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2. Resumen

Perfil Clinico y Bacteriologico en pacientes post operados de Artroplastia
Tumoral de Rodilla con Infeccién Periprotésica Temprana, en la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez.

Alcantara CA, Cario MAG, Amaya ZRA, Alvarez JAV

Servicio de Cirugia de Tumores Oseos, Hospital de Ortopedia, UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, IMSS Ciudad de México. D. F. Colector 15 s/n
(Av.Fortuna) Esq. Av. Politécnico nacional. Col. Magdalena de las Salinas,
Deleg. Gustavo A. Madero. C.P. 07760.

Palabras clave: “periprosthetic” “i

) i,

artroplasty

)k

nfection” “knee salvage” “knee”
La cirugia de salvamento de extremidad por patologia oncoldgica es un
procedimiento relativamente nuevo y a nivel nacional las guias de practica
clinica para tumoraciones que afectan el aparato musculo esquelético ofrecen
poca informacidn y recomendaciones sobre cirugia de salvamento con
reemplazo articular, de forma internacional son pocos los estudios enfocados
especificamente a la complicacion de infeccion peri protésica temprana en
artroplastia tumoral de rodilla. Nuestro centro al ser Tercer Nivel de Atencion en
el pais recibe y trata a pacientes con patologia tumoral candidatos a
salvamento, por lo que se realiza un estudio retrospectivo de los pacientes que
fueron operados en nuestra unidad del 2013 al 2017, analizando la frecuencia
de complicaciones presentadas en un total de 35 pacientes clasificando segun
la International Society of Limb Salvage (ISOLS) y usando los criterios para
infeccion periprotésica de Bone and Joint Journal 2018; obteniendo como
resultados que el 51% de pacientes fueron mujeres, la edad promedio de 32.4
+ 17.2, siendo el fémur el hueso mas afectado en el 77% de los pacientes y el
71% presentandolo en el lado izquierdo. Se reportd un 62.8% de tumoraciones
malignas correspondiendo el 54.2% a sarcomas. Pese a que el 82% de
pacientes presentaron complicaciones el 63% logré la retencion de la protesis.
El 34.4 % de las complicaciones correspondieron a Infeccion Periprotésica
temprana, el agente mas aislado (58.2% de los pacientes) fue el
staphylococcus y el 82% de los agentes aislados mostraron alguna forma de
resistencia a la penicilina y vancomicina. Este estudio permite valorar aspectos
epidemiologicos, clinicos y bacteriolégicos que no se analizan en otros estudios
y podria permitirnos realizar cambios en el manejo que se da a los pacientes en
cuanto a profilaxis antibidtica y en cuanto al seguimiento que se da tano en
hospitalizacion como en el seguimiento de consulta.
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3. Marco Teodrico

Definicion.

La Artroplastia Tumoral de Rodilla es una cirugia ortopédica de Salvamento de
la extremidad, que se realiza para la sustitucién completa de la articulacion de
la rodilla con una megaprotesis. Esto permite paliar la pérdida de la funcion
causada por la lesién tumoral. Permite que se reseque la lesidn y permite al
paciente realizar sus actividades cotidianas de desplazamiento por si mismo.

Epidemiologia

Los tumores éseos son una entidad poco frecuente, y se presentan segun la
edad de los pacientes. Las tumoraciones primarias pueden ser de histologia
maligna (sarcomas) o benignas (tumor de células gigantes, quiste 6seo,
fibromas, condromas); o pueden presentarse tumoraciones metastasicas. En la
primera y segunda década de la vida se presentan los tumores de tipo
sarcoma, corresponde del 4 al 6% de todas las neoplasias malignas en la
poblacién pediatrica -60 al 75% de todas las neoplasias 6seas malignas en los
nifios)-." De la tercera a quinta década de la vida se presentan tumoraciones
mixtas, siendo en este medio la mas frecuente el Tumor de Células Gigantes
Oseo, una tumoracién benigna de comportamiento destructivo y metastasico;
aunque se presentan tumoraciones de componentes mixtos con Quiste Oseo,
Fibroma. El Tumor de Células Gigantes Oseo representa del 5 al 8 % de las
tumoraciones Oseas primarias y el 22.7% de las tumoraciones benignas del
hueso, siendo la 62 neoplasia benigna en frecuencia.? y a diferencia de las
tumoraciones de células gigantes en tejidos blandos, las de tejido 6seo tienden
a tener un comportamiento maligno y a originar metastasis pulmonares 3

Cirugia de Salvamento

Las tumoraciones 0seas son susceptibles de manejo multidisciplinario, y debido
a que se presentan en edades productivas de los pacientes, y a que
actualmente las tasas de supervivencia han aumentado con las radio y
quimioterapias, lograr una adecuada calidad de vida rescatando la extremidad
afectada se ha vuelto una necesidad y en diversos estudios se ha reportado en
literatura que hay una sobrevida aceptable y una tasa elevada de éxito en la
cirugia de salvamento de la extremidad, llegando a ser tan buena como un 95%
de forma inmediata y hasta un 80% de sobrevida a 5 afios en tumoraciones
malignas, ' En fuentes internacionales se ha reportado que, usando la cirugia
de salvamento de la extremidad, en operaciones que involucran la rodilla, se ha
visto una tasa de sobrevida del 75.9% a 5 afios y 66.2% a 10 afios. La literatura
internacional toma en cuenta que son procedimientos en los cuales los
pacientes solo han tenido una intervencion de salvamento; siendo la
artroplastia con megaprotesis una de las cirugias mas utilizadas, y estas
cirugias han permitido disminuir la tasa de amputaciones presentadas en los
pacientes oncoldgicos. . * 58 En otras series de estudios la sobrevida sin
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revision de una proétesis se ha visto entre 71% y 77% a 5 anos y de 63.3% a 10
afios 7°

Analisis de las Complicaciones, ISOLS

Debido a la naturaleza de estos pacientes y la complejidad del procedimiento,
las complicaciones se presentan, el primero en clasificar dichas complicaciones
fue Wirganowicz en 2011 y solamente se dividian en 2 rubros, fallas mecanicas
y no mecanicas. Debido a lo amplio de estas divisiones la International Society
of Limb Salvage se encargd de recopilar estas complicaciones y separarlas en
diversas categorias para lograr un mejor abordaje y analisis. En 2011 se
presentaron estas modificaciones y se establecid un mejor abordaje a estas
patologias. @ La clasificacion de la ISOLS por Henderson es la mas completa y
la mas usada en diversos articulos de revision del tema, sera la que se utilizara
para esta tesis. Los tipos de complicaciones que se pueden presentar esta
divididos inicialmente en 2 tipos de complicaciones; no mecanicas y mecanicas,
y a su vez estas se subdividen en un total de 6 rubros: (1)Los déficits en el
tejido blando, (2) Aflojamiento aséptico, (3) Fallas estructurales, (4) Infeccion
Periprotésica, (5) Progresion tumoral, (6) fallos pediatricos. Las 3 primeras
sobre fallas mecanicas, 2 para fallas no mecanicas y un apartado especial para
la poblacion pediatrica. A su vez estas complicaciones se subdividen para un
mejor estudio. 8.

Tabla 1. Clasificacion de Fallo en Cirugia de Rescate de extremidad después de cirugia
reconstructiva en tumoraciones 6seas

Categoria Modalidad Subcategoria Descripcion
General
Tipo 1: Falla de Tejidos Blandos. 1A: Funcional Funcion limitada debido a
Tejidos se encuentran disfuncionales o inserciones musculo
deficientes, comprometiendo la funciéon ligamentarias insuficientes
de la extremidad 1B: Cobertura Dehiscencia Aséptica de herida.
Tipo 2: Aflojamiento Aséptico. 2A: Temprano Aflojamiento aséptico antes de los
Evidencia Clinica y Radiografica de dos afios post implantacion de la
Mecénica aflojamiento aséptico peri-protésico prétesis
2B: Tardio Aflojamiento aséptico después de
los dos afios post implantacion de
la protesis
Tipo 3: Fallo estructural. 3A: Implante Ruptura o desgaste del implante,
Ruptura, fractura o desgaste resultando en caso de prétesis expansibles
en una estructura de soporte insuficiente cualquier fallo en el alargamiento
3B Hueso Fractura 6sea peri protésica
Tipo 4: Infeccion Peri-implante. 4A: Temprana Infeccién que se diagnostica en
los primeros 2 afios post
Reconstruccion Infectada, no es posible operatorios
la retencion 4B: Tardia Infeccion que se diagnostica
después de los 2 afios de la
No Mecanica cirugia
Tipo 5: Progresion Tumoral: 5A: Tejidos Blandos  Progresién tumoral en tejidos
Progresién o recurrencia tumoral con blandos que compromete protesis
contaminacion y compromiso de la 5B: Hueso Progresion tumoral en tejido 6seo
protesis que compromete prétesis.
Tipo 6: Fallos pediatricos BA: Arresto Fisiario Arresto fisiario que resulta en
Pediatricas dermidad angular o longitudinal
6B: Displasia Articulacién displasica por uso de

Articular implante
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Tabla 1. Tomada de E.R. Henderson et.al. Clasificacion de fallo en cirugia de rescate de extremidad
después de cirugia reconstructiva en tumores 6seos, un sistema modificado incluyendo reconstruccion y
expansion bioldgica y endoprotesis.?

