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RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS.

Las cirugias de revision articular es la cirugia ortopédica con mayor crecimiento a
nivel mundial, siendo la de mayor crecimiento la artroplastia de rodilla, de las
cuales segun informes internacionales de 2 a 3 % de estas van a tener
complicaciones infecciosas. Estas complicaciones van a generar un aumento de
la morbilidad, mortalidad y costos sanitarios, estancias hospitalarias prolongadas,
asi como resultados funcionales no adecuados

Debido a que la sintomatologia de las infecciones periprotésicas de rodilla es muy
variado, el diagndstico precoz demanda una necesidad frente a estos casos.
Actualmente el gold estandar en las infecciones periprotesicas es el cultivo de un
mismo germen en 2 muestras de artrocentesis, el cual requiere un laboratorio
adecuado y el tiempo de respuesta de resultado que es de 48 horas
aproximadamente.

La esterasa leucocitaria es un estudio colorimétrico en el cual se coloca una
muestra centrifugada por 120 segundos de secrecidn intraarticular de rodilla
obtenida mediante artrocéntesis, el resultado se obtiene al minuto. El estudio tiene
el proposito de determinar el valor diagnéstico de la esterasa leucocitaria en tira
reactiva de orina en los pacientes con sospecha de infecciones periprotésicas de
rodilla. La prueba podra ser utilizada en centros de salud sin infraestructura
adecuada a menor costo.

En el estudio se reportaran sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,
valor predictivo negativo, prevalencia, indice de Youden, razén de verisimilitud+ y
razon de verosimilitud- de la esterasa leucocitaria, y sus correspondientes

intervalos confidenciales al 95%, empleando EPIDAT 3.1.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA



A nivel mundial las infecciones relacionadas con las protesis articulares son un
grave problema de salud en los paises desarrollados, las tasas medias de
infeccion en los 2 primeros afios posteriores a la artroplastia son: cadera 1.5 % y
en rodilla de 2.5%, es parte importante de morbilidad y con una mortalidad de 2 a
7 % en pacientes mayores de 80 afios (12

En Espafia para el afio 2017 se report6 una incidencia de infecciones en protesis
de rodilla de 2.1% ®

En México se reportaron para el afio 2016 una incidencia de infecciones
periprotésicas de rodilla del 2.2 %, valores dentro de los parametros

internacionales ®

No se cuenta con un estudio a nivel nacional que nos permita obtener la incidencia
de infecciones periprotésicas, en los estudios se toma el valor de 2% que es la

incidencia a nivel mundial 2523

En Trujillo en el Hospital Victor Lazarte Echegaray. Ruiz I, Vargas R. reportaron
una incidencia de 3.8% en infeccion periprotésica en Artroplastia Total de Rodilla
del afio 2005 al 2014 en 262 paciente ©239)

La esterasa leucocitaria quién Parvisi demostré su utilidad desde el afio 2011
como una prueba diagndstica rapida y eficaz, ain no se tiene ningan estudio en
nuestra poblacion (410

A pesar que la esterasa leucocitaria es una prueba diagnostica que ha demostrado
ser valida, aun no se implementa en nuestros hospitales *2%, cuando en el
Hospital de Alta Complejidad actualmente se utiliza la toma de cultivo
intraoperatorio como gold estandar para el diagnéstico de la infeccién
periprotésica, como en los diversos estudios considerados en los antecedentes,
utilizandose actualmente el PCR y la procalcitonina como marcadores de

evolucion y prondstico en los pacientes con infecciones periprotésicas de rodilla.

PROBLEMA



¢,Cual es el valor diagnostico de la esterasa leucocitaria en la infeccion
periprotésica de rodilla en los pacientes del Hospital de Alta Complejidad Virgen
de la Puerta del 2021 al 2023?

