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RESUMEN

USO DE CEMENTO MEDICADO COMO FACTOR PROTECTOR DE INFECCION
PERIPROTESICA EN PACIENTES CON ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA
PRIMARIA.

King-Denis Erin Esther ', Pérez-Atanasio José Manuel 2, Matehuala-Garcia Jesus °,

Lagunas-Sanchez César Eduardo 4, Navarro-Lépez Martin Guillermo®

"Médico Residente de 4° afio de Traumatologia y Ortopedia, 2Médico Adscrito de
Traumatologia y Ortopedia, Jornada Acumulada; 3 Médico Adscrito de Traumatologia y
Ortopedia, Jornada Acumulada, “Jefe de Servicio de Reemplazos Articulares, *Médico
Adscrito de Traumatologia y Ortopedia, Servicio de Urgencias ; Hospital General
Regional No.2 Villa Coapa, Delegacion Sur, CDMX, IMSS.

Introduccion. La artroplastia total de rodilla primaria (ATR) es una de las operaciones
mas frecuentes y exitosas en ortopedia. La infeccion periprotésica, aunque rara, es
devastadora, con una incidencia de 0.5-3%. El uso de cemento éseo medicado (COM)
ha surgido como una opcion para la prevencién de infecciones periprotésicas, y es
ampliamente usado en Europa. Sin embargo, en México no hay estudios que evidencien

su uso como factor protector contra el desarrollo de una infeccion periprotésica en la ATR.

Pregunta de investigacién. Es el uso de cemento medicado un factor protector de

infeccion periprotésica en pacientes con artroplastia total de rodilla primaria?

Hipotesis de trabajo.El uso de cemento medicado es un factor protector de infeccion

periprotésica en pacientes con artroplastia total de rodilla primaria

Objetivo. Identificar si el uso de cemento medicado es un factor protector de infeccién

periprotésica en pacientes con artroplastia total de rodilla primaria




Material y métodos. Disefio: estudio de casos y controles. Lugar: Servicio de
Reemplazos articulares (2° piso) del HGR2. Sujetos: expedientes pacientes sometidos a
artroplastia primaria total de rodilla. Tiempo: noviembre 2017 a agosto 2018.

Procedimientos:1) Seleccion y busqueda de los expedientes; 2) Registro de la

informacion en la hoja de captura; 3) Analisis e interpretaciéon de la informacién.

Andlisis Estadistico: Se aplicara estadistica descriptiva con medidas de tendencia
central y de dispersion. Se realizara analisis bivariado para la comparacion entre grupos
y se aplicaron pruebas de correlacionen, coeficiente de correlacion phi o Spearman vy
razén de momios con un intervalo de confianza del 95% considerando valor significativo
p<0.05.

Infraestructura y experiencia de grupo: la unidad tiene la estructura necesaria y el

personal participante es experto en el area.

Palabras clave: cemento 6seo medicado, infeccion periprotésica, artroplastia total de

rodilla




ANTECEDENTES

ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA PRIMARIA

La artroplastia total es uno de los tipos de operaciones mas frecuentes y exitosas en la
ortopedia. Un reemplazo articular en la rodilla es un procedimiento invasivo el cual
consiste en la sustitucion de la superficie articular con materiales protésicos, y, puede
llegar a ser necesario debido a multiples y diversas razones, entre las cuales se
encuentran, la gonartrosis en pacientes ancianos o adultos jovenes con sintomatologia
dolorosa y limitacién funcional, artrosis debida a procesos inflamatorios crénicos, artrosis
postraumaticas, en casos de fracaso de la osteotomia tibial alta, deformidad o

inestabilidad importante, entre otras. (1,2)

Actualmente se realizan mas de un milldn de artroplastias totales de rodilla de manera
anual en los Estados Unidos, ofreciéndoles a los pacientes alivio del dolor y restauracién
de la funcionalidad de la rodilla. El numero de pacientes sometidos a artroplastias totales
de rodilla esta incrementando junto con el envejecimiento poblacional, estimandose que
para el 2030 unos 3.48 millones de pacientes recibiran recambio protésico de rodilla; asi
pues, al incrementar el numero de procedimientos de este tipo que se realizan, lo mismo

ocurrira con el numero de complicaciones. (3,4)

Desafortunadamente, la artroplastia total de rodilla primaria (ATR), como cualquier
procedimiento quirdrgico, no se encuentra libre de complicaciones, ya que todos los
procedimientos quirurgicos conllevan el riesgo de contaminacion bacteriana, y, los
procedimientos ortopédicos que involucran la implantacion de biomateriales en sitios

anatomicos llevan a un incremento del riesgo de colonizacion bacteriana. (5)

Las proétesis articulares son un riesgo importante de infeccion porque éstas pueden ser
colonizadas por un pequefio numero de microorganismos que forman una placa o
pelicula de polisacaridos extracelulares llamada biofilm, el cual protege a la bacteria en

contra de la fagocitosis y agentes antimicrobianos. Los microorganismos en un biofilm




frecuentemente tienen disminucion in vitro de la susceptibilidad de los agentes

antimicrobianos. (2,6)

INFECCION PERIPROTESICA

La infeccién es una complicacién, que, aunque rara, es devastadora y de las mas temidas
por el paciente y cirujano, asi como costosa para la sociedad, con una incidencia
reportada de 0.5-3% para la ATR primaria en series mundiales, y a nivel nacional se
encuentran reportes de hasta 4.2%, esto, variando segun la institucion hospitalaria y la
poblacion, conllevando a una gran comorbilidad y mal prondstico, asi como a un gran
gasto en servicios médicos; el riesgo de infeccion es aun mayor en las artroplastias de
rodilla de revision, donde las infecciones periprotésicas ocurriran en un 3-5% de los
pacientes. (4,7). La infeccidn profunda se reporta como la segunda causa mas comun de
falla del implante, y es mas comun de observar en la ATR primaria que en la artroplastia
total de cadera. (8,9). En Estados Unidos el costo de tratar infecciones posteriores a una
ATR se ha estimado entre $40-80 millones de ddlares anualmente, y el costo directo de
una artroplastia de revision por infeccion puede ir desde los $30,000 hasta $ 55,000
ddlares. (1,3,5,10,11)

La infeccion periprotésica se define como: dos cultivos periprotésicos con
microorganismos fenotipicamente idénticos, una fistula que se comunica con la
articulacién, la presentacion de criterios menores de proteina C reactiva (PCR) y
velocidad de sedimentacion globular elevada, una cuenta elevada de glébulos blancos
(CGB) o una prueba positiva (++) en una tira de esterasa leucocitaria hechas en liquido
sinovial, una cuenta con un elevado porcentaje de polimorfonucleares en liquido sinovial
(PMN%), la muestra de analisis histoldgico positivo en tejido periprotésico o una cuenta

con un cultivo positivo. (7,12)

