DMARD) vs
corticosteroides, demostrararon que éstos ultimos aumentan el riesgo de infecciones

articulares protésicas.

Estancia hospitalaria: La estancia hospitalaria corta disminuyen las complicaciones
postoperatorias (TEP, NIH, ITU, otras) asi como la disminucion del riesgo de infecciones

articulares protésicas / sitio operatorio, siendo un manejo individualizado.?®

Inyecciones intraarticulares: En un estudio realizado por Schairer et al*°, se demostraron que
las inyecciones intraarticulares (corticoides) con intervalo entre la cirugia y la Gltima dosis
mayor a 3 meses, no se evidencié aumento del riesgo de infecciones articulares protésicas /

sitio operatorio, en comparacion a los que recibieron antes de los 3 meses previos a la cirugia.

Anemia: La anemia preoperatoria se demostrd6 que aumenta el riesgo de infecciones

articulares protésicas / sitio operatorio.?

Transfusiones sanguineas: Los pacientes que reciben transfusiones de sangre alogénicas
tienen un mayor riesgo de infecciones articulares protésicas / sitio operatorio durante el acto

quirdrgico, pero la evidencia es limitada para las transfusiones de sangre autologa.
Los hallazgos clinicos deben ser evaluados y correlacionarlos con los hallazgos radiograficos

y laboratoriales para poder obtener un diagnéstico correcto. Dentro de los hallazgos clinicos,

evaluamos los siguientes’:

14



Dolor: Es el sintoma mas comun en las infecciones articulares protésicas agudas y crénicas;
Ademas, por si solo justifica una evaluacion adicional para descartar una IAP,
principalmente durante los primeros cinco afios postoperatorios, siendo el sintoma mas

frecuente en infecciones tardias.?

Fiebre: Es un hallazgo especifico, inconsistente. Dichos hallazgos estan marcadamente

influenciados por el tiempo desde la cirugia.?2

Inflamacion Periarticular (Edema, tumefaccion, calor, eritema): Son hallazgos especificos
para infecciones articulares protésicas, siendo la rodilla en comparacién con la cadera, la que

se presentan dichos sintomas con mayor claridad.?®

Alteraciones superficiales (Cicatrizacion tardia, drenaje no purulento de la herida y
dehiscencia de la herida): Deben considerarse inicialmente como alteraciones de la
cicatrizacion de las heridas quirargicas, considerado como factor de riesgo para infecciones

profundas.?’

Compromiso profundo (Fistula, purulencia, absceso y necrosis extensa): Representa mayor
especificidad para infecciones articulares protésicas (97% - 100%) con un valor predictivo

positivo 100%.%28
En un estudio realizado por Parvizi et al.® Se elaboraron unos criterios para el diagndstico
de infecciones articulares protésicas, siendo ratificadas durante la Reunién de Consenso

Internacional (ICM) de 2018, las cuales se consideran a continuacion:2%3°

Criterios Mayores (Al menos uno de los siquientes):

Dos crecimientos positivos del mismo organismo utilizando métodos de cultivo estandar.

Tracto fistuloso con evidencia de comunicaciéon a la articulacién o visualizacion de la

protesis.

Criterios menores:

15



Proteina C reactiva — PCR (>10mg/L — 2pts)

Velocidad de sedimentacion globular — VSG (>30mm/h — 1pts)

Dimero D (>860ug/L — 2pts)

Contaje leucocitario sinovial elevado (>3000 cél/ml — 3pts)

Esterasa leucocitaria (++ - 3pts)

Alfa adesin defensina (1.0 sefial / limite de corte — 3pts)

PMN sinoviales elevados (>70% - 2pts)

01 cultivo positivo (2pts)

Histologia positiva. (3pts)

Purulencia intraoperatoria positiva. (3pts)

La puntuacion combinada preoperatoria y postoperatoria:

> 6 infectado

3 a 5 no concluyente*

< 3 no infectado

Para el manejo de paciente con infecciones articulares protésicas / infecciones del sitio

quirdrgico, es importante determinar el tiempo (Agudas — cronicas) para poder elegir sobre

métodos no quirdrgicos y/o quirtrgicos. Ante la exposicion de los factores de riesgos

asociados a un aumento de la frecuencia de infecciones articulares protésicas, es importante

conocer las medidas preventivas para disminuir dicho riesgo, ademas se debe evaluar de

16



manera independiente cada paciente para asi poder brindarle un tratamiento acorde a sus

necesidades y evitar las complicaciones propias de una cirugia de recambio articular

. Definicion de variables

Variable dependiente

Infeccidn periprotésica

Variables independientes

Factores de riesgo:

Género.