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA
Parvizi, Javad. El afio 2011 nos presenta uno de los primeros estudios sobre la
utilidad de la esterasa leucocitaria en tiras reactivas de orina con liquido sinovial.
En un estudio prospectivo, analitico de 3 afios y 108 cirugias de revision de rodilla
comparandolo con el cultivo de secrecion. Encontrando que la presencia de ++ en
esterasa leucocitaria tiene un 80.9% de sensibilidad y un 100 % de especificidad,
valor predictivo positivo de 93.3% y un valor predictivo negativo de 100% @3)
Deirmengian. el afio 2015 en un estudio diagnostico prospectivo, encuentra una
sensibilidad de 65% y una especificidad de 100% de la esterasa leucocitaria para
diagnostico de infecciones periprotésicas, utilizando como gold standard la
clasificacion de ICM, con una muestra de 46 pacientes, ademas refiere que con el
uso de la alpha defensina la sensibilidad aumenta a 100% (14
Shahi A. el aifilo 2019 en un estudio de casos y controles de 121 pacientes con
diagndstico de infeccion periprotésica mediante cultivo del 2009 al 2014, comprobd6
que los valores de PCR, recuento de glébulos blancos, velocidad de
eritrosedimentacion los antibiéticos generaban disminucién estadisticamente
significativa p=0.02 con un RR: 2.8 para recuento de glébulos blancos; RR:1.9
p=0.03 para PCR, mientras que la esterasa leucocitaria no presentaba disminucién
estadisticamente significativa comprobando que puede ser una prueba util incluso
en pacientes quien han recibido antibioticoterapia previa 1
Tarabichi, M. El afio 2017 nos indica la forma adecuada de la toma de muestra,
procedimiento y lectura de resultados de la tira reactiva de orina en este estudio
se obtiene el liquido sinovial mediante puncion, llevandolo a centrifugado por 120
segundos a 10 mil revoluciones por minuto, posterior se coloca la tira reactiva de
orina, observando la medicion y haciendo la comparacion al minuto encontrando
un 96.7 % de sensibilidad con una lectura de ++, comparandolo con los cultivos

de liquido sinovial positivo en 356 pacientes en un estudio retrospectivo de casos



y controles (16)

Ceja-Picazo En estudio prospectivo de cohortes de 63 pacientes, realizado en la
Ciudad de México el afio 2016, Encontré una sensibilidad de 100%, especificidad
de 82.8 %, Valor predictivo positivo 68.42% Valor predictivo negativo: 100% con
valores de ++ en tira reactiva de orina comparandolo con cultivo positivo como
gold standard @7

Li, R. En un estudio de cohortes en 93 pacientes, el afio 2017 demostrd que la
sensibilidad y especificidad de la esterasa leucocitaria en tiras reactivas de orina
no mostraba diferencia estadistica significativa con la del estudio
anatomopatologico del tejido de rodillas con diagnéstico de infeccidn periprotesica
tomando el cultivo de secrecién como gold standard con una sensibilidad de 92.1
% y una especificidad de 96.4%, con un p=0.249 y 0.480 respectivamente (18)
Chen, Y. Demostré en un meta- analisis de 28 estudios el afio 2018 una
sensibilidad de 87% y una especificidad de 96% en los pacientes de la esterasa

leucocitaria 29

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El proyecto de investigacion esta dado para lograr un diagnéstico preciso, rapido
y de bajo costo en las infecciones periprotésicas, debido a que esta es una
patologia con un muy alto costo econdémico, estancias hospitalarias largas y
manejo multidisciplinario, es importante realizar el diagndstico precoz para iniciar

el tratamiento oportuno.

Actualmente la prueba gold standard es el cultivo de un mismo germen en 2
muestras diferentes, esto conlleva un tiempo de espera largo, demorando asi el

inicio de tratamiento.

Ademas, los analisis actualmente utilizados son de muy alto costo (PCR, Alfa
defensina, Cultivos) y no se encuentran en todos los hospitales de nuestro pais,
siendo los hospitales especializados los Unicos que pueden contar con los
equipos y reactivos para realizarlos. Al tener una prueba rapida, econdmica y de
facil reproductibilidad se beneficiarian todos los pacientes a nivel nacional puesto

que el diagndstico e inicio de tratamiento se realizaria en sus hospitales de



5.

6.

origen.

Por ello, al comparar la esterasa leucocitaria en liquido sinovial, con los cultivos
de liquido sinovial que es el gold standard en la actualidad se espera tener una
alta sensibilidad y especificidad, con lo cual se demostraria que se podria utilizar
para el diagndstico de infecciones periprotésicas de rodilla, siendo un estudio
econdémico, con menor requerimiento de equipamiento y menor tiempo para

obtener un resultado.