Se han identificado algunos factores que se asocian a un mayor riesgo de presentar
infecciones posterior a la realizacion de una ATR primaria como lo son: sexo masculino,
obesidad, duracién del tiempo quirdrgico, hospitalizacién preoperatoria prolongada, v,
comorbilidades por diabetes mellitus, artritis reumatoide, infeccion articular previa, uso de
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esteroides y farmacos inmunosupresores, anemia prequirurgica, osteonecrosis y artritis

postraumatica. (4,13—15)

Las bacterias que suelen verse involucradas en la infeccién de una artroplastia son
aquellas que normalmente se desarrollan dentro de las biopeliculas, presentando
resistencia a la respuesta inmunoldgica del individuo asi como a la accién de ciertos
agentes antimicrobianos. Los microorganismos aislados con mayor frecuencia son:
Staphylococcus coagulasa negativa (20-40%), Staphylococcus aureus (25-35%),
Enterococcus sp (8-20%) y diversos tipos de estreptococos, llegando incluso a
presentarse casos con microorganismos multiples, segun la literatura nacional e

internacional disponible. (3,10,16,17)

Para prevenir y disminuir la tasa de infecciones en la ATR primaria se toman muchas
precauciones antes, durante y después de la cirugia. Entre estas acciones podemos
incluir la valoracién preoperatoria del paciente para detectar y corregir cualquier
alteracion que disminuya la respuesta inmunologica del individuo, uso de antibidticos
profilacticos durante las 2 horas prequirurgicas, la preparacién del sitio anatomico a incidir
con higiene y soluciones antisépticas, uso de tecnologias para administrar aire limpio a
la sala quirurgica, verificacién de esterilidad del material utilizado, uso de guantes dobles,
recambio de guantes para la preparacidon y aplicacion de cemento, uso de drenajes
posquirurgicos, mantener las puertas de quiréfano cerradas y disminucion del trafico en
la sala quirurgica, e incluso, algunos autores han utilizado métodos locales para la

administracion de antibiéticos como medida profilactica. (1,3,4,18)

Con el uso de las precauciones antes mencionadas, se ha logrado mantener la incidencia
de infecciones de sitio quirargico entre el 1-3%, sin embargo estas infecciones son
importantes, y por lo tanto, objeto de estudio ya que una vez que aparecen, lo pacientes
presentaran varios eventos adversos como el dolor crénico, osteomielitis, osteoporosis y
pérdida de tejidos blandos; a su vez, estas complicaciones incrementan la dificultad para
realizar una cirugia de revisién de una ATR y llevan a un aumento sustancial de los costos
de salud. (9)
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USO DEL CEMENTO MEDICADO EN LA ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA
PRIMARIA

El cemento éseo medicado utilizado en procedimientos ortopédicos es una resina acrilica
(polimetilmetacrilato) de solidificacion espontanea, autopolimerizable que consta de una
fraccién en polvo (polimero de metacrilato de metilo) y una fraccion liquida (mondémero
de metacrilato de metilo) al cual se le adiciona una dosis de antibiético de manera
industrial o manualmente, y que puede ser mezclado de manera manual o con

dispositivos al vacio(19).

El cemento 6seo acrilico conlleva un particular riesgo de colonizacion bacteriana en
comparacion con otros materiales como el metal y el polietileno. Los antibi6ticos
sistémicos, que se usan comunmente para prevenir y tratar infecciones asociadas a la
artroplastia, pudieran no ser suficientemente efectivos para prevenir infecciones del
tejido profundas, ya sea, por la disminucion de circulacién sanguinea, o por las bajas
concentraciones del antibidtico en el sitio quirurgico. Es por esto que el uso de cemento
6seo medicado (COM) es una medida profilactica légica que ha probado su efectividad

en el tratamiento de infecciones establecidas en las artroplastias de rodilla de revision.

(8)

En 1970, Bucholz y Engelbrecht propusieron agregar antibiotico en polvo al cemento
utilizado para la fijacion de los componentes en una artroplastia con el fin de prevenir el
desarrollo de una infeccién en el sitio quirurgico, con la teoria de que el antibiético se
liberaria de manera progresiva y continua en los tejidos, brindando una proteccion contra
la infeccion. (20). Actualmente se considera que el estandar de oro para el tratamiento
actual de la infeccion cronica tardia es la artroplastia de revision en dos tiempos,
consistente en la extraccion de la proétesis y el cemento, desbridamiento completo,
colocacién de espaciador de cemento impregnado de antibiético, un tratamiento con

antibidticos intravenosos y un segundo tiempo para la artroplastia de revision. (1,10,11)

Debido al gran interés médico por lograr controlar las infecciones relacionadas con las

artroplastias, multiples estudios se han llevado a cabo para lograr comprender el
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mecanismo de accién del cemento con antibidtico, su tiempo de accién, las cualidades
del antibidtico a utilizar y la seguridad del uso del mismo a través de esta via, la cual se
ha visto como una ayuda al uso de antimicrobianos sistémicos, los cuales no logran un
control adecuado de infecciones de tejidos profundos ya sea por la menor circulacion
sanguinea o por las bajas concentraciones que alcanzan en los sitios de colocacidn

prostética. (1,21)

Chiu et al. fueron los primeros en analizar el uso de COM con cefuroxima en las ATR
primarias en un estudio centralizado, reportando 5 casos de infecciones en el grupo
manejado con cemento 6seo simple, y, ningun caso de infeccion en el grupo manejado
con COM. Sin embargo acotd que todos los pacientes que presentaron infeccion eran
diabéticos, por lo que al remover a dichos pacientes del estudio no hubo diferencias

significativas entre ambos grupos. (5)

Sanz-Ruiz, et al. llevaron a cabo un estudio con 1250 ATR y 1268 artroplastias de cadera,
y, encontraron que la tasa de infeccién después de las ATR con el uso de COM con
gentamicina tuvo una disminuciéon del 60.6%, pasando de una incidencia de 3.3% a
1.3%.(22)

USO DEL CEMENTO OSEO MEDICADO EN INFECCIONES OSEAS

Los CMO se clasifican comunmente como de “dosis baja” (<2 gr de antibiético por 40 gr
de cemento), usados generalmente para profilaxis, y, de “dosis alta” (> 2gr de antibiotico
por 40 gr de cemento), usados para tratar infecciones de reemplazo articular. Se ha
demostrado que las dosis bajas de antibiéticos no conllevan un aumento de la fatiga

mecanica del cemento. (8,20,21)