Infeccién Periprotésica

Toda cirugia esta expuesta a tener complicaciones, y una de las mas
frecuentes es la infeccidn del sitio quirurgico, y en la especialidad de ortopedia;
las infecciones asociadas a dispositivos e implantes ortopédicos. La frecuencia
de infecciones periprotésicas asociadas al reemplazo de rodilla se situa en 0.68
y 1.60%. por el tiempo de presentacion se divide en temprana (antes de 3
meses de cirugia), mediata (3 a 24 meses) y tardia (mas de 24 meses). Y los
gérmenes asociados a estas infecciones son por orden de frecuencia:
Staphylococcus (coagulasa negativa y aureus), Enterococcus, Pseudomonas,
Enterobacter y Klebisella. °

Durante una cirugia de reemplazo articular, ademas de la herida que se
provoca con su reaccion inflamatoria, se introducen al cuerpo materiales
extrafios, como cemento, metales, porcelanas; segun el material del que esta
fabricada la protesis. Se ha visto que algunas bacterias encuentran en este
medio un lecho adecuado para asentarse y crean una matriz o biofilm que las
mantiene protegidas de las defensas del cuerpo humano, asi como las protege
de la accion de los antibioticos administrados. '© En el caso de pacientes con
patologia tumoral, la inflamacion cronica que presentan puede jugar un rol en la
inmunosupresion y respuesta adversas a la presencia de bacterias y procesos
traumaticos. Las alteraciones en las cifras de leucocitos se han asociado a un
pobre factor prondstico en la progresion del tumor, asi como un pobre
prondstico general del paciente. Se debe considerar que algunos pacientes del
servicio estaban en sesiones de quimioterapia debido al tipo de patologia de
base que presentaban. (sarcomas y metastasis) por lo que el estado general
del sistema inmune estaba comprometido, asi como el estado nutricional y la
capacidad de cicatrizacion del paciente. " 12

Aunque hay estudios que reportan que el uso de quimioterapias y radioterapias
no estaba asociado a un mayor indice de infecciones periprotésicas, la
frecuencia de infecciones periprotésicas primarias se encuentra reportada entre
0.68 y 1.60%., pero en la cirugia de salvamento en patologia tumoral, se tienen
cifras diferentes, que van desde rangos del 6 y 7%, hasta series con reportes
del 22 y 28%, con valores maximos del 32% en pacientes sometidos a quimio y
radioterapia. '® ' 1512  De igual forma la clasificacién de temporalidad de
infeccion periprotésica de acuerdo con Henderson, se divide en infeccion
temprana (dentro de los 2 primeros afios de la cirugia) y tardia (después de los
2 anos de la cirugia). y sobre todo, la clasificacion de Henderson hace una
diferencia en que la complicacion inicial presentada es la que se clasifica en el
paciente, y separa la falla en tejidos blandos de forma diferente a las
infecciones; ya que si por un déficit de cobertura se mantuvo tejido expuesto y
se infecta la protesis de a superficie y piel hasta llegar al lecho protésico, esta
complicacion se sigue clasificando como “Falla de cobertura” y no como
“infeccidn periprotésica) 8

Las protesis primarias y tumorales se rigen actualmente en caso de Infecciones
Periprotésicas, con la Musculoskeletal Infection Society (MSIS), quienes en
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2011 unificaron la definicion de Infeccion Periprotésica, y también unificaron los
criterios, hasta tener la ultima revision de estos en 2018. Se dividen estos
criterios en mayores y menores, siendo estandares y permitiendo un enlace
clinico con el laboratorial para lograr diagnosticar al paciente mediante criterios
mayores absolutos (1 criterio para diagnostico) o criterios menores ya sean
preoperatorios (Mayor o igual a 6 criterios hacen diagnostico) o criterios
intraoperatorios (mayor o igual a 6 criterios hacen diagnostico). La clasificacion
puede usarse tanto para protesis primarias como tumorales, y con la actual
modificacion a los criterios para el diagndstico de una infeccion periprotésica
nos permite una mayor inclusién de pacientes y de métodos para realizar un
abordaje diagnostico terapéutico completo, considerando que hay
enfermedades de depdsito cristales, microorganismos de crecimiento lento, o la
secuenciacion de laboratorio, y reacciones adversas locales. '

Tabla 2. Criterios y Score para definicion y diagnéstico de Infeccion
Periprotésica..

Criterios Mayores (al menos uno de los siguientes) Decisioén

Dos cultivos positivos del mismo organismo

Fistula con evidencia de comunicaciéon a la articulacién o visualizacion de la Infectado
protesis

o Elevacion PCR o Dimero D

o

2 Elevacion VSG 1 2 6: Infectado

o

3 2-5: Posiblemente

infectado

Elevaciéon sinovial de cuenta células blancas o | 3

] elevacion Estearasa leucocitaria 0-1: No Infectado

§ Alpha defensina positiva 3

173} Elevacion sinovial de PMN (%)
Elevacion sinovial de PCR

Score Preoperatorio 2 6: Infectado

Histologia Positiva 3 4-5 No conluyente
Purulencia positiva 3 < 3: No Infectado
Un solo cultivo positivo 2

Nuevo Score basado en la definicion de Infeccién Periprotésica, se debe tener cuidado cuando exista
enfermedad por depdsito de cristales concomitante. PCR: Proteina C Reactiva, VSG: velocidad de
sedimentacion globular, PMN: Polimorfonucleares. Para pacientes con diagndstico no concluyente se
puede usar los criterios transoperatorios para completar el diagnostico. Se pueden usar mas métodos
diagnosticos si estan disponibles.Tabla 2. Tomada de J. Parvisi et.al /The Journal of Arthroplasty 33
(2018) 1309-1314. 16

Si bien la cirugia de salvamento en patologia tumoral representa un avance en
la ortopedia, las complicaciones que supone esta cirugia también representan
in reto para evitar costos y gastos catastroficos que signifiquen una carga para
el sistema de salud. Actualmente no existe un analisis de costos de una
complicacion de artroplastia en nuestro pais, pero en literaturas de revision se
habla de que el costo de una cirugia de revision de protesis puede elevarse
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mas del 50% en Irlanda, o en paises como Australia y USA los costos por
revision e infeccion pueden elevarse mas del 300%, dejando como gasto de 90
a 100,000 dolares por cirugia de revision séptica. 3 Debido a estas
situaciones se considera importante hacer un analisis de las complicaciones
presentadas en los pacientes con cirugia de salvamento secundario a patologia
tumoral, y hacer hincapié en las complicaciones presentadas y sobretodo en
las infecciones reportadas.

Antecedentes:

La cirugia de salvamento ortopédico en el paciente tumoral es relativamente
nueva. 30 a 40 afos. Smolle en su articulo hace una revision de diversos
articulos en el periodo de enero 2015 a junio 2018. 19 articulos eran de
artroplastia tumoral de rodilla, en los cuales se evaluaban 683 pacientes
operados de 1983 a 2010. El 41% de los pacientes operados presentaba algun
tipo de complicacion. Entre los diversos estudios las complicaciones por
infeccion pueden variar del 9%, 20% reportado por Daniel C Allison, o
reportando 15%. Medellin en su articulo habla sobre todas las complicaciones
presentadas en el postquirurgico, entre las cuales estan las infecciones
periprotésicas, pese a que su estudio es muy completo respecto a la cantidad
de hombres y mujeres, los tumores identificados, y las cirugias realizadas, este
estudio en su serie abarca proétesis tumorales de cadera y rodilla. En una seria
de 81 pacientes de 1976 a 2017. Reportando una distribucion hombre-mujer de
53 y 47% respectivamente, con una frecuencia de infeccion periprotésica de
18%, aunque no hace mencion si esta infeccidon es temprana o tardia. Reporta
como el tumor mas diagnosticado el osteosarcoma, seguido por tumoraciones
secundarias a metastasis. De los pacientes con infeccion periprotésica reportan
que de estos pacientes reportan que 75% logro retener la protesis, 26% se le
realizo revision de la artroplastia y requirieron debridamientos posteriores, 25%
tuvo que recurrirse a la desarticulacion de la extremidad. Pese a que no se
clasifican tal cual como tempranas reportan que el 50% de las infecciones fue
antes de los 12 meses y en su estudio no se encontré6 que hubiera alguna
relacion con las quimioterapias, (p = 0.152 y p = 0.567, respectivamente). En
este articulo no se mencionan los agentes etiologicos aislados. La serie de
Pala reporta un porcentaje de infeccion del 9% en 247 pacientes. Para tener
un antecedente de agentes etioldgicos mas comunes en Infeccidn periprotéscia
se recurrio a un estudio por Stephen J, donde se hace una revision de
infecciones periprotésicas y los agentes aislados en el biofiim o membranas
encontrados en la protesis; reportando que en orden de frecuencia los agentes
aislados son Staphylococcus coagulasa negativo (30-43%), Staphylococcus
aureus (12-23%), streptococcsu (9-10%), enterococcus (3-7%), gran negativos
(3-6%), anaerobios (2-4%). Los articulos revisados no hablan del lado operado,
y no especifican a fondo el perfil clinico y bacteriologico especifico de las
prétesis tumorales de rodilla, ya que los articulos analizan series donde se
engloban proétesis tumorales en cualquier region del cuerpo y los mas
especificos engloban las prétesis de cadera y rodilla en uno solo, y las que solo
hablan de protesis de rodilla no especifican en perfiles clinicos o no estan con
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una clasificacion estandarizada especifica de patologia Tumoral como la
propuesta por ISOLS de Henderson

4. Planteamiento del problema

A nivel nacional nuestra unidad es un centro de referencia para patologia
tumoral a nivel del IMSS. Nuestro pais cuenta con una Guia de Practica
Clinica. Sin embargo, en la literatura sobre patologias tumorales, y manejo con
salvamento de extremidad no existen guias aplicables a tercer nivel de
atencion. Actualmente en nuestra unidad no se cuenta con tal estadistica, y no
contamos con una Guia de Practica Clinica para analizar los resultados de este
tipo de cirugias, ya que las guias de practica clinica de tumoraciones 6seas
estan enfocadas al primer y segundo nivel de atencion, y la cirugia de
salvamento de extremidad al ser relativamente nuevo el procedimiento, se
realiza segun la valoracion del ortopedista en un tercer nivel. Los criterios y
definicion de Infeccion Periprotésica fueron actualizados en 2018, vy
actualmente se usa el mismo criterio de determinacidn de infeccidn
periprotésica en artroplastias primarias y tumorales

5. Pregunta de Investigacion.

¢ Cual es el perfil clinico y bacteriolégico de los pacientes post operados de
Artroplastia Tumoral de Rodilla, que presentaron Infeccién Periprotésica
Temprana?