OBJETIVOS

Objetivo General:

Determinar el valor diagnéstico de la esterasa leucocitaria en infecciones
periprotésicas de rodilla en pacientes del Hospital de Alta Complejidad Virgen De
La Puerta periodo 2021 -2023

Objetivos especificos:

Determinar la prevalencia de pacientes que presentan 2 cultivos positivos para el
mismo germen en sospecha de infeccion periprotésica de rodilla en el Hospital de
Alta Complejidad Virgen De La Puerta periodo 2021 -2023

Determinar la frecuencia de pacientes con valor positivo de esterasa leucocitaria
en sospecha de infeccion periprotésica de rodilla en el Hospital de Alta
Complejidad Virgen De La Puerta periodo 2021 -2023

Determinar los gérmenes mas comunes en las infecciones periprotésicas de
rodilla en pacientes del Hospital de Alta Complejidad Virgen De La Puerta periodo
2021 -2023

MARCO TEORICO



La cirugia de revision articular es actualmente la cirugia ortopédica con mayor
crecimiento a nivel mundial, en Estados Unidos se realizan unas 800 000
artroplastias de rodilla y cadera aproximadamente cada afio, para el afio 2030 se
espera un crecimiento del 601% en artroplastias de rodilla, las revisiones de
artroplastias de rodilla aumentaran de 38 200 a 268 200 al aifio 2030 *-2)

Los costos relacionados con las infecciones periprotésicas son de 37 000 ddélares
aprox. por paciente, teniendo en cuenta la alta morbilidad, aumento de la estancia
hospitalaria, en Estados Unidos aumento el costo de las cirugias de revision
protésica de 320 millones de ddlares en 2001 a 569 millones en 2009, con
proyeccion al afio 2030 de 1 600 millones de ddlares anuales G4

La sintomatologia es muy variable, el principal sintoma es el dolor, puede ser en
zona operatoria o irradiado, es un dolor que no cede al reposo ni con los cambios
posicionales, los signos clinicos inflamatorios (flogosis, edema, fiebre) muchas
veces no se encuentran presentes, lo cual no descarta la infeccion periprotésicas
(5,6,9)

Las caracteristicas de estas infecciones es la presencia de un biomaterial
protésico y su interrelacion con los tejidos del huésped y los microrganismos
infectantes. El implante facilita la infeccion que puede producirse por inéculos muy
pegqueios (menos de 100 unidades formadores de colonias/g) 710

El diagnéstico de las infecciones periprotésicas es un reto para el cirujano
ortopédico debido a la variedad de clinica.

Dentro de los principales examenes auxiliares tenemos:

Proteina C Reactiva (PCR), Velocidad de sedimentacion globular (VSG):
Valores de VSG mayor de 30 mm/h y PCR de 13 mg/L, sugieren infeccién con una
tasa de sensibilidad 93% y una especificidad 83%. Se tiene que tener en cuenta
que el trauma quirtrgico 48 — 72 horas eleva el valor de estas pruebas. ©
Interleucina — 6 (IL- 6): Los valores mayores de 10 pg./ml, ofrecen una
sensibilidad de 100% y una especificidad 95%, estos valores vuelven a la
normalidad entre 48 y 72 horas post trauma quirtrgico ©®

Procalcitonina: El valor para definir una infeccion periprotesica aun no esta

definido. Para aumentar la sensibilidad al 87 % se sugiere tomar dosaje de



procalcitonina en liquido sinovial. )

Alfa defensina: Alfa defensina con un valor mayor a 5 ug/dl tiene una sensibilidad
del 92%, y una especificidad de 95%. ()

Esterasa Leucocitaria: La esterasa leucocitaria utiliza pruebas colorimétricas con
la tira de orina que se comparan con los del fabricante dandose un valor de cruces
(+, ++, +++), cuando se toma adecuadamente tiene una sensibilidad de 80%,
especificidad de 100%. (7:21)

Contaje celular: Se considera infeccion cuando la aspiracion tiene un recuento
de leucocitos mayor a 1700/mm? o contaje de neutréfilos mayores a 65%. Es
necesario suspender por 10 dias previos la antibioticoterapia. ©7)

Cultivo de liquido sinovial: El liquido sinovial debe ser cultivado, es considerado
el gold standard, es la Unica prueba que en los cuales se obtienen 2 frascos de
cultivo con mismo patdégeno define una infeccion periprotésica. La muestra debe
ser tomada al menos con 7 dias sin tratamiento antibiético, no se debe tomar
cultivos de secrecion a través de fistulas debido a la alta posibilidad de
contaminacion- 6.9