La liberacion del cemento empieza inmediatamente después de la implantacion, con la
mayor biodisponibilidad en las primeras 9 semanas post-implantacion. (18,21). El
antibiotico seleccionado para hacer la mezcla con el cemento 6seo debera ser bactericida
para gram negativos y gram positivos, aerobicos y anaerobicos, debera ser termoestable

durante la reaccién exotérmica del cemento, que difunda lentamente ejerciendo un efecto
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local, y, que ofrezca un minimo riesgo de alergia u otros efectos secundarios. (20).
Existen varias formulaciones pre-mezcladas que combinan cemento 6seo con diferentes
antibidticos, como, penicilina, gentamicina, eritromicina, cefalosporinas, tobramicina,
vancomicina, cefuroxima, oxacilina y colistina; pero el antibiético mas frecuentemente
utilizado es la gentamicina debido a su amplio espectro bactericida, baja union a
proteinas, alta solubilidad en agua, su estabilidad a altas temperaturas y la baja incidencia
de reacciones alérgicas. (5,8,21). En un estudio prospectivo con 12 meses de
seguimiento, Hinarejos et al. concluyeron que el COM con eritromicina y colistina no logré

disminuir la tasa de infecciones. (13)

En un estudio realizado in vivo, Ueng et al. encontraron que el uso concomitante de
cemento medicado, junto con la profilaxis antimicrobiana intravenosa en la ATR, prolonga
la actividad antibacterial en el liquido sinovial después de la administracién intravenosa
del farmaco, lo cual puede contribuir a una menor tasa de infecciones al realizar este

procedimiento. (23)

Vrabec et al. realizaron un estudio con cemento medicado con tobramicina y, hallaron
que se consiguen niveles supraterapéuticos del farmaco en el espacio intraarticular, en
comparacion con la administracion sola del farmaco intravenoso, y, al mismo tiempo, al
mantener la via de administracion por medio del cemento, los niveles séricos del
antibiético se mantienen al minimo, lo que limita los efectos adversos sistémicos que se

presentan con dosis altas de antimicrobianos. (24)

El método de mezclado se considera uno de los factores mas importantes que afectan la
liberacion del antibidtico y las propiedades mecanicas del cemento; la preparacién debe
ser lo mas porosa posible para aumentar la distribucién del antibiético, pero no
excesivamente como para debilitar la estructura del mismo cemento. Es por esto, que el
antibiotico usado debe ser quimica y térmicamente estable. Igualmente se ha encontrado
que la preparacion manual con tobramicina genérica reduce la fortaleza del cemento en
un 36%, en comparacion con los COM preparados industrialmente; y que en comparacion
con el mezclado manual, el mezclado al vacio incrementa significativamente la fortaleza

a la fatiga tensil del cemento éseo. (8,25)
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RIESGOS DEL USO DE CEMENTO OSEO MEDICADO

Las restricciones al uso rutinario del COM en la ATR primaria se basan principalmente
en los posibles riesgos de hipersensibilidad o toxicidad, la reducciéon de las propiedades
mecanicas del cemento (diversos estudios biomecanicos han mostrado que el uso de
altas dosis de antibidtico pueden debilitar el cemento 6seo), el incremento de costos, vy,
el riesgo a la presentacion de cepas de bacterias resistentes a los antibidticos. (8,9,22).
Es por estas preocupaciones, que la US Food and Drug Administration (FDA por sus
siglas en inglés) ha aprobado el uso del COM sélo para la realizacion de cirugias de

revision secundarias a falla séptica del implante. (5,26)

Refiriéndonos a las propiedades mecanicas del COM, es aceptado ampliamente que, las
dosis altas de antibidtico en el cemento 6seo debilitan la dureza del mismo, por lo que
s6lo deben usarse en los espaciadores de cemento, los cuales se utilizan temporalmente
(usualmente unas semanas) en el tratamiento de infecciones periprotésicas. La
disminucion de estas propiedades mecanicas igualmente puede verse afectada en el
cemento 6seo medicado a dosis bajas con ciertos antibidticos como el imipenem, o, si se

utilizan antibidticos en presentacion liquida en lugar de polvo. (27)

Entre los efectos que preocupan a los ortopedistas con el uso rutinario de COM esta la
resistencia bacteriana que llevaria a una mayor dificultad al tratamiento ulterior de las
infecciones. Esta preocupacién se basa en estudios in vitro que sugieren que la
exposicidén prolongada de los microorganismos a niveles sub-inhibitorios de antibiéticos
lleva a mutaciones adaptativas que proveen de resistencia antimicrobiana. (6). Un estudio
llevado a cabo en Philadelphia donde se analizaron 174 infecciones periprotésicas, en su
mayoria con los patégenos Staphylococcus aureus y Staphylococcus coagulasa negativo
(67%), se compararon los patrones de resistencia antimicrobiana entre las infecciones de
pacientes a los que se les aplicé COM con tobramicina y en los que se utilizé cemento
0seo simple, encontrandose que no habia diferencias significativas (26). En el estudio de
Hinarejos et al. se utiliz6 COM con eritromicina y colistina debido a que no son antibiéticos
usados usualmente en el manejo de infecciones periprotésicas, por lo tanto si se
desarrollaban casos de resistencia bacteriana, no habria problema con el uso posterior

de antimicrobianos usados rutinariamente en el manejo de estas infecciones; sin
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embargo en dicho estudio no se encontraron diferencias en los hallazgos microbiolégicos
del grupo control y el de estudio. (13). Varios reportes indican que la proporcion de
infecciones por Staphylococcus aureus ha disminuido, pero la proporcion de infecciones

por Staphylococcus coagulasa negativa es mayor. (9,13)

En cuanto a la toxicidad se han descrito casos de lesidn renal aguda asociada al uso de
CMO con aminoglucésidos en artroplastias de cadera. Kalil et al. dirigieron un estudio
midiendo concentraciones séricas de aminoglucdsidos y niveles de creatinina sérica en
pacientes sometidos a ATR usando COM, y, encontraron que las dosis bajas de
antibidtico en el cemento éseo tenian un bajo potencial de toxicidad sistémica, sin
embargo al usar dosis altas de antibiotico en el cemento 6seo las concentraciones séricas
del aminoglucdsido aumentaban, y por tanto aumentaba el riesgo de presentar una lesion
renal aguda. (28). En otro estudio, Edelstein et al. midierin los niveles séricos de
gentamicina, vancomicina y tobramicina posteriores al uso de espaciadores con COM en
el tratamiento de infecciones articulares periprotésicas, y reportaron que la absorciéon
sistémica de los antibiéticos con el uso de COM a dosis altas persiste por 8 semanas;
igualmente se encontré un aumento de los niveles séricos posterior al uso de COM de
dosis altas, sin llegar a niveles de nefrotoxicidad (2mg/L) en el caso de los
aminoglucdsidos, por lo que recomiendan la monitorizacion cercana de los pacientes en
los que se usa el cemento medicado con altas dosis de antibiéticos. (29) . Los casos
reportados de lesion renal posterior a la realizacion de artroplastias tanto de cadera y
rodilla han sido relacionados a pacientes con lesiones renales preexistentes, por lo que
sugieren que el uso de COM a dosis indicadas/bajas es seguro y un método efectivo de

distribucion del antibiético. (30)