6. Justificacion

Al no existir informacidn sobre esta patologia en las guias nacionales, se
recurre a la estadistica presentada en la literatura internacional. La UMAE Dr,
Victorio de la Fuente Narvaez, es un hospital de tercer nivel del Instituto
Mexicano del Seguro Social, donde se refieren las patologias tumorales del
pais para su estudio. Al realizar un analisis de la frecuencia con la que se
presenta la infeccién periprotésica tumoral de rodilla, nos permitira determinar
cual es la situaciéon actual en la unidad con estos pacientes. Con estos datos de
puede obtener un perfil clinico y bacteriolégico de los pacientes con patologia
tumoral 6sea, a quienes se les ha realizado una Artroplastia Tumoral de
Rodilla, con proétesis tumoral modular (megaprotesis) y que han cursado con
infeccion periprotésica, esto permitira cuantificar ademas de la frecuencia, otros
datos de estos pacientes; como el hueso mas afectado, lado, el
comportamiento bioldgico y el tipo tumor que se presenta con mas frecuencia,
el numero de protesis que se infecta y las otras complicaciones presentadas,
asi como determinar los agentes etiolégicos aislados en laboratorio de la
unidad. Este estudio permitiria analizar los datos y las complicaciones
presentadas y de esta forma se puede sentar una base para futuros analisis y
en su caso crear protocolos y medidas intrahospitalarias para seguimiento y
tratamiento de los pacientes.



SERVICIO TUMORES OSEOS 16/17
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,

Ciudad de México

IMSS

Este estudio se realizo siguiendo la evolucion de pacientes del 1° enero 2013
al 31 diciembre de 2017, 5 aflos, con un minimo de seguimiento de 2 afios y un
trabajo de recopilacion de informacion llevado por 7 meses; si bien nos
demuestra que algunos datos concuerdan con la literatura internacional; hay
datos en la literatura internacional como los agentes etiolégicos reportados y el
antibiotico profilactico sugerido que no concuerdan con la realidad reportada en
nuestra unidad, ese estudio podria modificar nuestra prescripcion de
antibioticos y evitar el uso de antibidticos que probablemente no daran un
beneficio, nos permite abordar las areas de oportunidad y con eso favorecer un
mejor protocolo a los pacientes con patologia tumoral candidatos a salvamento
de la extremidad.

7. Objetivos

7.1 Objetivo General

Identificar el perfil clinico y bacteriolégico, asi como la evolucion de pacientes
postoperados de Artroplastia Tumoral de Rodilla con Infeccion Periprotésica
temprana, en el servicio de Cirugia de Tumores Oseos del Hospital de
Ortopedia de la UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez.

7.2 Objetivos Especificos

s Determinar la frecuencia con la que se presenta Infeccion Periprotésica
Tumoral de Rodilla en los pacientes operados por el servicio en un
tiempo determinado, que cumplan con los criterios de inclusion

s Estratificar las infecciones periprotésicas tempranas de acuerdo la
clasificacion de la International Society of Limb Salvage (ISOLS),
complicaciones NO mecanicas tipo 4 A (Infeccion Periprotésica
temprana)

% ldentificar el diagndstico histopatoléogico asociado a infeccion
periprotésica temprana en pacientes post operados de Artroplastia
Tumoral de Rodilla.

% Conocer el hueso de la articulacién de rodilla mas afectado (fémur distal,

tibia proximal).

Conocer cual es lado mas afectado.

Identificar que pacientes recibieron quimioterapia adyuvante o

neoadyuvante

% Determinar cuantos procedimientos de Artroplastia Tumoral de Rodilla y
cuantas cirugias de revision se realizaron

% Conocer cuantos pacientes lograron la retencion de la protesis y cuantos
requirieron manejo radical
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% Identificar los agentes etioldgicos mas comunes en nuestro hospital que
causan infecciones periprotésicas

8. Material y Métodos

8.1 Diseno

Estudio observacional, retrospectivo y descriptivo de fuentes secundarias

Se usara como fuente de informacion:

Expediente clinico fisico y electronico, base y registro electronico de datos del
departamento de Tumores Oseos, aprovechando el expediente electrénico de
los pacientes con el que cuenta el Instituto Mexicano del Seguro Social, el
registro base de datos de laboratorio disponibles en nuestra unidad.

8.2 Sitio

Servicio de Cirugia de Tumores Oseos, del Hospital de Ortopedia, Unidad
Médica de Alta Especialidad “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de
México. Instituto Mexicano del Seguro Social.

8.3 Periodo

La muestra se integrara con expedientes de pacientes en el censo del servicio
de tumores 0seos a quienes se les realizo una artroplastia tumoral de rodilla,
desde 1° enero de 2013, hasta 31 de diciembre de 2017 para permitir que los
pacientes de 2017 se les dé seguimiento hasta 31 de diciembre de 2019 y se
tenga una revision minima de 2 afos para poder cumplir con el criterio de
infeccion temprana de la clasificacion de ISOLS, y para determinar el
diagnostico de infeccion periprotésica se usaran los criterios establecidos por J
Parvisi en 2018 en The Journal of Arthroplasty.

8.4 Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

% Pacientes que se encuentren registrados en la base de datos del
servicio de Tumores Oseos.

% Pacientes derechohabientes con diagnostico de patologia tumoral en
rodilla a quienes se les haya hecho artroplastia total de rodilla con
prétesis tumoral en el Departamento Clinico de Tumores 6seos.

% Desde el 01 de Enero de 2013 al 31 de Diciembre de 2017
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% Con Expediente Clinico disponible ya sea en fisico o en electronico para
realizar la revision.

Criterios de No Inclusion:

% Pacientes que hayan perdido el seguimiento en la consulta externa de
tumores 6seos

% Pacientes que hayan fallecido antes de determinar si existieron
complicaciones como infeccion peri protésica

% Pacientes cuyos expedientes ya no estén en activo, se hayan depurado
o que se hayan danado los registros de expedientes

% Pacientes con expedientes incompletos o con un registro o
documentacion insuficiente

8.5 Técnica de muestreo

No probabilistico, de casos consecutivos.

Instrumento de Medicidn (Se afiade tabla en anexos)

Censo de pacientes se recopilara la informacion a evaluar

Edad de la Artroplastia Tumoral, Sitio anatomico, Lado, Tipo de Cirugia,
Quimioterapia adyuvante o0 neoadyuvante, reporte histopatoldgico,
complicacion asociada a la artroplastia, el numero de infecciones periprotésicas
y los agentes etiologicos involucrados.

8.6 Calculo del tamano de muestra

Se realizara el calculo del tamano de muestra a partir de un estudio piloto que
incluira de 30 a 50 pacientes con patologia tumoral ésea de rodilla (benigna o
maligna), sometidos a artroplastia tumoral de la rodilla, con la siguiente férmula:

N = Z.2s? + d?

En donde:

Zq, =desviacion estandar de a

S?=varianza

d= precision o ancho del intervalo de confianza
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8.7 Método Recoleccion de la Muestra

Revision de Censo de Cirugias
Realizada§ del Servicio de Tumores
Oseos 2013-2017

Identificacidn de Pacientes a quienes
se les realizd Artroplastia Tumoral de
Rodilla

Concentrado de Pacientes, afio de
operacion, NSS.

Disefio de base de datos a analizar
segun las variables identificadas

Oficio expedido por Jefa de Servicio
Tumores Oseos para acceso al Archivo
Clinico y recleccién de datos

Recolecciéon de datos de pacientes,
concentrado de informacion en censo,
se usa archivo fisico o electrénico de
ECE segun disponibilidad

Andlisis y representacion grafica de
datos
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8.8 Método de recoleccion de datos
Revision Bibliografica en internet, en plataforma digital

https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/ con los términos de “periprosthetic joint
infection” “megaprosthesis” “knee” “tumor” “infection” “salvage” “limb”
‘complications” para conocer la bibliografia al respecto. Asi como tener un
antecedente de esta patologia a nivel internacional, obtener los articulos que
nos permitan fundamentar este estudio.

Revision base de datos del servicio de tumores y el censo de cirugias
realizadas de 01 enero 2013 a 31 diciembre 2017 que cumplan con el
tratamiento de Artroplastia Tumoral de Rodilla

Verificar en Archivo Hospitalario y en Archivo Digital del Expediente Clinico
Electrénico del IMSS (ECE) los datos de los pacientes, los pacientes que
cumplen con los criterios de inclusion

Una vez localizados y censados los pacientes que cumplen criterios de
inclusion se procedera a la revision de expediente para dar seguimiento a
evolucion de paciente; registrando los datos a evaluar segun la hoja de
recoleccion de datos y asi poder clasificar a los pacientes en una de las
complicaciones presentadas por procedimiento de Rescate de Extremidad con
ArtroplastiaTumoral de Rodilla. Se clasificaran los pacientes y se determinara
los que cumplan con el criterio de Infeccion periprotésica temprana. Con todos
los datos obtenidos se podra obtener un perfil de los pacientes que han
presentado esta complicacion.

8.9 Descripcion de Variables

Variable Definicién Definicién Tipo Variable  Unidad Medida
Conceptual Operacional
Edad Tiempo de anos | Edad que = Numérica Edad en afos
que ha vivido una | presentan los
persona pacientes al
momento de que
se hace la
artroplastia tumoral
de rodilla
Sexo Condicién Cuantificacion de | categérica Hombre -H
organica, hombres o mujeres Mujer - M
masculino 0 | a quienes se les
femenino de | hizo artroplastia
animales tumoral
Lado Cada una de las Se refiere al lado categorica Izquierda
partes que limitan de la extremidad Derecha
un todo donde se coloca la
protesis de rdodilla
Infeccion Complicacion Toda infeccion | categdrica 4 A
Periprotésica asociada a | periimplante  que
Temprana dispositivos cumpla con los
ortopédicos usados | criterios del Journal
en cirugia | of Arthroplasty
ortopédica donde | 2018 para
se presenta = determinar si es
crecimiento infeccion
bacteriano en la | periprotéscia y con
protesis formando | la clasificacion de
biofilm Henderson
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Bacteria Microorganismo Agente etiologico | Categorica Nombre de Ia
procariota de aislado en los bacteria
diversas formas | pacientes a
cocos, bacilos. Son | quienes se les
causa de diversas | diagnostica
enfermedades. infeccion

periprotéscia
temprana, se aisla
mediante cultivo.

Hueso Organo rigido que = Hueso de la rodilla | categérica Fémur
forma el | donde se instala de Tibia
endoesqueleto de | primera instancia el Patela
los vertebrados. | tumor 6seo, y es el
Ademas de | que se encuentra
participar en la | reportado en las
hematopoyesis y | hojas y notas del
en la homeostasis | servicio de
del  metabolismo | anatomia
del calcio. patoldgica.