Secuencia de ADN: Actualmente se estan utilizando pruebas como la secuencia
de préoxima generacion de ADN en PCR, la cual estd dando resultados
prometedores en la deteccién de un espectro mas amplio de microorganismos

causantes, asi como sensibilidad a los diferentes espectros de antibiéticos (11.12)

El 75% de los casos de infecciones periprotésicas de rodilla son cocos
grampositivos, con gran predominio de estafilococos, el 25% son S. aureus
resistentes o no a la metilcilina, el 35% Staphylococcus coagulasa negativo (SCN),
las Bacteria Gram negativos, Pseudomona y enterobacterias causan el 10 a 15 %
de los casos. Mas del 10% son poli bacteriana y entre el 10 a 15 % son cultivos
negativos. 26.7)

En el segundo Consenso Internacional sobre Infecciones Musculoesqueléticas
(ICM) del 2018 se toman en cuenta criterios mayores y menores para diagnostico

de infecciones periprotésicas ©)



Criterios mayores (al menos uno de ellos):

e Dos crecimientos positivos del mismo organismo utilizando métodos de cultivo

estandar.

Tracto fistuloso con evidencia de comunicacion a la articulacion o visualizacion

de la prétesis (¢:7:8)

Criterios menores:

PCR sérico o dimero D

VSG elevada

Recuento leucocitario sinovial elevado o esterasa leucocitaria o alfa defensina
Porcentaje de PMN sinoviales

01 cultivo positivo

Histologia positiva

Purulencia intraoperatorio positiva (¢:7:8)

Los criterios menores son una combinacion de pardmetros pre y postoperatorios
a los cuales se les otorga una determinada puntuacion (ver Anexo 1). Si se tiene
un puntaje < 3 indica no infeccion, de 3 a 5 es no concluyente y un puntaje = 6

indica infeccion. ©6.7:8)

7.  HIPOTESIS
La Esterasa Leucocitaria tiene un valor diagnéstico adecuado en infecciones

periprotésicas de rodilla en pacientes del Hospital de Alta Complejidad Virgen De
La Puerta periodo 2021 -2023

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Diseio de estudio: Analitico, de evaluacion de pruebas diagnosticas,

prospectivo, transversal

b. Poblacion, muestray muestreo:



Poblacién: Pacientes con sospecha diagnéstica de infeccidn periprotésica de

rodilla del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta periodo 2021-2023

Muestra: Debido a que la infeccion periprotésica de rodilla es una patologia con
una incidencia de 2 a 3% aproximadamente del total de artroplastias de rodilla
segun datos a nivel mundial, en nuestra realidad en el Hospital Victor Lazarte
Echegaray se realizaron 236 artroplastias de rodilla desde el afio 2005 al 2014.
Es una patologia con muy poca casuistica en nuestra region se tomara la
muestra como el total de la poblacion para poder obtener resultados

estadisticamente significativos

Criterios de inclusion:
» Pacientes con sospecha diagndstica de infeccion periprotésicas

» Pacientes mayores de 18 afos

Criterios de exclusion:
» Pacientes con patologias que producen inmunosupresion

» Pacientes que reciben tratamiento antibiético de larga data (mas de 3

meses a la fecha del estudio)
» Pacientes con enfermedades mentales

» Pacientes con cirugia de revision de artroplastia previa

c. Definicion operacional de variables



Variable Tipo Escala Indicadores indice

- 02 cultivos
Infeccion o . N SI
_ . Cualitativo Nominal | positivos para
Periprotésica ) NO
mismo germen

Coloracion de la
esterasa
leucocitaria en

tira reactiva de N
Positivo: + 0 ++

orina en .
Esterasa o . » Negativa: No hay
o Cualitativo Ordinal comparacion _
Leucocitaria cambio en la
con los .
. coloracion
parametros del
fabricante
medidos a los
60 segundos
Microorganismo
el cual puede S|
Germen Cualitativa Nominal | ocasionar una NO
infeccién

periprotesica

d. Procedimientos y Técnicas
Se realizara la coordinacion con la Unidad de Investigacion y desarrollo del Hospital
de Alta Complejidad Virgen de la Puerta enviando el proyecto de tesis y su evaluacion
para el desarrollo en esta instituciéon
Se solicitara la aprobacion del Comité Permanente de Investigacion de la Universidad
Privada Antenor Orrego
Estos datos seran registrados en una ficha que incluird codificacién de paciente,