Particularmente, la adicidn de costos es una de las mayores preocupaciones para la
adopcion del uso rutinario del COM en ATR primarias en los Estados Unidos de América,
debiendo tenerse en cuenta para estos estudios el costo de prevenir una infeccion
periprotésica en contra del costo de tratar dicha infeccion En un estudio de Jiranek, et al.
estimaron que se agrega un costo de $300 USD por paciente al usar COM, por lo que se
requeriria de una disminucion del 80% de las tasas de infeccion (en otras palabras, pasar

de una incidencia de 1.5% al 0.3%) para que su uso fuera costo-eficiente, por lo que
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continuan con la recomendacion del uso de COM en ATR primarias para pacientes con

un alto riesgo de infeccion o que podrian necesitar de una cirugia de revision . (5,22,25)

En la actualidad, el uso de cemento medicado es ampliamente usado en todo el mundo,
especialmente en el norte de Europa, donde un 48-85% de los cirujanos ortopédicos usan
el COM de manera rutinaria en las artroplastias totales primarias, incluso en algunos
paises como Suecia, Noruega y Reino Unido, el uso de COM en las ATR primarias es
superior al 90%; se considera que el empleo de espaciadores de cemento éseo de
polimetilmetacrilato impregnado de antibidtico es el estandar de oro para los casos de
infeccion crénica del sitio de artroplastia total, ya que liberan altas dosis de antibiéticos
en el sitio de infeccion y permiten alcanzar concentraciones locales mas altas que las
logradas con antibidticos sistémicos solos, con escaso efecto sobre los niveles séricos o
urinarios. (5,10,27).

Se han identificado ciertos grupos de pacientes con riesgo alto para presentar infecciones
de sitio quirdrgico después de una artroplastia, los cuales pueden presentar beneficio al
uso profilactico de COM. Sin embargo el uso profilactico de COM en ATR primaria se
basa sobre todo en resultados obtenidos en la artroplastia total de cadera, principalmente
de la Norwegian Arthroplasty Registry Data, donde se demostré que la tasa de infeccién
es hasta 1.8 veces mas alta en pacientes que solo recibieron antibiéticos via sistémica
en comparacion con aquellos en los que se us6 el COM con gentamicina; igualmente se
encontré que la tasa mas baja de cirugias de revision tanto por aflojamientos sépticos y
asépticos es entre los pacientes que recibieron manejo con COM ademas de los
antibidticos sistémicos. (5,8,11,26). Jamsen et al. obtuvieron resultados similares a los
noruegos en una serie de 43,149 ATR primarias y de revision, basandose en el Finnish
Arthroplasty Registry.(14,22). Bini et al. igualmente apoyan el uso del COM en el caso de
artroplastias de rodilla de revision, ya que en un estudio retrospectivo en Estados Unidos,
encontraron que el uso del COM en artroplastias de revision se asociaba a la mitad del
riesgo de necesitar una cirugia de re-revision posterior, independientemente de la causa
(infecciosa, aflojamiento aséptico o desgaste del material prostético, dolor residual, etc.).
(31)
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En un giro conocido como la “paradoja trasatlantica”, Namba et al. realizaron un estudio
retrospectivo basado en un registro comunitario de cirugias articulares en Estados Unidos
con 22 889 ATR, de las cuales 2 030 se realizaron con COM, y, observaron que la tasa
de infeccion en este grupo fue de 1.4%, mientras que en el grupo control en el cual utilizd
cemento 6seo simple, la tasa fue de 0.7%. Sin embargo, se reportd que el grupo de COM
contenia una proporcion significativamente mas alta de pacientes con variables
demograficas que conllevaban casos mas complejos, por ejemplo, diabéticos, calificacién
ASA mayor y diagnésticos diferentes a la osteoartritis; ademas no tomé en cuenta otros
factores de riesgo conocidos para el desarrollo de infecciones periprotésicas como la
presencia de infecciones de tracto urinario, condiciones de la piel, historial de cirugias

previas en la rodilla y artritis séptica. (14,32)

Encontramos entonces, que muchos autores recomiendan el uso de COM en las ATR
primarias como profilaxis, pero la evidencia se basa en Registros Nacionales, estudios
clinicos aleatorizados y metaanalisis que sugieren un efecto protector del COM contra la
infeccion en el caso de artroplastias de cadera; sin embargo continua existiendo poca

literatura sobre su uso en la ATR primaria. (27)
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JUSTIFICACION

La realizacion de una ATR es un procedimiento quirargico mayor el cual brinda a los
pacientes alivio de sintomatologia dolorosa y recuperacion de la funcionalidad de dicha
articulacion. La infeccién de una ATR representa un reto para el médico tratante, al
acompanfarse de una dificultad terapéutica y de un mal prondstico en relacion con la
funcion y sobrevida de la extremidad del paciente, todo esto, aunado a los gastos
aumentados que representa el tratar estas complicaciones para los servicios de salud y

al impacto psicoemocional para el paciente y médico.

Toda medida que se pueda efectuar para prevenir el desarrollo de una infeccién
periprotésica en las ATR primarias debe ser valorada y utilizada si sus beneficios

sobrepasan los riesgos de utilizarla.

Al realizar un estudio que permita identificar el uso de un dispositivo que mejore los
resultados en cuanto a la disminucion del riesgo de presentar una infeccion periprotésica,
podremos sentar mejores bases para la atencion de los pacientes a los que se les realiza

este procedimiento.

Es importante determinar si la presentacion de una infeccion periprotésica de rodilla
primaria esta influenciada por el uso o no del cemento medicado, ya que alrededor de un
0.5-3% de todas las artroplastias primarias de rodilla presentaran infeccion, y, cada vez

es mayor el numero de artroplastias que se realizan en nuestro hospital.

Por estas razones se requiere investigar si el uso de cemento éseo medicado es un factor
protector contra la aparicion de una infeccidon periprotésica en los pacientes con
artroplastias primarias de rodilla tratados en el HGR 2 “Villacoapa” del Instituto Mexicano

del Seguro Social.