Histologia Tumoral Estudio de las Determinaciéon de | Categodrica Tipo de tumor
células de un | la variedad de un aislado (benigno o
tumor, tumor después de maligno) y su

el estudio histo diagnéstico.
patoldgico (sarcoma y
realizado de Ia variantes, Tumor
muestra quirdrgica. de Células
Se determinara de Gigantes) o]
primera instancia si Metastasis

es benigno o

maligno y se

recabara el

diagnostico

especifico.

Artroplastia de | Cirugia de | Se registrara el tipo | Categorica Artroplastia

Rodilla reemplazo articular | de cirugia que se Tumoral. (AT)
mediante la cual se | realizo, si  fue Artroplastia de
reseca el hueso | reemplazo tumoral Revision (AR)
comprometido de | o si requirid de una
la rodilla y se | cirugia de revision
sustituye la |y cambio de
articulacion. componentes

Quimioterapia Técnica La quimioterapia Categérica Adyuvante
terapéutica que asociada al manejo (después de la
consiste en | quirargico de cirugia) (QA)
administracion de tumores Neoadyuvante
farmacos que susceptibles tiene (antes de la
tienen efecto sobre | dos modalidades, cirugia) (QN)
las células | se realiza antes de
tumorales para | la intervencion
disminuir su quirurgica para
actividad. diminucion de

tamafio tumoral, o
se realiza después
de la cirugia para
continuar el
manejo tumoral y
prevenir recidivas

Complicacion Es un riesgo | Complicaciones Categorica Se usaran las

Periprotésica posterior al evento | asociadas a mismas
quirurgico, protesis  tumoral: codificaciones de
presentar una | se usara la la clasificacion de

situacion adversa a
la cirugia

clasificacion de
Henderson de la
ISOLS para

Henderson del 1
al 6.
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estadificar si los
pacientes tuvieron
otros tipos de
complicaciones
ademas de la
infeccion
periprotésica  (se
cuantificaran las
otras
complicaciones ya
sea por fallo en
tejidos blandos,
fallo implante,
aflojamiento
aséptico, infeccion
periprotésica o]
progresion tumoral,
0 si se mantuvo sin
complicaciones.

Destino de Protesis | Resultado final de Se registrara si Categorica Retencion (R)
la cirugia de | posterior a la Amputacion (A)
reemplazo articular | cirugia tumoral, el Desarticulacion
paciente preservo (D)

la protesis, o se
tuvo que recurrir a
manejo radicial

8.10 Recursos Humanos
Investigador a cargo: para disefio del protocolo y las variables a evaluar
durante el estudio. Revision de aspectos tedricos.
Jefe de Investigacion: para la supervision del protocolo, asi como asesoria en
el marco de investigacion.
Colaboradores: para permitir el acceso a la base datos del servicio de tumores
0seos y para conseguir determinados articulos. Asi como para evaluacion del
tema.
Médico Residente de 4° afio en proceso de titulacién, para la formacion
supervisada de Marco Teorico y la recopilacion de datos

8.11 Recursos Materiales

Expediente clinico en fisico

Expediente electrénico Institucional para acceso a notas de pacientes en esta
institucion y para seguimiento en otras unidades cuando procede.

Registro electronico del hospital para acceso a reportes de cultivos.
Computadoras propias y las institucionales

Sistema Microsoft Office

Base de datos de Biblioteca de Facultad de Medicina de la UNAM

Base de datos de Revista Electronica Digital IMSS

Libros electronicos

Software de la UMAE IBM SPSS®
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9. Analisis estadistico de los resultados

Las variables continuas con una distribucién normal se expresaron en medias y
desviaciones estandar, aquellas con distribucion asimétrica con mediada vy
rango intercuartilar. Las variables categoricas se expresaron con numero de
observaciones y porcentajes. La comparacion de las variables numéricas se
realizara a través de la prueba estadistica t de Student o U de Mann Whitney
de acuerdo con su distribucion, las variables categoricas se compararan con F
de Fisher o Ji cuadrada. Se consider6 a un valor de p<0.05 con
estadisticamente significativo e intervalo de confianza (IC) al 95%. Se utiliz6 el
programa estadistico IBM SPSS®.

10. Consideraciones éticas

La investigacion en el area de la salud busca el beneficio de los individuos y
poblaciones, promoviendo la salud, pero esta investigacion debe de cefiirse a
los preceptos de beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia; ya que no
se debe vulnerar la dignidad, libertad y bienestar de los individuos que
participan en el estudio.

Este estudio se llevd a cabo siguiendo los acuerdos estipulados en la Ley
General de Salud:

Titulo Primero: Principios Generales
Articulo 2°, Fraccién VI
Articulo 3°, Fraccidn IX, Xl
Titulo Segundo: Capitulo 2, Distribucion de competencias
Articulo 17, Fraccidn lli
Titulo Quinto: Investigacion para la salud
Articulos 96° a 103°.
De igual formase sigui6 el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para el disefio del protocolo y la proteccion de datos de los
involucrados en el estudio.
Siguiendo los lineamientos del reglamento y segun el Titulo Segundo, Aspectos
Eticos de la investigacion en seres humanos, Articulo 17, numeral 1, el
proyecto se clasifica en la siguiente categoria:

Investigacion Sin Riesgo: estudio documental retrospectivo en el que no se
realiza modificacion ni intervencion intencional sobre las variables fisiologicas,
psicolodgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisiéon de expedientes clinicos
y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta.

Siguiendo también los codigos internacionales: Declaracién de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial, Principios éticos para las investigaciones médicas
en seres humanos, adoptada por la18a Asamblea Médica Mundial Asamblea
Médica Mundial (Helsinki, Finlandia, Junio 1964) y enmendada por la 292
Asamblea Médica Mundial (Tokyo, Japén, Octubre 1975), la 352 Asamblea
Médica Mundial (Venecia, Italia, Octubre 1983), 41 Asamblea Médica Mundial
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(Hong Kong, Septiembre 1989), 482 Asamblea Médica Mundial (Somerset
West, Sudafrica Octubre 1996) y 522 Asamblea Médica Mundial (Edimburgo,
Escocia, Octubre 2000), y la ultima enmienda durante la 64 reunion en 2013,
en Fortaleza, Brasil.

Este trabajo se present6 ante el Comité Local de Investigacidon para su
evaluacion y dictaminacion. Una vez autorizado se presentd el numero de
registro de proyecto ante la jefatura de archivo clinico del Hospital de Ortopedia
de la UMAE Dr Victorio de la Fuente Narvaez del Instituto Mexicano del Seguro
Social, para su autorizacion. Una vez contada con dicha autorizacion se realizé
el estudio. Dado que el presente estudio se realizé con los datos del expediente
clinico y de acuerdo a la naturaleza de dichos datos, no fue necesaria la
participacion directa de los pacientes, siendo seguro que su atencion,
tratamiento, seguimiento y rehabilitacion se llevd de forma habitual; no se vio
afectada su autonomia, libertad, integridad fisica, moral ni las atenciones
meédicas que llegara a requerir posteriormente.

11. Factibilidad

Es un estudio retrospectivo que involucra la revision de expedientes, se
considera factible ya que se dispone de la base de datos de la UMAE;
expediente clinico y registros del servicio, asi como de laboratorio. Se
presentan algunas situaciones que limitan nuestra busqueda y recoleccion de
datos, desde factores institucionales (depuracion de expedientes, la
destruccion de algunos expedientes durante el sismo de la Ciudad de México
en septiembre de 2017); factores asociados al paciente (perdida de
aseguramiento, inconsistencia en seguimiento de consultas por inasistencia de
pacientes, fallecimiento de pacientes). Debido a los avances tecnoldgicos y
respaldos electrénicos se espera que se logren recuperar una cantidad
considerable de los expedientes y se pueda hacer un analisis retrospectivo de
dichos pacientes.

Se espera que con los recursos materiales y humanos se logre el analisis
y recoleccion de datos, asi como su interpretacion para lograr una
titulacion oportuna en tiempo y forma

12. Cronograma de actividades

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul
2020 2020 2020 2020 2020 2020 2020

Estado del arte

Diseno del protocolo
Comité local

Maniobras

Recoleccion de datos
Andlisis de resultados
Redacciéon manuscrito
Divulgacion

Envio del manuscrito
Tramites examen de grado
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13. Resultados

En el periodo del 1 Enero de 2013 al 31 de Diciembre de 2017, en el servicio
de Tumores Oseos del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” se operaron un total de 59 pacientes por reemplazo articular. De
estos pacientes se realizd la seleccion segun los criterios de inclusidon
establecidos. No se Incluyeron un total de 24 pacientes: n=5 por expediente
fisico dafiado o incompleto, y n=19 por remplazo articular tumoral en otra
region diferente a la rodilla. Se analizé un total de 35 pacientes operados de
artroplastia tumoral de rodilla. Ver Figura 1.

¢ de descartaron 5 pacientes por no tener
expediente fisico ni datos en sistema, y 19
pacientes que el reemplazo tumoral NO
fue en rodilla

59 pacientes iniciales

.  se incluyeron 35 pacientes, 2 de ellos tuvieron
35 pacientes con procedimiento tumoral primario de Artroplastia
ArtroplastiaTumoral de de Rodilla en unidades distintas a la sede, pero
Rodilla llevaron control en esta unidad y se realizé la
cirugia de revision tumoral en esta unidad

e se recabaron un total de

10 pacientes cumplian 10 pacientes con

criterios de Infeccion diagnéstico de infeccion
periprotésica periprotésica, 9 tempranas

y 1 tardia

Se analiza un total de 9
pacientes con

diagndstico de
Infeccidn Periprotésica
Temprana (4A ISOLS).

Figura 1. Pacientes enrolados por Remplazo Articular Tumoral de Rodilla,
en el servicio de Tumores Oseos del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio
de la Fuente Narvaez”, del 1 Enero de 2013 al 31 de Diciembre de 2017.