Edad.

Inmunosupresion.

Estancia hospitalaria previa a la cirugia.

Inyecciones intraarticulares.

indice de masa corporal (IMC).

Desnutricion (hipoalbuminemia).

Diabetes mellitus (Glicemia preoperatoria).

Enfermedad renal cronica (ERC).

Cirrosis hepatica.

Anemia

17



Consumo de alcohol.

Fumar.

Estado socioecondmico.

Cirugia articular previa.

Transfusion sanguinea intraoperatoria

Profilaxis antibidtica.

Evidencia ASA.

Tiempo operatorio.

Agente etioldgico.

Antibiograma.

18



2.4. Operacionalizacion de Variables

. . . . . Criterios de L
Variable Subvariable Dimensiones Indicadores . Escala de Medicion
medida
02 cultivos positivos | Positivo /
mismo germen Negativo.
Infecciones Presencia tracto | Si/No
periprotesicas Clinica fistuloso. .
. - . L . Nominal
(Variable Laboratorial Visualizacion de la | Si/No
Dependiente) protesis.
PCR (mg/L) >10/<10
VSG (mm/H) >30/< 30
< 50 afios
50 — 60 afios
Edad Demogréfica Numero de afios 60 — 70 afios Intervalo
70 — 80 afios
> 80 afios
. . Masculino (M) ]
Género Demogréfica . - Nominal
Femenino (F)
Neoplasia
» - Avrtritis Reumatoide Si .
Inmunosupresion Clinico L Nominal
Corticoides No
Otros
Estancia
. . L > 24 horas .
hospitalaria Epidemiol6gico - Discreta
. . < 24 horas
Previa a la cirugia
Inyecciones ) Lo Corticosteroides > 3 meses .
. Epidemioldgico . o Nominal
Intraarticulares (Previa a la cirugia) < 3 meses
Factores <30 kg/m2
de indice de masa . 30 - 34.9 kg/m2
Clinico Masa (kg) / Talla (m2) Intervalo
riesgo corporal 35 - 39.9 kg/m2
> 40 kg/m2
L . Niveles de albimina > 3.5gr/dI .
Desnutricion Laboratorial . Continua
sérica < 3.5gr/dl
Diabetes Mellitus . .
o . Niveles de glicemias >200mg/dI )
(Glicemia Laboratorial . continua
. preoperatorias < 200mg/dl
preoperatoria)
ERCI
Aclaramiento de ERC Il
Enfermedad Renal . o . .
Laboratorial creatinina estimado < ERC 1II Nominal
Cronica .
60 ml/min/1,73 m2 ERC IV
ERCV
o . Child — Pugh A
o . . Clasificacion de Child . .
Cirrosis hepética Laboratorial Pugh Child — Pugh B Nominal
—rug .
Child — Pugh C
. . Niveles Hemoglobina Si .
Anemia Laboratorial Nominal
(gr/dl) No
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Consumo de Si .
- Nominal
alcohol No
Si .
Fumar - Nominal
No
Alto
Estado o . .
. o Demogréfica Medio - Ordinal
socioeconémico .
Bajo
o Artroscopias .
Cirugia articular . o o Si .
. Epidemiol6gico Osteosintesis Nominal
previa ; . No
Osteotomias previas
Paquete Globulares
» Plasma Fresco
Transfusion )
i o Congelado Si .
sanguinea Clinico o Nominal
. . Plaquetas (Aféresis / No
intraoperatoria .
Convencional)
Sangre total
Cefazolina
Profilaxis . Vancomicina Si .
o Clinico . o Nominal
Antibiética Clindamicina No
Otro
ASA I
ASAII
Evidencia ASA Clinico Clasificacion ASA ASA I Ordinal
ASA IV
ASAV
< 1Hora
Tiempo Operatorio | Epidemioldgico Horas / Minutos 1-2Horas Intervalo
> 2 Horas
Staphylococcus Aures
Staphylococcus
Lo . Epidermidis .
Agente etiol6gico Laboratorial o . - Nominal
Escherichia Coli
Proteus Mirabilis
otros
Sensible
Antibiograma Laboratorial Resistente - Nominal