Este estudio pretende identificar si el uso del cemento 6seo medicado protege de la
aparicion de infecciones periprotésicas posteriores a la realizacion de una ATR primaria,

y, tomando en cuenta los resultados a obtenerse, otorgar una mejor atencion a los
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pacientes que en un futuro se puedan atender en nuestro hospital, para llevarnos a un

mejor desenlace de su patologia.

Se revis6 exhaustivamente bases de datos como PubMed, Medline, y otras fuentes sin
encontrar datos totalmente concluyentes entre el uso de cemento 6seo medicado y su
correlacion como factor protector ante infecciones periprotésicas en ATR primarias, por
lo cual se pretende realizar este estudio para evidenciar en nuestro medio si es 0 no un

factor protector.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

La infeccidn periprotésica es dificil y costosa para el diagndstico y tratamiento efectivo,
frecuentemente los resultados estan en significancia con la morbilidad. El tratamiento
requiere un equipo multidisciplinario que incluye al cirujano ortopedista, un infectélogo,
frecuentemente un cirujano plastico, e internista. Por esto es importante a prevencion,
diagndstico y tratamiento de las infecciones periprotésicas, ya que los costos sera de 3 a

5 veces mayores que los convencionales de una proétesis.

El riesgo de infeccion de la articulacion protésica después de una artroplastia es de
aproximadamente 2-3%, siendo el riesgo mayor después de una artroplastia total de
rodilla primaria o de una artroplastia de revision, en comparacion con después de una

artroplastia total de cadera primaria.

En el IMSS no se han llevado a cabo investigaciones que establezcan si existe alguna
correlacion entre el uso de cemento medicado y no-medicado en las artroplastias totales

de rodilla primarias y el desarrollo de una infeccidn periprotésica

Por lo tanto es importante demostrar si el cemento 6seo medicado es un factor protector
contra el desarrollo de una infeccidon periprotésica posterior a la realizacion de una
artropalstia total de rodilla primaria

Esto nos lleva a la pregunta de investigacion:

¢.Es el uso de cemento medicado un factor protector de infeccion periprotésica en

pacientes con artroplastia total de rodilla primaria?
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HIPOTESIS DE TRABAJO

HIPOTESIS NULA:
El Uso de cemento medicado no es un factor protector de infeccion periprotésica en

pacientes con artroplastia total de rodilla primaria

HIPOTESIS ALTERNA:
El uso de cemento medicado es un factor protector de infeccién periprotésica en

pacientes con artroplastia total de rodilla primaria

OBJETIVO

GENERAL.: Identificar si el uso de cemento 6seo medicado es un factor protector de
infeccion periprotésica en pacientes con artroplastia total de rodilla primaria en el HGR2
IMSS Villa Coapa

SECUNDARIOS:
o Establecer la incidencia del uso de cemento medicado en las ATR primarias en el
HGR2 IMSS Villa Coapa
¢ Obtener laincidencia de infecciones periprotésicas posteriores a una ATR primaria
en el HGR2 IMSS Villa Coapa
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VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE

CEMENTO OSEO MEDICADO

Definiciébn conceptual: Resina acrilica (polimetiimetacrilato) de solidificacidon
espontanea, autopolimerizable que consta de una fraccién en polvo (polimero de
metacrilato de metilo) y una fraccion liquida (monémero de metacrilato de metilo)
al cual se le adiciona una dosis de antibiético de manera industrial o manualmente.
(19)

Definicién operacional: uso de resina acrilica (polimetilmetacrilato) adicionada con
sulfato de gentamicina (equivalente a 1 gr de gentamicina base en una unidad de
40 gr) manera industrial y mezclada manualmente (SmartSet GMV Endurance
Gentamicine ® de DePuy CMW) consignada en la hoja de material de

osteosintesis utilizado.

Escala de medicion : Nominal, cualitativa, dicotdmica

Indicador (valor): 1.Si 2.No

VARIABLE DEPENDIENTE

INFECCION PERIPROTESICA

Definicién conceptual. Entidad que incluye: dos cultivos periprotésicos con
microorganismos fenotipicamente idénticos, una fistula que se comunica con la
articulacion, la presentacion de criterios menores de proteina C reactiva (PCR) y
velocidad de sedimentacion globular elevada, una cuenta elevada de glébulos
blancos (CGB) o una prueba positiva (++) en una tira de esterasa leucocitaria
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hechas en liquido sinovial, una cuenta con un elevado porcentaje de
polimorfonucleares en liquido sinovial (PMN%), la muestra de analisis histolégico
positivo en tejido periprotésico o un cultivo positivo. (7,12)

¢ Definicion operacional: Entidad consignada en el expediente clinico

e Escala de medicion: Nominal, cualitativa, dicotémica

¢ Indicador (valor): 1.Presente 2.Ausente

VARIABLES DEMOGRAFICAS

EDAD:

¢ Definicion conceptual. Es el tiempo que una persona ha vivido, a contar desde que

nacio.(16)

¢ Definicion operacional: Se considerara para este estudio la edad que refiere el

paciente medida en afios, consignada en el expediente

e Escala de medicion: Cuantitativa, discreta, numérica

e Indicador (valor): Ailos cumplidos al momento del registro en el estudio

SEXO:
¢ Definicion conceptual: conjunto de caracteres anatomo-fisiolégicos que distinguen

al macho de la hembra entre los individuos de una misma especie. (16)

¢ Definicion operacional: se considerara en este estudio lo escrito en el expediente

clinico.

e Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotdmica
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Indicador (valor): 1.Hombre 2.Mujer

VARIABLES DE CONTROL

DIABETES MELLITUS:

Definicién conceptual: Es un grupo de enfermedades metabdlicas caracterizadas
por hiperglucemia secundaria a defectos de la secrecion de insulina, accion de la
insulina o ambos. La hiperglucemia crénica de la diabetes se asocia a dafio a largo
plazo, disfuncion y falla de diversos 6rganos especialmente ojos, rifiones, corazon,

nervios y vasos sanguineos. (16)

Definicién operacional: Presencia del padecimiento consignado en la historia

clinica.

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotdmica

Indicador (valor): 1. Presente 2: Ausente.

HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA

Definicion conceptual: Nivel sostenido de presion arterial por encima de 40/90
mmHg. (16)

Definiciéon operacional: Presencia del padecimiento consignado en la historia

clinica.

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotdmica

Indicador (valor): 1. Presente 2: Ausente.

ENFERMEDAD RENAL CRONICA
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Definicidon conceptual. Dafio renal por mas de 3 meses definido como
anormalidades estructurales o funcionales con o sin disminucion de la tasa de
filtracion glomerular manifestado por alguno de los siguientes: a) anormalidades
patolégicas, b) marcadores de dafio renal incluyendo anormalidades en la
composicion de la sangre u orina, o anormalidades en las pruebas de imagen.
Igualmente se acepta como definicion una tasa de filtracion glomerular < 60

ml/min/1.73 m? por mas de 3 meses. (16)

Definicién operacional: Presencia del padecimiento consignado en la historia

clinica.