Segun los resultados obtenidos se observo que, de los 35 pacientes operados
en el servicio, al 94.2% de los pacientes se les realizd Artroplastia Tumoral de
Rodilla (a dos pacientes se les realizé el procedimiento en otra unidad), al
34.2% se les realizd Artroplastia de Revision Tumoral (los dos pacientes
operados inicialmente en otra sede estan incluidos en este censo ya que en
esta sede se llevo a cabo seguimiento y se realizd un Procedimiento de
Artroplastia Tumoral de Revision). El 51.4% fueron mujeres, la edad promedio
fue de 32.4+17.2 anos. El 71.4% de las tumoraciones que requirieron manejo
de Artroplastia Tumoral fueron en rodilla izquierda, el hueso de la rodilla mas
afectado por la patologia tumoral fue el fémur en 77%. El 62.8% de los
procedimientos fueron secundarios a tumoraciones malignas y el 37.1% por
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tumoraciones benignas, segun el reporte de patologia se detectaron 19
tumoraciones por sarcomas (54.2%), 2 tumoraciones por metastasis de
primario conocido (5.7%), 12 por Tumor de Células Gigantes (TCG) (37.1%) y 1
por TCG maligno (2.8%). Ver Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de 35 pacientes operados
de artroplastia tumoral de rodilla en el servicio de Tumores Oseos del
Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, del 1 Enero de
2013 al 31 de Diciembre de 2017.

Caracteristicas Total de la muestra
n=35

Edad, anos * DE 324 £17.2
Mujeres, n (%) 16 (51.4)
Tipo de Cirugia de Remplazo, n(%)

Protesis tumoral 33 (94.2)

Artroplastia de revision 12 (34.2)
Segmento afectado, n(%)

Fémur 27 (77.1)

Tibia 7 (20)

Otros* 1(2.8)
Lado afectado, n(%)

lzquierdo 25 (71.4)

Derecho 10 (28.5)
Tipo de tumoracion, n(%)

Benigna 13 (37.1)

Maligna 22 (62.8)
Estirpe histolégica, n(%)

Sarcomas 19 (54.2)

TCG 13 (37.1)

Metastasis™* 2 (5.7)

TCG maligno 1(2.8)

DE: desviaciones estandar; n: nimero de observaciones; TCG: tumor de células gigantes; *:
tumoracion localizada en patela y fémur; **: Metastasis secundarias a Cancer de Préstata, y
Carcinoma Renal de Células Claras.

De los 35 pacientes que se operaron de Artroplastia Tumoral de Rodilla, el
82.8% (n=29) presentd complicaciones, y el 17.1% (6) no presento
complicaciones asociadas. De los 29 pacientes con complicaciones asociadas,
el 65.1% (n=16) retuvieron la protesis, y el 44.82% (n=13) requirieron de
manejo radical de la extremidad. El manejo radical de estos 13 pacientes se
llevo acabo mediante amputacion en el 84.5% de los pacientes (n=11), y
desarticulacion de la extremidad en el 15.3% de los pacientes (n=2). De las 11
amputaciones, el 63% (n=7) se realizo en pacientes que tenian prétesis tumoral
primaria, y el 36.3% (n=4) se realizd en pacientes que tenian prétesis tumoral
de revision; el 100% (n=2) de los pacientes a quienes se les realizd
desarticulacion, tenian proétesis tumoral primaria. De forma global en los 35
pacientes, se presentaron 82.8% (n=29) de complicaciones con una retencion
de la prétesis del 62% (n=22). Ver Tabla 2.

Tabla 2. Evolucion y retencion de protesis de 35 pacientes operados de
artroplastia tumoral de rodilla en el servicio de Tumores Oseos del
Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, del 1 Enero de
2013 al 31 de Diciembre de 2017.
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Total de la muestra

n=35

Evolucion de la proétesis, n (%)

Complicaciones 29 (82.8)

Sin Complicaciones 6(17.1)
Retencion de la prétesis

Retencion 22 (62.8)

Manejo radical 13 (37.1)
Tipo de manejo radical, n(%)

Amputacion 11 (84.6)

Desarticulacion 2 (15.3)

Clasificando a los 29 pacientes con complicaciones segun la propuesta de
Henderson en la ISOLS, se reportan con Infeccion Peri-protésica n=10 (34.4%)
de los cuales n=9 (90%) tempranas y n=1 (10%) tardia, Fallo estructural n=8 de
los cuales 8 (100%) secundarios a fallo del implante, defectos asociados a
tejidos blandos n=6 donde 6 (100%) fueron por defecto de cobertura,
aflojamiento Aséptico n=4, de los cuales n=2 (50%) fueron tempranos y n=2
(50%) fueron tardios, Progresion tumoral n=1 donde n=1 (100%) fue
secundario a progresion de la tumoracién Oésea; no se reportaron
complicaciones del tipo pediatrico. Ver Grafico 1
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Grafico 1. Complicaciones presentadas en Pacientes a quienes se les
realiza Artroplastia Tumoral de Rodilla

Grafico 1. Clasificacion de Complicaciones segun ISOLS presentadas en
pacientes a quienes se les realiza Artroplastia Tumoral de Rodilla en el
Servicio de Tumores Oseos del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”.
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Segun el estudio histopatolégico de los pacientes operados por Artroplastia
Tumoral de Rodilla, el 62.8% (n=22) reporté una tumoracion maligna, y 37.1%
(n=13) tumoracion benigna. Dentro de las tumoraciones malignas el 45.7%
(n=16) correspondié a un Osteosarcoma, y 17.1% (n=6) secundario a otras
tumoraciones malignas; de las tumoraciones benignas el 100% (n=13)
correspondio a Tumor de Células Gigantes. Ver Tabla 3.

Tabla 3. Reporte Histopatoléogico de Pacientes con Artroplastia Tumoral
de Rodilla

Reporte patologia n(%) Total de la muestra n=35
TCG* 13 (37.14)
Osteosarcomas Total 16 (45.7)
Otros 6(17.1)

Desglose Reportes Patologia Maligna

Osteosarcomas
Osteosarcoma 7 (30)
Osteoblastico
Osteosarcoma 3(8.5)
Condroblastico
Osteosarcoma Parostal 2(5.7)
Osteosarcoma 2 (5.7)
Fibroblastico
Osteosarcoma 2(5.7)
Pleomorfico

Otros
Condrosarcoma 2(5.7)
Metastasis** 2 (5.7)
TCG* maligno 1(2.8)
Histiocitoma Fibroso 1(2.8)
Maligno

* Tumor de Células Gigantes

**Los reportes por metdstasis fue un paciente por Cancer
de Préstata y otro fue un paciente con Carcinoma de
Celulas Claras, Cancer Renal. Ambos con patologia
conocida.

En los 22 pacientes con reporte histopatoldégico de malignidad se revisé si
llevaron manejo con quimioterapia, el 81.8% (n=18) de los pacientes con
tumoracion maligna se les dio manejo con alguna forma de Quimioterapia; el
72% (n=13) recibié quimioterapia neoadyuvante y adyuvante; el 16.6% (n=3)
recibié solo quimioterapia adyuvante y el 11.1% (n=2) recibieron unicamente
quimioterapia adyuvante.

Infeccién Periprotésica Temprana
Para la seleccion especifica de pacientes para nuestro estudio se utilizaron los
criterios usados en la International Society of Limb Salvage (ISOLS) y los
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criterios de Infeccidon Periprotésica publicados en el Bone & Joint Journal 2018.
De 35 pacientes en nuestro estudio, el 28.5% (n=10) cursd con Infeccion
Periprotésica, de las cuales el 90% (n=9) se presentaron de forma temprana y
10% (n=1) se presentaron de forma tardia. En este estudio nos enfocaremos
en el analisis de las complicaciones 4 A de ISOLS, Infecciones Periprotésicas
Tempranas.

De los 9 pacientes con complicacion 4 A, EL 66.6% fueron hombres (n=6) y
33.3% mujeres (n=3); la edad promedio de los pacientes fue 31+11 afnos. El
100% de las complicaciones 4 A se presentaron en pacientes con
procedimiento de Artroplastia Tumoral de Rodilla Primaria, sin reportarse
infecciones tempranas en prétesis de Revision; afeccidon en fémur del 44%
(n=4) igual a la afeccion de tibia 44.4% (n=4), con el 11.1% (n=1)
presentandose de forma simultanea en fémur y patela. La rodilla mas afectada
fue la del lado izquierdo con el 77.7% de los casos (n=7) y solo 22.2% de
pacientes presentaron tumoracion en rodilla derecha (n=2). Las tumoraciones
malignas representaron el 55.5% de estos pacientes (n=5), siendo el 44.4% de
los tumores secundarios a sarcomas (4), 11.1% tumor metastasico (n=1) por
carcinoma renal de células claras. El 44.4% de los tumores fueron benignos
(n=4), siendo todos los pacientes reportados con Tumor de Células Gigantes.

De los 9 pacientes con complicacion tipo 4 A de ISOLS se reviso la historia
clinica y registros de notas (de expediente fisico y electronico), para recopilar
las comorbilidades de estos pacientes; siendo lo mas reportado alteraciones en
el peso de 66% de los pacientes (n=6), ya que se registré en el 33% (n=3)
sobrepeso, en el 22% (n=2) Obesidad grado |, y en el 11.1% (n=1) Obesidad
grado II; en segundo lugar la comorbilidad mas frecuente fue el tabaquismo en
55% de los pacientes (n=5), tabaquismo negado en 33% de los pacientes
(n=3); después hipertension arterial en 22% (n=2), cancer renal en el 11.1%
(n=1) y caries en el 11.1% (n=1). Debido a situaciones fuera del control del
estudio se constatd que, el 11% de pacientes (n=1) no tenian especificado si
existia o no tabaquismo, y 33% de los pacientes (n=3) no tenian registrado el
indice de Masa Corporal (IMC), el IMC se registra en consulta, antes de realizar
la Artroplastia Tumoral. De los 9 pacientes con infeccion periprotésica
temprana, el 33.3% (n=3) presentaban mas de una comorbilidad. Ver Tabla 4
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Tabla 4 . Caracteristicas clinicas y demograficas de 9 pacientes con
Infeccién Periprotésica Temprana (4 A de ISOLS) operados de artroplastia
tumoral de rodilla en el servicio de Tumores Oseos del Hospital de
Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, del 1 Enero de 2013 al 31
de Diciembre de 2017.