Indeterminado
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3. MARCO METODOLOGICO

3.1. Disefio de Investigacion, tipo de estudio
. De acuerdo al fin que se persigue: Aplicada
. De acuerdo al Disefio de Investigacion: Descriptiva — Retrospectivo

3.2. Poblacion y Muestra, criterios de inclusion y exclusion
La poblacion esta determinada por todos los pacientes post operados de artroplastias totales
primarias de cadera y rodilla del servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del
Hospital Base Almanzor Aguinaga Asenjo entre el 01 de enero de 2015 hasta el 31 de
diciembre de 2019, cuya cifra es determinada por la estadistica del servicio, obteniendo una
poblacion de 1200 pacientes, los cuales se seleccionaron segun los criterios de inclusion y

exclusion descritos a continuacion.

Criterios de Inclusién:

e Pacientes post operados de artroplastias totales primarias de cadera y/o rodilla del servicio
de Cirugia Ortopédica y Traumatologia — HBAAA, en el periodo comprendido entre el 1°
de enero 2015 al 31° de diciembre del 2019.

Criterios de Exclusion:

e Pacientes Post operados de artroplastias parciales de cadera y/o rodilla del servicio de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia — HBAAA.

e Paciente Post operados de cirugias de artroplastias de revision en cadera y/o rodilla del

servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia — HBAAA.

e Paciente Post operados de artroplastias de reseccion tumoral en cadera y/o rodilla del

servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia — HBAAA.
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3.3.

3.4.

A partir de estos datos se determina el tamafio muestral con la formula siguiente:

k* Npq
e2(N-1)+k*pg

N= 1200 Historias Clinicas de pacientes entre el afio 2015--2019
k=1.96 con IC 95%

p=0.5

g=0.5

e= error muestral 5%

n= 291 Historias Clinicas para el estudio del afio 2015-- 2019

Instrumentos de recoleccion de datos

La recoleccion de datos se extraera de las historias clinicas de los pacientes post operados
de artroplastias primarias en cadera y rodilla del servicio de Cirugia Ortopédica y

Traumatologia del Hospital Base Almanzor Aguinaga Asenjo, enero 2015 — diciembre 2019.

Las historias clinicas seran seleccionadas por analisis aleatorio simple mediante el programa
SPSS.

Procedimientos para la recoleccion de datos
Para la realizacion del presente trabajo se llevaran a cabo el siguiente procedimiento:

Determinacién de los pacientes post operados de artroplastias primarias en cadera y rodilla
del servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia en la “Estadistica del Servicio” mediante

la busqueda de Historias clinicas del Hospital Base Almanzor Aguinaga Asenjo.

Revision de las Historias Clinicas de dichos pacientes y llenado de la Ficha de Recoleccién
de datos (Anexo N° 1).

Los datos recolectados en el departamento de registros médicos del hospital, incluyendo la
identidad del paciente, diagnostico, comorbilidades, estancia hospitalaria, tiempo operatorio,

resultados de cultivos y laboratoriales, entre otros.

22



e Los datos sobre aislamiento del germen patégenos y el nivel de sensibilidad y/o resistencia
se obtendran a través de la historia clinica (Fisica) y el sistema de gestion hospitalaria
HBAAA.

3.5. Aspectos éticos del estudio
La presente evaluacion estuvo en concordancia con los principios éticos generales aplicables
a la investigacion en seres humanos y con los lineamientos de la Ley General de Salud en
Per(. No se realizaran procedimientos invasivos para los pacientes, ni se comprometera el
anonimato de la informacién de los pacientes o de cada institucion.

3.6. Analisis estadistico

Para los datos recolectados se realizara un analisis descriptivo con frecuencias absolutas y

relativas, medias, medianas y desviacion estandar.