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotémica

Indicador (valor): 1. Presente 2: Ausente.

ARTRITIS REUMATOIDE

Definicién conceptual: Enfermedad sistémica de etiologia desconocida en que la
inflamacion crénica causa destruccion articular e incapacidad. El dano articular
ocurre en las etapas tempranas de la enfermedad y se correlaciona con la

exposicion constante a un entorno inflamatorio. (16)

Definicién operacional: Presencia del padecimiento consignado en la historia

clinica.

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotémica

Indicador (valor): 1. Presente 2: Ausente.

OBESIDAD

Definicién conceptual: Enfermedad sistémica, cronica, progresiva y multifactorial

que se define como una acumulacién anormal o excesiva de grasa. (33)
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Definicidn operacional: la obesidad se clasifica con base al indice de masa
corporal (IMC) que se define como el peso en kilogramos dividido por la talla
expresada en metros y elevada al cuadrado, en el adulto un IMC >a 30 kg/m?
determina obesidad. Se determinara la presencia con los datos consignados en la

historia clinica.

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotdmica

Indicador (valor): 1. Presente 2: Ausente.

PROFILAXIS ANTIMICROBIANA ENDOVENOSA

Definicidn conceptual: Antibiotico intravenoso empleado con el objetivo de
disminuir la incidencia de infecciones periprotésicas y de sitio quirdrgico en

artroplastias en dosis y momento adecuado de acuerdo al antibiético. (16)
Definicién operacional: aplicaciéon de antibiéticos de manera intravenosa previo a
la realizacion de cirugia, consignado en el expediente clinico, en la hoja de
enefermeria

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotdmica

Indicador (valor): 1. Presente 2: Ausente.

DURACION DE PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Definicién conceptual: Numero de minutos transcurridos entre el inicio de la
incision inicial en el area quirurgica, hasta el momento en que la herida se cubre,

dando por terminado la accion del cirujano sobre el paciente. (34)

Definicién operacional: se identificara en el expediente en la hoja quirurgica el
numero de minutos transcurridos desde el inicio de la cirugia hasta el final de la
misma, considerando para su medicién un tiempo quirurgico prolongado cuando

el acto quirurgico supere las 2 hrs.
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Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotdmica

Indicador (valor): 1. Menos de 120 minutos 2: Mas de 120 minutos.

29




CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion
1. Género femenino y masculino
2. Expedientes clinicos de pacientes mayores de 18 afios
3. Expedientes clinicos de pacientes con indicacion ortopédica para realizacion de
artroplastia total de rodilla primaria (ATR) en las fechas mencionadas durante el

periodo de estudio

Criterios de no Inclusion
1. Expedientes clinicos que reporten que la cirugia se realizd en otro hospital
2. Expedientes clinicos de pacientes a quienes se les realizé cirugia de revision
3. Expedientes clinicos de pacientes con indicacién traumatica (fractura) para
realizacidon de artroplastia total de rodilla
4. Expedientes clinicos incompletos en el archivo de la unidad
5. Expedientes clinicos en los cuales no se reporte seguimiento de 3 meses en la

consulta
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TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de estudio

Clinico

Disefio del estudio

Observacional, retrospectivo, transversal, comparativo, de casos y controles.
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MATERIAL Y METODOS

Poblaciéon (Universo de trabajo)

Expedientes que correspondan a la delegacién sur del IMSS y cuya zonificacion
corresponda al HGR 2 IMSS “Villa Coapa”

Ambito geograéfico

Hospital General Regional N.2 IMSS “Villa Coapa”

Limites en el tiempo

El estudio se elaborar6 en cuanto la cuestion metodoldgica de noviembre 2017 a agosto
2018, periodo en el cual se comprende desde la elaboracion y preparacién del proyecto,

aprobacion, mediciones respectivas, desarrollo estadistico, analisis y redaccion.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Una vez aprobado por el comité local de investigacion, se acudié al archivo clinico del
HGR 2 IMSS “Villa Coapa” a revisar expedientes clinicos de los pacientes listados en el
censo del servicio de Reemplazo Articular que recibieron manejo mediante colocacion de
protesis de rodilla y que cumplieron con los criterios de inclusidén para el estudio para
posteriormente reportar la informaciéon en una hoja de recoleccion de datos y poder

analizarla estadisticamente en programa SPSS

PROCEDIMIENTOS.

Valoracién clinica y aleatorizacion: los datos obtenidos del estudio fueron captados del

registro quirurgico del hospital (censos proporcionados por la Jefatura del servicio de
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Reemplazos Articulares), los cuales reporten la realizacién de una artroplastia total de
rodilla primaria (cirugia electiva) en el Hospital General Regional 2 Villa Coapa.
Posteriormente se realiz6 la busqueda de los expedientes del archivo clinico del hospital,
para la obtencion de la informacién necesaria para el llenado de la hoja de recoleccion

de datos. Una vez completada la muestra, se analizaron los resultados

Verificar
cumplimiento de
criterios de
seleccién

Registro de datos
en hoja de Analisis de datos

Seleccidn de pacientes con Blsqueda de
los censos del servicio de expedientes en el

Reemplazo Articular archivo del hospital captura
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ASPECTOS ESTADISTICOS

Muestreo

No probabilistico de casos consecutivos de expedientes de pacientes a los cuales se les
realizd una artroplastia total de rodilla primaria en las fechas mencionadas en el servicio

de Reemplazos Articulares del Hospital General Regional N.2 IMSS Villa Coapa

Tamafo de la muestra

Se realizd para ensayar la hipotesis de trabajo utilizando una tabla prefabricada (anexo
3) para estimar tamafio de la muestra cuando se busca una correlacion, en este caso la
correlacién entre el uso de cemento medicado y la presencia de infeccion.

Se considero una hipétesis unilateral, con alfa=0.05 y beta de 0.10 para un coeficiente de

correlacion de 0.35 (8). Obteniendo un total de 67 pacientes a estudiar por grupo.