Caracteristicas Total de la muestra
n=35
Edad, anos * DE 31.2+11.01
Hombres, n (%) 6 (66.6)
Tipo de Cirugia de Remplazo, n(%)
Protesis tumoral 9 (100)
Artroplastia de revision 0
Segmento afectado, n(%)
Fémur 4 (44.4)
Tibia 4 (44.4)
Otros* 1(11.1)
Lado afectado, n(%)
lzquierdo 7(77.7)
Derecho 2(22.2)
Tipo de tumoracion, n(%)
Benigna 4 (44.4)
Maligna 5(55.5)
Estirpe histolégica, n(%)
Sarcomas** 4 (44.4)
TCG*** 4 (44.4)
Metastasis**** 1(11.1)
Comorbilidad y Toxicomanias
Alteraciones Peso 6 (66.6%)
Sobrepeso 3(33.3)
Obesidad | 2(22.2)
Obesidad Il 1(11.1)
Tabaquismo (+) 5 (55.5)
Tabaquismo (-) 3(33.3)
Hipertension arterial 2 (22.2)
Cancer Renal 1(11.1)
Caries 1(11.1)
Sin Registro en Expediente
Tabaquismo no especificado 1(11.1)
IMC no especificado 3(33.3)

*Fémur y patela

**Osteosarcoma Pleomérfico (1), O. Osteoblastico (1), O. Condroblastico (1) y O.
Parostal (1)

**Tumor Células Gigantes

****Carcinoma Renal de Células Claras

Para el diagndstico de Infeccion periprotésica en esta serie de 9 pacientes, se
usé como referencia los criterios propuestos por el Bone & Joint Journal; el
100% de los pacientes (n=9) present6 un criterio mayor -Fistula que comunica
con la prétesis- con el cual se hizo diagndstico. Se completo el protocolo de los
pacientes mediante la toma de cultivos para identificar el agente causal, asi
como el reporte de histopatologia, revision de la evolucion y desenlace de la
protesis (considerando retencion o manejo radical de la extremidad), y se
revisO si los pacientes recibieron manejo con quimioterapia adyuvante,
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neoadyuvante, ambas formas de quimioterapia o ninguna forma de
quimioterapia.

Los pacientes con complicacion 4 A de ISOLS presentaron la infeccion
periprotésica en promedio durante los primeros 4.2 meses del postquirurgico
(4.245.7); se les realiz6 en promedio 3+1.9 procedimientos quirdrgicos en su
protocolo para control de la infeccion, estos procedimientos eran aseos con
desbridamiento quirurgico, tomas de cultivo, uso de sistemas de presion
negativa, manejo conjunto con Cirugia Plastica y Reconstructiva para rotacion
de colgajo. De los 9 pacientes, el 66.6% (n=6) requirieron manejo radical y
estos conservaron la prétesis durante un promedio de 16.6+8.4 meses antes de
realizarse amputacion 83.3% (n=5) o desarticulacién de la extremidad el 16.6%
(n=1). De las 5 amputaciones realizadas, el 80% (n=4) se realizaron a nivel
supracondileo y el 20% (n=1) se realiz6 a nivel subtrocanterico. Entre las
complicaciones asociadas al manejo radical se reportaron el sindrome de
miembro fantasma y en el paciente que requirid desarticulacion, se presento
infeccion persistente en sitio de desarticulacion. Ver Tabla 5.

Tabla 5. Seguimiento y Desenlace de prétesis en pacientes con Infeccion
Periprotésica Temprana 4 A en pacientes post operados de Artroplastia
Tumoral de Rodilla.

Caracteristicas Total de la muestra
n=9
Desenlace de Proétesis en Paciente con Infeccion Periprotésica Temprana
Retencion n(%) 3(33.3)
Radical n(%) 6 (66.6)
Tipo de manejo Radical
Amputacién n(%) 5 (83.3)
Desarticulacion n(%) 1(16.6)
Numero de Cirugias Realizadas en Paciente con Infeccion Periprotésica Temprana
Promedio 3
Desviacion Estandar 1.9
Meses Transcurridos de Artroplastia Tumoral de Rodilla y Diagndstico de Infeccion
Promedio 4.2
Desviacion Estandar 5.7
Meses Transcurridos de Artroplastia Tumoral de Rodilla hasta Manejo Radical
Promedio 16.6
Desviacion Estandar 8.4

De los 9 pacientes con complicacion del tipo 4 A, los pacientes con
quimioterapia fueron el 100% de pacientes con diagndstico de tumoracion
maligna que presentd Infeccidon Periprotésica temprana.

El 55.5 % (n=5) de pacientes recibié quimioterapia, de estos el 60% (n=3) de
los pacientes recibié quimioterapia neoadyuvante y adyuvante, y el 40% (n=2)
recibié solo quimioterapia adyuvante, a ningun paciente se le realiz6 manejo
con quimioterapia neoadyuvante como unico esquema. El 44.4% (n=4) no
recibio ninguna forma de quimioterapia, estos pacientes corresponden a los
pacientes con diagnostico de patologia tumoral benigna.

El promedio de ciclos de quimioterapia neoadyuvante fue de 30 sesiones, y en
quimioterapia adyuvante fue un promedio de 5+1.6 sesiones (considerando
primera, segunda linea y manejo paliativo). En vision global, de 18 pacientes en
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la seria de 35 que recibieron alguna forma de quimioterapia, solo el 27.7%
(n=5) presentaron infeccion periprotésica (27.7%). Ver grafico 2.

Sin quimioterapia
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Grafico 2. Pacientes con Infeccion Periprotésica Temprana 4 A de ISOLS
que recibieron Quimioterapia durante su tratamiento de Artroplastia
Tumoral de Rodilla

De los agentes etioldgicos en los pacientes con infeccion periprotésica tumoral
temprana, se tienen considerados 14 agentes. De los cuales el 85% (n=12) se
tiene confirmacion del agente con cultivo, 7.14% (n=1) no se logré cultivar al
agente etiologico, y 7.14% (n=1) no se encontré registro del cultivo en
expediente. De los 12 agentes etiologicos identificados, el 83.3% (n=10)
corresponde a bacterias gram positivas, y el 16.6% (n=2) corresponde a
bacterias gran negativas. En estas bacterias el 66.6% (n=8) presentaban
metabolismo aerobio y 33.3% (n=4) de las bacterias cultivadas eran de
metabolismo anaerobio. El 50% (n=6) de las bacterias reportaban resistencia
simultanea a la penicilina y a la vancomicina, el 41.6% (n=5) reportaban
sensibilidad intermedia a ambos antibidticos y el 8.3% (n=1) no tenian
reportada la sensibilidad en el sistema de laboratorio. De los 9 pacientes con
infeccion periprotésica temprana, el 55.5% (n=5) reportaban dos agentes
etiologicos de forma simultanea en el cultivo, el 22.2% (n=2) reportaban 1 solo
agente etiologico, el 11.1% (n=1) reportaba cultivos sin crecimiento bacteriano
(pese a cuadro clinico franco) y el 11.1% (n=1) no se encontraba reportado
ningun cultivo en sistema. De 12 agentes aislados 66.6% (n=8) corresponden
a flora residente de la piel y el 33.3% (n=4) corresponden a flora considerada
nosocomial. el 58.3% (n=7) de las bacterias son Staphylococcus, 16% (n=2)
corresponde a Enterococcus, 8.3% (n=1) Kokuria, 8.3% (n=1) Enterobacter y
8.3% (n=1) Escherichia. El 83.3% (n=10) de las bacterias mostraba alguna
forma de resistencia o sensibilidad indeterminada a Penicilina y Vancomicina,
8.3% presentaba sensibilidad indeterminada a vancomicina y sensibilidad a
oxacilina, y 8.3% (n=1) no tenia reporte de antibiograma. La Sensibilidad global
reportada de los agentes bacterianos fue a Clindamicina, Meropenem,
Quinutripsina, Moxifloxacino, Eritromicina, Tigerciclina, Levofloxacino vy
Oxacilina (solo S. lentus). De estos 9 pacientes el 33.3% (n=3) contaban con
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reporte de histopatologia después del retiro de prétesis que confirmaban el
diagnostico, 33.3% (n=1) reportaba infiltrado celular compatible con infeccion,
33.3% (n=1) reportaba osteomielitis, y 33.3% (n=1) reportaba el hallazgo de
membranas periprotésicas, este paciente con reporte de membranas fue el
paciente que en todos sus cultivos se reportaba que no habia crecimiento

bacteriano. Ver Tabla 6.

Tabla 6. Reporte y Perfil Bacteriolégico en pacientes con infecciéon

periprotésica temprana tumoral de rodilla (4 A de ISOLS).

Total de Pacientes 4 A n=9 n(%)
Agente Unico 2(22.2)
Dos agentes 5 (55.5)
Sin reporte* 1(11.1)
Sin crecimiento** 1(11.1)
Caracteristicas Agentes Aislados n=12
Gram + 10 (83.3)
Gram - 2 (16.6)
Aerobio 8 (66.6)
Anaerobio 4 (33.3)
Agentes Etioldgicos Aislados n=12
Staphylococcus 7 (58.3)
Staphylococcus epidermidis (RV) (RP) 2 (28.5) 2
Staphylococcus productor de betalactamasa (l) 1(14.2)
Staphylococcus klossi (1) 1(14.2)
Staphylococcus aureus (S.R.S) 1(14.2)
Staphylococcus haemolitycus (1) 1(14.2)
Staphylococcus lentus (l) (sensible oxacilina) 1(14.2)
Otros 5 (41.6)
Enterococcus faecalis (RV) (RP) 2 (40)
Kokuria kristinae (RV) (RP) 1 (20)
Enterobacter cloacae (RV) (RP) 1 (20)
Escherichia coli (l) 1 (20)
Sensibilidad y Resistencia n=12
Resistente a Penicilina (RP) 6 (50)(
Resistente a Vancomicina (RV) 6 (50)(
Indeterminado (1) 5 (41.6)
Sin Reporte de Sensibilidad (S.R.S) 1(8.3)
Confirmacion Histopatologia n=3
Infiltrado compatible con Infeccion 1(33.3)
Osteomielitis 1(33.3)
Membrana periprotésica** 1(33.3)

*paciente con diagnéstico clinico de Infeccion Periprotésica, Fistula de Alto Gasto con

exudado purulento. Captado en seguimiento por UMAE Veracruz.