Para significacion estadistica de los resultados de los cultivos y antibiogramas, se realizara

la frecuencia absoluta, frecuencia relativa, media, mediana, desviacion estandar.
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ASPECTO ADMINISTRATIVO

1. Cronograma de Actividades

2019 2020
Tiempo de Actividades
AGO | SET | OCT | NOV | DIC | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN
Fase de Planeamiento
1. Revisién Bibliogréfica X X X X X X X X X
11. Elaboracion del proyecto X X X
Il.  Presentacion del proyecto y
Obtencién X X
de permisos y autorizaciones
Fase de ejecucién
V. Registro de datos X X X X
V. Anélisis estadistico
VI. Interpretacién de datos X
Fase de comunicacion
VII. Elaboracion del informe X
VIII. Presentacion del informe.
IX. Publicacion X
2. Presupuesto
CcODIGO DESCRIPCION CANTIDAD | COSTO UNITARIO (S/.) | COSTO TOTAL (S/.)
Alimentos de Personas
5.3.11.24 |- Refrigerios 50 5 250
- Almuerzos 50 8 400
Bienes de Consumo
BIENES - Hojas Bond 80 gr. A4 1 millar 20 20
- Tinta para impresiones 4 35 140
5.3.11.30
- Servicio de Internet 100 1200
- Laptops 2 2500 5000
5.3.11.32 | Gastos de Transporte 1000
Servicio de consultoria
5.3.11.33 |- Asesoria estadistica 1 1000 1000
SERVICIOS - Asesoria metodolégica 2 3000 3000
Tarifas De Servicios Basicos
5.3.11.36
Servicio de Luz 12 50 600
TOTAL 12610
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3. Fuentes de financiamiento

El investigador asumiré la totalidad del presupuesto asignado para la ejecucion del proyecto

de investigacion.
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ANEXOS
ANEXO N201

Ficha de Recolecciéon de datos

“Factores de riesgo asociados a infecciones periprotésicas de caderay rodillaen un

hospital de la region Lambayeque 2015 —2019”

Paciente: . Edad:
Género: M () F ( ). Historia Clinica: . Fecha:
Peso: . Talla: . IMC:

Estado Socioecondmico: Bajo () Medio () Alto( )

Datos Generales:

Fecha de hospitalizacién: . Fecha de cirugia:

Motivo de Protesis: Artrosis () Fractura () Artritis Reumatoide () Otra (

Mencione:

Localizacion: Rodilla () Cadera ( )

Tipo de proétesis: ATC Cementada () ATC No cementada ( ) ATR( )
Inmunosupresion: Si () No (), Mencione:
Consumo de Alcohol: Si ( ) No( ).Fumar:Si( )No( )

Inyecciones articulares (Corticosteroides): Si ( ) No ( ):

Cirugia Articular previa: Si () No (), Mencione:

Niveles de albdmina sérica: > 3.5gr/dl () <3.5gr/dl ( )
Enfermedad Renal Crénica: Si () No ( ), Estadiaje:
Cirrosis Hepética: Si () No (), Tipo (Child — Pugh):
Glicemia preoperatoria: > 200mg/dl () <200mg/dl ( )

Evidencia ASA: ASAI( )ASAII( YASAIII( )ASAIV( )ASAV( )
Profilaxis Antibidtica: Si ( ) No ( ): Mencione:
Tiempo Operatorio: <l hora( )1—-2horas( )2-3horas( )>3horas( )

Transfusion Sanguinea intraoperatorio: Si () No ().

Hemoderivado:
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w o

Clinica:

Motivo de Consulta: Dolor () Signos inflamatorio locales () Fistula ()

Otro () Mencione:

Diagnostico:
Leucocitos/mma3: . Hemoglobina (gr/dl):
VSG (mm): . PCR:

Cultivo: N° muestras () ATB 02 semanas previas: Si ( ) No ( )
Liquido Articular: Positivo () Negativo ( ):

Sinovia Fémur: Positivo () Negativo ( ):

Sinovia Tibia: Positivo () Negativo ( ):

Interfase Fémur: Positivo () Negativo ( ):

Interfase Tibia: Positivo () Negativo ( ):

Cépsula posterior: Positivo () Negativo ( ):

Antibiograma:

Sensibilidad (), Especifique:

Resistencia (), Especifique:
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