Analisis estadistico

Se utilizd estadistica descriptiva para las variables cualitativas ordinales y nominales,
mediante porcentajes, cuadros y graficas; para las variables cuantitativas con distribucién
normal se realizaron medidas de tendencia central y dispersion. Se realizdé analisis
bivariado para la comparacion entre grupos y se aplicaron pruebas de correlacionen,
coeficiente de correlacion phi o Spearman y razén de momios con un intervalo de
confianza del 95% considerando valor significativo p<0.05; el analisis estadistico se

realizara con el programa estadistico SPSS v22.0 (SPSS Inc., Chicago, lllinois, EUA).
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ASPECTOS ETICOS

El presente trabajo respeta las normas institucionales, nacionales e internacionales que
rigen la investigacion en seres humanos en nuestro pais. Se incluye la Ley General de
Salud, TITULO QUINTO Investigacién para la Salud, capitulo unico; 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 y el reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Considerando lo especificado en el reglamento de la Ley General de Salud, titulo segundo
de los Aspectos éticos de la Investigacion en Seres Humanos capitulo |, el presente
trabajo se considera como investigacion sin riesgo, ya que se basa en la captura de
informacion proveniente de expediente, de los resultados de los examenes de laboratorio
y de las mediciones clinicas que se realizarian rutinariamente con motivo de su

padecimiento.

Articulo 17. Investigacién sin riesgo. Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Todos los procedimientos quirdrgicos registrados en los expedientes son realizados en
apego a las normas oficiales mexicana y el reglamento del Instituto Mexicano del Seguro
Social para la investigacion clinica. Los pacientes firmaron una carta de consentimiento
y de aceptacion voluntaria para el manejo quirurgico y anestésico informandose en
lenguaje claro y comprensible los posibles riesgos de los procedimientos arriba
consignados; asi mismo, los investigadores de este estudio no participaron en la

seleccion del cemento utilizado.
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En este estudio se protege la confidencialidad de la informacion sobre los pacientes. El
resultado de este estudio podra ser divulgado en sesiones y la probable publicacion en

una revista médica, sin que los pacientes puedan ser identificados.

Por tratarse de un estudio retrospectivo, observacional, no hubo necesidad de redactar

una carta de consentimiento para la participacién voluntaria en este estudio
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RECURSOS

Recursos humanos

1. Un médico residente de 4° afio de Traumatologia y Ortopedia
2. Un asesor con maestria en Ciencias médicas y Traumatologia y ortopedia

3. Tres asesores con especialidad en Traumatologia y Ortopedia

Recursos materiales

1. Expedientes clinicos con el registro de pacientes en resguardo en el HGR 2 “Villa
Coapa”

2. Una computadora con paqueteria Office y base de datos SPSS v 22.0

3. Accesso a bases de datos (Pubmed, Ovid, Springer link, The Cochrane Library,

Ovid)

Hojas blancas

Lapices y plumas

Fotocopias

N o o A

Impresora

Recursos econdmicos

Este trabajo no requirié inversion extra a la que normalmente se invierte en la evaluacion
o tratamiento de este tipo de pacientes. No se requieren recursos adicionales o externos.
Los consumibles seran aportados por el investigador

Financiamiento

El presente trabajo no recibié financiamiento por parte de ninguna institucién, asociacion

o industria.
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FACTIBILIDAD

Debido a que utilizo el material, instalaciones y recursos humanos con el que cuenta el

IMSS, este estudio se pudo desarrollar sin contratiempos en este hospital

DIFUSION

El presente trabajo tiene la finalidad de obtener el titulo de médico ortopedista por lo

que ha sido redactado en formato de tesis para posterior publicacion

TRASCENDENCIA

La infeccion periprotésica posterior a la realizacion de artroplastias primarias de rodilla
es un problema de salud publica, con importantes repercusiones para nuestro medio
hospitalario. Por lo tanto, todas las acciones encaminadas a disminuir la incidencia de

estas infecciones deben de estudiarse.

Una adecuada profilaxis, acompafada de la aplicaciéon de cemento 6seo medicado para
la colocacion de las prétesis primarias de rodilla puede llevarnos a alcanzar el objetivo
de disminuir las infecciones periprotésicas. En México hay pocos estudios sobre el uso
del cemento medicado en estas cirugias y sus resultados y beneficios por lo que

esperamos sentar bases para apoyar el uso o no de esta medida profilactica.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOGRAMA
DE
ACTIVIDADES

Nov-17

Dic-17

Ene-17

Feb-18

Mar-18

Abr-18

May-18

Jun-18

Jul-18

Ago-18

Estado del arte

XX

XX

Diseino del
protocolo

XX

XX

XX

Comité local

XX

XX

Maniobras

XX

XX

Recoleccion de
datos

XX

XX

Analisis de
resultados

XX

Redaccion
manuscrito

XX

XX

Divulgacion

XX

XX

Envio del
manuscrito

%

Tramites
examen de
grado

%
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RESULTADOS

Fueron 111 los expedientes tomados para nuestra muestra, con una media de edad de
69.08 arfios + 8.13. De este total se clasificé en el grupo control a 88 pacientes que fueron
intervenidos para realizar ATR primaria con cemento 6seo simple, y, 33 pacientes

pertenecieron al grupo donde se utilizé cemento 6seo medicado (C.O.M.).

En cuanto a la edad, observamos que en el grupo control fue de 69.41 afios + 7.74,
mientras que en el grupo con COM fue de 67.83 + 9.55 anos, con una p= 0.408. Se

representa esta distribucion en la grafica 1.

En cuanto al género, encontramos que en ambos grupos el género femenino fue mayoria

con el 59.09% (n=52) para el grupo control y 56.52% (n=13) para el grupo con COM
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Se calculé p para las variables de confusion (artritis reumatoide, enfermedad renal
cronica, hipertension arterial, diabetes mellitus, tiempo de cirugia y uso de antimicrobiano
endovenoso profilactico) entre ambos grupos para obtener la homogeneidad de los

mismos.

Las caracteristicas generales de la poblacion se muestran en la Tabla 1.

Grupo  Control GrupoconC.O.M p
(n=88) (n=23)
_ Media (D.E) 69.41 a (7.74) 67.83 a (9.55) 0.408 *
Hombres 36 (40.9) 10 (43.47)
n (%)
Mujeres 52 (59.09) 13 (56.52) 0.824 **
n (%)
_ n (%) 22 (25) 2 (8.69) 0.091 **
- n (%) 54 (61.36) 12 (52.17) 0.424 *
- n (%) 0(0) 1(4.34) 0.049 **
- n (%) 3 (3.40) 4 (17.39) 0.014 **
- n (%) 42 (47.72) 8 (34.78) 0.267 **
- n (%) 87 (98.86) 23 (100) 0.608 **
Menor a 120 min 57 (64.77) 17 (73.91) 0.408 **
n(%)
Mayor a 120 min 31 (35.22) 6 (26.08)
n(%)
- n (%) 7 (7.95) 0 (0) 0.162 **
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Un total de 7 pacientes evolucionaron con infeccion periprotésica, todos pertenecian al
grupo control, no se encontraron pacientes con datos de infeccidn periprotésica en el
grupo en el cual se utiliz6 cemento 6seo medicado. Los pacientes que presentaron
infeccion tuvieron una media de edad de 73.71 afios +7.88, mientras que los pacientes

que no desarrollaron infeccién tuvieron una media de edad de 68.7 + 8.09 afos, esto se
muestra en la grafica 2.