**Paciente que reportaba cultivos sin crecimiento pese a hallazgos clinicos francos de
infeccion, en reporte por histopatologia en retiro de prétesis y amputacion se reporta

presencia de membranas periprotésicas.
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Discusion

En nuestro estudio la proporcion de pacientes con artroplastia tumoral de rodilla
en hombres y mujeres (48 y 51% respectivamente) se mantuvo congruente con
la literatura internacional, aunque con ligeras variaciones donde se invierten los
porcentajes (Smolle y Medellin). EI 70% de las patologias tumorales se
presentaron en rodilla izquierda y 77% de las infecciones fueron en lado
izquierdo, durante el analisis de datos se presentd este hallazgo y si bien no
esta descrito en otros articulos; el predominio en nuestra unidad es importante
por lo que se incluyo en el analisis.

En el caso de infeccidn periprotésica nuestro estudio arrojo un predominio del
66.6% en hombres, en literatura internacional no se menciona la proporcién
generalmente en los articulos. Se evidencia en los estudios internacionales y
el nuestro que la mayor proporcion de patologias corresponden a las
tumoraciones malignas en un 62%; siendo el primer lugar reportado los
osteosarcomas comprendiendo el 72% de las tumoraciones malignas
reportadas. En series internacionales las proporciones de tumoraciones
malignas son variables ya que algunos estudios reportan hasta 83% de
tumoraciones malignas tipo sarcoma (Pala), la edad de igual forma se mantiene
reportada en un promedio de 33 afos en nuestro estudio y 32 afios en series
internacionales (Pala), con una variacion de edades promedios siendo 18 el
promedio en los articulos con pacientes mas jovenes o 25 afios. (Smolle).

La importancia de las artroplastias tumorales radica también en la sobrevida
que tienen, siendo que los pacientes oncologicos con patologia por sarcomas
tienen una sobrevida de 5 a 10 afios (GPC), y la protesis tiene un promedio de
vida similar, se considera importante considerar la cirugia de salvamento como
una opcion terapéutica para estos pacientes. Se reportan sobrevidas de
préotesis a 5 anos del 71% y a los 10 afos 63% (Medellin), sobrevida de 95 y
74% a los 5 y 10 afos (Smolle) en pacientes con edad promedio de 18 afios.
Hasta series donde la retencion del implante fue del 43% (Smolle). En nuestro
estudio la retencion de la prétesis de forma global fue del 62%, pese a que se
presentaron complicaciones en el 82% de los pacientes. Literatura internacional
reporta 41% y 57% complicaciones en la serie de pacientes estudiados
(Smolle) .

Sobre la infeccion periprotésica, existen reportes variados, sobre todo porque
comparan diferentes procedimientos de salvamento y no se hace diferencia
entre la presentacion de infeccion periprotéscia temprana del tipo 4 A, o del
tardio del tipo 4 B. En nuestro estudio se reportdé complicaciones 4 A en 9 de 35
pacientes (25%) correspondiendo al 90% de la presentacion de infecciones en
el estudio (1 paciente fue clasificado como complicacién 4 B correspondiendo
al 10%). Las Infecciones periprotésicas pueden presentarse del 9%, 16% vy
57% (Smolle), 18% (Medellin, del 7 al 28% (Roel Jan), 9% (Pala) y 8%
(Cappana).

La infeccion en Reemplazo Articular Tumoral de Rodilla se presenta en un
porcentaje mucho mayor en comparacion con una protesis primaria de rodilla,
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reportandose porcentajes de 1% (GPC) y 1.25% (Haddad). El manejo clinico y
quirurgico de una infeccion periprotésica puede ascender a costos de una
protesis primaria hasta 2.8 veces sobre el costo de una revisidbn por
aflojamiento, y de forma global un manejo clinico quirdrgico con cirugia de
artroplastia de revision por infeccidn eleva el costo del procedimiento hasta 4.8
veces (Haddad). Considerando que una proétesis tumoral es mas costosa, solo
se realiza en un centro de tercer nivel, requiere mayor seguimiento por la
patologia base asociada; las infecciones y manejo subsecuente implican un
costo muy elevado para un sistema de salud publica.

En nuestro estudio los pacientes con infeccién periprotésica requirieron de
manejo radical mediante amputacion o desarticulacion en el 66.6% de los
pacientes, en series internacionales se maneja un porcentaje de manejo radial
del 14 al 37% segun el tipo de protesis utilizada para la revision, en el estudio
revisado ellops usan una de tipo Silver Coating, (Smolle), en nuestra unidad no
se cuenta con protesis con recubrimiento de plata, la cual se reporta mejora el
pronostico en caso de Infecciones periprotésicas tumorales.

La infeccion se presentd en los primeros 4 meses postquirurgicos, este dato no
es evaluado en la literatura internacional consultada, solo se menciona la
sobrevida global y en algunos casos la clasificacion si fue temprana antes de
los 2 afos o tadia, después de los dos afos; se realizaron en promedio 3
cirugias de desbridamiento e intento de salvamento antes del manejo radical -
en nuestra institucion no se tiene el acceso completo a protesis con
recubrimiento de plata, y en ningun paciente se realizo prétesis de revision en
casos de infeccion por lo que no se puede comparar con el manejo DAIR en 2
etapas descrito en otras literaturas (Roel Jan)-. El tiempo promedio de
retencion en meses de los pacientes fue de 16, dato que no se especifica en
otras series, solo engloban sobrevida a 2-5 y 10 afos pero no se especifica el
tiempo en meses, considero que esto es importante ya que por las
caracteristicas de nuestra poblacion que en su mayoria son trabajadores
asegurados (23 de 35 pacientes -65.71%-), esos meses permiten una
reincorporacion a actividades de la vida diaria y mejorar la situacion global del
paciente antes de someterse a un manejo radical.

La quimioterapia se ha considerado un factor de riesgo ante el desarrollo de
infecciones aunado a la inmunosupresidn presente en pacientes con patologia
oncolégica (Roel Jan, Gonzalez) en particular cuando se hace manejo
adyuvante. De los 9 pacientes que presentaron infeccion periprotésica
temprana, el 55% tuvo alguna forma de quimioterapia. De 35 pacientes
estudiados 18 se les realiz6 alguna forma de quimioterapia y 5 de ellos
presentaron infeccion periprotésica, representando el 28% de los pacientes.
Estos datos no se encuentran reportados en otros estudios de la misma forma
que el tabaquismo y sobrepeso u otras comorbilidades no se encuentran
reportados en los articulos revisados, son factores que en protesis primarias si
se ha demostrado que tienen influencia en el pronéstico (GPC).

Sobre los reportes de los cultivos, pese a que literatura nacional e internacional
marcan que los organismos aislados con mayor frecuencia corresponden a
flora normal de la piel, estos hallazgos no se reportan en los articulos revisados
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ni la sensibilidad de las bacterias aisladas, (Roen Jal) , Cappana recomienda el
uso de profilaxis antibidtica con Vancomicina pero esto es debatible ya que los
agentes aislados en nuestra unidad han reportado resistencia no solo a
Penicilinas si no a Vancomicina, mostrando sensibilidad a antibidticos de
segunda y tercera linea para manejo de infecciones periprotéscias, por lo cual
creo que es importante tomarlo a consideracion para el protocolo de
tratamiento y seguimiento de nuestros pacientes, y en el manejo antibidtico que
se otorga en los casos que se indica para uso en domicilio. El agente aislado
mas comun fueron los Staphylococcus 58.3% (7) , y de estos 28% (2) presento
resistencia a Penicilinas y Vancomicina, 57% (4) con sensibilidad
indeterminada, un paciente con sensibilidad no reportada, dejando un global de
80% de Resistencia o Sensibilidad Indeterminada, lo cual refuerza la nocion de
que los esquemas antibioticos profilacticos en pacientes con patologia tumoral
debe ser diferente al que se usa en protesis primarias no tumorales.

Perspectivas y Limitantes del estudio.

Nuestra poblacidn mexicana cuenta con Instituciones de Salud Publica las
cuales se encuentran rebasadas por la cantidad de poblacion y por la poca
cantidad de personal de salud, a mayor especializacion, mayor la limitacién en
el personal e instituciones capacitadas para brindar tal atencion. Nuestra
Unidad Médica de Alta Especialziacion al ser un hospital de concentracion,
recibe pacientes provenientes de distintas regiones del pais. La mayoria puede
tardar meses entre la primera atencion y la referencia a una institucion de
tercer nivel de atencién. Los pacientes operados por el servicio de Tumores
Osesos para Artroplastia Tumoral de Rodilla, realziaba los reemplazso
articulares reportando tumoraciones de 8cm en promedio (registro de 28 de los
35 pacientes en el estudio), las tumoraciones a mayor tamafo requieren de
margenes de seguridad mas amplios y disminuyen el stock 6seo disponible
para la cirugia, esto hace de las cirugias aun mas demandantes en su
planificacion y técnica quirurgica, y de la misma forma a mayor tamarfo de la
tumoracion mayor el riesgo de complicaciones asociadas a el proicedimiento
quirurgico y un detrimento en el pronostico del paciente. Nuestro estudio
cuenta con limitaciones fuera del control del servicio; los expedientes a recabar
fueron limitados ya que aun cuando en censo habia mas pacientes, debido a
situaciones como el deterioro y eliminacion de expedientes en fisico del Archivo
Clinico (expedientes con mas de 5 afos y expedientes dafiados durante el
sismo del 19 de septiembre de 2017), asi como la migracion del expediente
electronico del IMSS a una plataforma nueva (pasando de SICEH a ECE)
condicion6 a que muchos datos e expedientes estaban incompletos en algunos
aspectos (algunos registros y expedientes digitales de 2013-2014-2015 y 2016
no existe el respaldo electronico, ni el archivo fisico). En cuanto a los registros
existentes, algunos estan con informacion suficiente, y otros tienen datos sin
recabar en la historia clinica y seguimiento de pacientes, esto segun el médico
tratante o en su defecto, si quien daba la consulta era alguien con la alta
especialidad en Tumores éseos u oncologia... no hay un protocolo exacto de
seguimiento de pacientes y eso limita la calidad de la informacidon recabada,
algunas notas de expedientes eran realizadas por médicos sin la Alta
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Especialidad lo que podria disminuir la calidad de la informacién registrada en
los expedientes y en las consultas.