Grafica 2. Relacion entre edad e Infeccién periprotésica

30

40 |

Media EDAD

20

T T
Ausente Presente

INFECCION

En la tabla 2 podemos observar la representacion en porcentaje de pacientes en los que
se utilizé6 cemento 6seo medicado y en los que se presentaron infecciones periprotésicas,
asi como el resultado del Odds Ratio aplicado con un intervalo de confianza del 95%.

Encontramos una p= 0.162 para la asociacién de estas variables, con un OR de 0.929 e
IC de 0.866 a 0.979
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Tabla 2. Resultados entre el uso de Cemento Oseo

Medicado e Infecciones periprotésicas

INFECCION
Ausente Presente Total

COM  No utilizado Recuento 81 7 88
% dentro de COM 92.0% 8.0% 100.0%

Utilizado Recuento 23 0 23

% dentro de COM 100.0% 0.0% 100.0%

Total Recuento 104 7 111
% dentro de COM 93.7% 6.3% 100.0%

COM: cemento 6seo medicado
Odds Ratio (OR): 0.929
Intervalo de confianza (IC): 0.866 - 0.979
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DISCUSION

El uso del cemento éseo medicado en la artroplastia total de rodilla ATR primaria ha sido
estudiado desde hace algunos afios como una ayuda para prevenir y combatir
infecciones periprotésicas (IP); es ampliamente utilizado en Europa con resultados
favorables, sin embargo su uso, alcances y limitantes aun no es totalmente esclarecido.
En México aun no se generaliza su uso y hay pocos reportes sobre sus ventajas y

efectividad para la prevencion de infecciones periprotésicas en el ambito nacional.

El presente estudio, pone de manifiesto, segun nuestros resultados que el uso del
cemento 6seo medicado en las artroplastias totales de rodilla primarias se relaciona como
factor protector ante el desarrollo de una infeccion periprotésica posterior a la realizacion
de estos procedimientos. El 6.3% de los pacientes desarrollaron una infeccion
periprotésica, de los cuales todos los casos se relacionaron a pacientes en los que se
utilizé cemento simple para el procedimiento quirdrgico; esta cifra de infecciones
periprotésicas relacionadas a la ATR primaria es mayor a las reportadas en otros estudios

nacionales.

Si bien muchos estudios han sugerido el beneficio de usar COM, pocos han analizado si
es un factor protector realmente contra las IP en las protesis de rodilla primarias, a pesar
de que existe documentacion internacional donde se expresa que hay relaciones entre
su uso y las IP, el tema continua controversial ya que incluso se ha sugerido que el COM
podria favorecer la aparicion de infecciones tardias; estas conclusiones se han tratado
de explicar como resultado de las alteraciones en la resistencia bacteriana, y con la
correlacion con otras condiciones del paciente que podrian colocarlos en la categoria de
pacientes con mayor riesgo de desarrollo de IP. Sin embargo la evidencia de que el uso

de COM sea un factor de riesgo para desarrollar una IP es débil.

En nuestro pais no se han realizado analisis donde se exprese como factor protector. En
nuestro estudio incluimos el calculo del Odds ratio (OR) e intervalos de confianza (IC)

para poder establecer esta relacion, obtuvimos como resultado un OR de 0.929 e IC de
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0.866 a 0.979. Los resultados arrojados se traducen como que el uso de COM es un

factor protector contra el desarrollo de IP en pacientes con ATR primaria.

La caracteristica de factor protector que represent6 el uso de COM en pacientes a los
que se les realizé una ATR primaria nos hace suponer que su uso sistematizado traeria
beneficios para la salud de nuestros pacientes, asi como una disminucion de los costos
para nuestra institucioén al disminuir la presencia de este tipo de infecciones. Sin embargo
esta suposicion debe ser corroborada con estudios alternos que presenten un mayor
numero de pacientes, asi como un estudio donde se analice el impacto econdmico del

uso del COM en relacién a las infecciones periprotésicas.

Entre las limitantes de este estudio se encuentran que fue un estudio retrospectivo y no
se encontraron todos los expedientes en el Archivo clinico del hospital, por lo que el
numero de pacientes con IP y en los cuales se utilizo6 COM podria estar infraestimado, vy,
esto afectd nuestro tamano de muestra que al ser pequefia probablemente sea la causa

que el valor de nuestra p no sea estadisticamente significativo.
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CONCLUSIONES

Mediante este trabajo se logré6 demostrar que el uso de cemento 6seo medicado es un

factor protector contra la infeccidon periprotésica en la artroplastia total de rodilla primaria.

También encontramos que el porcentaje de infeccion periprotésica posterior a la
realizacion de una artroplastia total de rodilla primaria en nuestro hospital fue de 6.7%, lo

cual se encuentra por encima de los reportes internacionales y nacionales.

El uso de COM en las ATR primarias es poco generalizado en nuestro medio, y su
impacto en los costos derivados de infecciones periprotésicas aun se desconoce, lo que
invita a futuras generaciones a seguir estudiando los alcances que la sistematizacion del
uso de este tipo de cemento 6seo puede generar, y de ser efectiva y beneficiosa para
nuestra institucion y pacientes, fomentar su utilizacion en otros hospitales de
concentracion ortopédicos para el bienestar de los pacientes que requieren la colocacién

de una proétesis total de rodilla primaria.
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ANEXOS




Anexo 1. Hoja de recoleccion de la informacion

USO DE CEMENTO MEDICADO COMO FACTOR PROTECTOR DE INFECCION
PERIPROTESICA EN PACIENTES CON ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA

PRIMARIA

FICHA TECNICA
Nombre:

NSS:

Edad: afnos

Fecha de cirugia:

Variables de Control:

Sexo: Masc

Fem

DM2 (anos) HAS (afios)

ERC AR

OBESIDAD

a) Si
b) No b) No

a) Si

a) Presente
b) ausente

a) Presente
b) Ausente

a) Presente
b) Ausente

PROFILAXIS
ANTIMICROBIANA
ENDOVENOSA

DURACION DE CIRUGIA
(minutos)

a) Si
b) No

a) Menos de 120 min
b) Mas de 120 min

Variable independiente:
USO DE CEMENTO OSEO
MEDICADO

a) Si

b) No

Variable dependiente:

DESARROLLO DE
PERIPROTESICA

INFECCION

a) Presente
b) Ausente
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Anexo 2. Ficha técnica del cemento 6seo medicado
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Anexo 3. Tabla para el calculo de tamano de muestra.
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