En nuestro pais la literatura que hable sobre el perfil clinico y bacteriolégico de
los pacientes a quienes se les realiza artroplastia tumoral de rodilla es limitado,
y de forma internacional se encuentra limitado igualmente ya que los estudios
hablan sobre complicaciones de forma global en reemplazos articulares en
pacientes con tumoraciones, en distintas regiones del cuerpo; las series llegan
a analizar y englobar las complicaciones de pacientes con reemplazo articular
tumoral en hombro, cadera y rodilla o reemplazos diafisiarios. (Smolle,
Henderson, Haddad, Janz, Medellin, Roel Jan, Daniel C Allison, Cappana), las
guias nacionales sobre infeccion periprotésica estan enfocadas en protesis
primarias, mencionando Unicamente que en caso de existir tumoracién previa
aumenta la incidencia de infeccion. (GPC).

Con un articulo que se enfocaba en pacientes con Artroplstia Tumoral de
Rodilla (Pala), la comparacioén de resultados se hace dificil para realizar una
comparacion objetiva. Se realiza la comparacién con literatura internacional
tomando en cuenta que no hay suficientes estudios enfocados completamente
a la Artroplastia Tumoral de Rodilla. Articulos como el de Smolle si bien tenias
revision de series grandes de pacientes con patologia tumoral de rodilla, estos
englobaban juntos a pacientes que eran sometidos a procedimientos de
reconstruccion tumoral parcial, con aloinjerto y con reemplazo tumoral
completo; esto puede darnos un sesgo con los porcentajes y la incidencia de
infeccion ya que el procedimiento de Artroplastia Tumoral tiene riesgos
completamente diferentes a los de las artroplastias parciales y el uso de
aloinjertos.

La perspectiva del estudio, es lograr recabar un perfil de los pacientes que
presentan complicaciones y de forma concreta los que presentan Infeccidn
Periprotésica temprana, ya que es una complicacién que limita las cirugias de
salvamento y tiene complicaciones graves asociadas sobre la retencion de la
prétesis y sobre la calidad de vida del paciente por la patologia agregada y por
la limitacion que supone una amputacion o desarticulacién. Ese perfil nos
permitira usar la informacidn para modificar los protocolos de seguimiento a
pacientes, en este momento se hace la primera cita a las 3 semanas
posteriores al egreso hospitalario con citas subsecuentes al mes, 6 meses y al
afno. Segun los resultados se puede valorar modificar los esquemas antibioticos
profilacticos y los de tratamiento en espera de cultivos, asi como la
implementacion de medidas de vigilancia mas frecuentes en caso de sospecha
de infeccion periprotésica durante los primeros 4 meses del postquirurgico y
abordar de forma temprana las comorbilidades de pacientes.

Conclusion.

Las Infecciones Periprotésicas representan una de las consecuencias mas
devastadoras en una prétesis tumoral, ya que requieren de nuevas
intervenciones; representando un costo al bienestar de los pacientes (y
generando un costo de atencion en un sistema de salud publica que
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actualmente esta rebasado), aumentando el riesgo a la salud del paciente ya
que se someten a mayor numero de intervenciones quirurgicas con su
procedimiento anestésico correspondiente.

Este estudio nos demuestra que pese a las complicaciones presentadas en el
82% de los pacientes, el 62% logran la retencion del implante, y en el caso de
infecciones periprotésicas se presentan en los primeros 4 meses del
seguimiento postquirurgico del paciente; la retencion promedio es de 16 meses
antes del manejo radical, lo cual da un tiempo considerable de adaptacion del
paciente y de preparacidn para manejo radical y posterior adaptacion.
Considerando que en nuestra serie el 65.7% de pacientes estan registrados
como trabajadores (23), mantenerse con una vida activa y con posibilidad de
reincorporacion a actividades permite una mejor calidad de vida en el paciente.
En el caso de infecciones periprotésicas el porcentaje de manejos radicales se
mantiene similar que a la vision global de las complicaciones de las protesis
tumorales. . Queda claro que la literatura nacional e internacional es
insuficiente debido a la naturaleza de la patologia, y al manejo de rescate de
extremidades, lo cual es relativamente nuevo y solo se desarrolla en centros de
tercer nivel en el pais.

Se considera relevante el hecho de que en diversos articulos no se hace
enfasis en los agentes etiolégicos aislados ni su sensibilidad o resistencia. Este
estudio pone de manifiesto que si bien las bacterias aisladas corresponden con
las reportadas en infecciones de protesis primarias y algunos articulos
revisados, no corresponde el manejo antibidtico profilactico sugerido
(Vancomicina y Penicilinas) ya que las bacterias demostraron resistencia a los
esquemas usualmente recomendados en literatura nacional e internacional;
este estudio podria apoyar la recomendaciéon del cambio en profilaxis
antibidtica. El analisis de comorbilidades no esta reportado de forma enfatica
en otros articulos y se mencionan actores de riesgo en cuanto a comérbidos y
quimioterapia, pero valdria la pena modificar el seguimiento a pacientes que
presentan alteraciones en peso (sobrepeso y obesidad) y los que presentan
tabaquismo confirmado sin importar la intensidad de este.

El servicio de Tumores Oseos de nuestra institucién presenta una de las series
mas grandes enfocadas a la artroplastia tumoral especificamente en rodilla, y
una evaluacion de estos pacientes que presentan complicaciones del tipo 4 A
de ISOLS.
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Anexos.

14.1 Consentimiento Informado

[ N

\ D)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

| M$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dt (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Perfil Clinico y Bacteriolégico en pacientes post operados de Artroplastia Tumoral de Rodilla con Infeccién Periprotésica
Temprana, en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvdez.

Patrocinador externo (si aplica):

No Aplica

Lugar y fecha:

Unidad Médica de Alta Especialidad Dr Victorio de la Fuente Narvaez. Av Fortuna 101, Magdalena de las Salinas, Gustavo A. Madero, 07760
Ciudad de México, COMX. En el Periodo comprendido de 01 enero 2017 a 31 diciembre 2019

Namero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio: El responsable del trabajo me ha informado que el presente estudio es necesario debido a la escasa informacién que existe en la literatura

médica nacional sobre la frecuencia y perfil de infeccién periprotésica de rodilla en pacientes a quien se les realizé artroplastia tumoral de rodilla,
por lo que se decide realizar un andlisis y revisién de los pacientes que se operaron en el servicio de Tumores Oseos, que es hospital de
Referencia a Nivel Nacional.

Procedimientos:

Estoy enterado que se revisard mi expediente clinico y de cumplir con los criterios de inclusidn, se recabaran diagnéstico, desenlace de
procedimiento, asi como datos sobre resultados de cultivo. El andlisis se hard de forma general sin publicar los datos personales del paciente, se
hara una revisién y andlisis como grupo de pacientes del servicio de Tumores Oseos.

Posibles riesgos y molestias: El responsable del trabajo me ha explicado que derivado de participar en esta revision, no se me molestard ni contactara. Y no se usara nombre
de pacientes en la publicacién del trabajo. La base de datos se mantendra Unicamente de conocimiento para investigador y colaborador del
estudio.

Posibles beneficios que recibira al Se usara este estudio como seguimi y los datos pi ayudardn a mejorar la estadistica y en forma futura a implementar

participar en el estudio:

protocolos de seguimiento a pacientes del servicio de Tumores Oseos.

Informacién sobre resultados y El responsable del trabajo se ha compr

ar der a cualquier preg: y aclarar cualquier duda que le plantee acerca del

alternativas de tratamiento: procedimiento y el estudio. Debido a que esto es una revision retrospectiva, no se pueden modificar los tratamientos ya establecidos.

Participacién o retiro:

Es de mi conocimiento que seré libre de abandonar este estudio de investigacion en el momento que asi lo desee. En caso de que decidiera
retirarme, la atencién que como derechohabiente recibo en esta institucion no se vera afectada

Privacidad y confidencialidad: El investigador me ha asegurado, que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos

en forma ial

relacionados con mi privacidad seran

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):

No autorizo que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

S—
— Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): | Tratamiento oportuno acorde al tipo de neoplasia.

Beneficios al término del estudio: I Deteccién pronta y oportuna para mi tratamiento.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Dr. Armando Alcdntara Corona. Matricula 10858377 Médico Adscrito a Servicio de Tumores Oseos. Tel: 57-47-35-00 ext 25410. email:
Responsable: draca5971@yahoo.com

Dra gi Cario d la 10681906 Jefa de Servicio Tumores Oseos Tel: 57-47-35-00 ext 25410 email:
Colaboradores: alejandra.cario@imss.gob.mx

Dr Ruben Amaya Zepeda Matricula 11026979 Médico Adscrito al Servicio de Tumores Oseos Tel: 57-47-35-00 ext 25410 email:
ruben.amaya@imss.gob.mx
Dra Ana Victoria Alvarez Jiménez Matricula 98354808 Médco Residente de 42 afio Traumatologia y Ortopedia Tel 2224903897 email

vangelsar969@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330
4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx

Ana Victoria Alvarez liménez

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir informacién relevante

del estudio.

Clave: 2810-009-013




SERVICIO TUMORES OSEOS

UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
Ciudad de México

IMSS

14.2 Hoja Recoleccién de Datos.

Hoja de Recoleccion de Datos.

Nombre de Paciente

Ndmero de Seguridad Social

Estado de Expediente en IMSS

Sexo

Edad s |z que se realizd Arfroplastia Tumoral de Redilla
Tipo de Tumor

Diagnostico por Anstomia Patologica

Folio estudio anatomia patologica

Fecha estudio anatomia patologica

Lado de tumoracion, donde se realizd |s Artroplastia Tumorsl
Hueso afectado por tumor.

Artroplastia Tumorsl de Redilla

Arfroplastia de Revision de Redilla

Quimioterspis Neocadyuvante

Quimioterspia Adyuvante

Complicaciones post quinirgicas

Clasificacion de la complicacion (ISOLS Henderson)
Infeccion Periprotéscia (Criterios de Joumnal of Arthroplasty 2018)
Agente Etioldgico o Bacteria Aislada en cultivo

Resistencia y Sensibilidad de Agente Aislado.
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