resultado de esterasa leucocitaria en tira reactiva, resultado de cultivos, germen



aislado (Anexo 1)

e. Plan de anédlisis de datos
Se elaboraran tablas de doble entrada empleando SPSS version 25, y EPIDAT 3.1
para obtener los indicadores de pruebas diagndsticas.
Se reportara la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo
negativo, prevalencia, indice de Youden, razén de verisimilitud+ y razon de
verosimilitud- de la esterasa leucocitaria como prueba diagndstica en infecciones
periprotésicas de rodilla en pacientes. Asimismo, se incluiran los correspondientes

intervalos confidenciales al 95% de estos indicadores.

f. Aspectos éticos
Segun la Declaracion de Helsinki, la presente investigacion vendria a ser una
biomédica no clinica, la cual corresponde a una investigacion médica cuya esencia
es netamente cientifica con ausencia de utilidad diagnostica o terapéutica directa

para el participante de la investigacion.

La investigacion no ha afectado en ningin momento la integridad fisica, emocional o
social de los participantes, los cuales firmaran un consentimiento informado para

poder participar del estudio (Anexo 2).

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO



ACTIVIDADES Ano 2021 Ano 2022 Afio 2023

J-S |O-N |D-E |[FFA |M-A |S-O |[N-D |E-F |M-J |J-D

Elaboracion X

del proyecto

Presentacion

del proyecto X

Revisién X

Bibliografica

Reajuste y X
Validacién de

instrumentos

Trabajo de X
campoy
captacion de

informacion

Procesamiento X

de datos

Analisis e X
interpretacion

de datos

Elaboracion X

del informe

Presentacién X

del informe

Sustentacion X

10. PRESUPUESTO DETALLADO



1. Presupuesto Proyecto de Investigacion
CODIFICACION : .
PRESUPUESTAL CARACTERISTICAS Cantidad | Costo Unitario (S/.) Total
DISPONIBLES |BIENES
Computadora Hp Core i5 1 S/.2,399.00 S/.2,399.00
Celular Samsung A30 1 S/.1,099.00 S/.1,099.00
Total S/.3,498.00
SERVICIOS
Impresiones 60 pg 600 S/.0.05 S/.30.00
Tiras reactivas de orina 200 S/.1.0 S/.200.00
Copias S/.60.00
Total S/.290.00
SUBTOTAL DISPONIBLES S/.3,788.00
NO DISPONIBLES | BIENES
Mouse 6ptico genius 1 S/.69.90 S/.69.90
Cable de datos para celular 1 S/.39.00 S/.39.00
Total S/.108.90
SERVICIOS
Combustible para el auto 98 1 S/.250.00 S/.250.00
Pasajes para traslados 10 S/.5.00 S/.50.00
Total S/.300.00
SUBTOTAL NO DISPONIBLES S/.408.90
Resumen
DISPONIBLE NO DISPONIBLE
BIENES S/.3,498.00 S/.108.90
SERVICIOS S/.290.00 S/.300.00
TOTAL S/.3,788.00 S/.408.90
TOTAL SOLICITADO S/.4196.9
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12. ANEXOS

ANEXO 1:

Tabla de recoleccion de datos

Caodigo de paciente

Fecha de toma

muestras

Valor de esterasa
leucocitaria de
liquido sinovial en

tira reactiva de orina

Resultado de cultivo
y fecha de resultado

Germen aislado




ANEXO 2:
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y O |dentificado con DNI:
..................... en uso de todas mis facultades fisicas y mentales firmo el
consentimiento de forma voluntaria, bajo ninguna coercidn para participar de la
investigacién: “ESTERASA LEUCOCITARIA EN LIQUIDO SINOVIAL COMO
PRUEBA DIAGNOSTICA EN INFECCIONES PERIPROTESICAS DE RODILLA EN
PACIENTES DEL HOSPITAL DE ALTA COMPLEJIDAD VIRGEN DE LA PUERTA
PERIODO 2021 -2023”. Implicando el no uso de mis datos personales, y que esto
no afecta en ningln sentido el tratamiento aplicado para el tratamiento de mi

patologia

Trujillo, de de 2021 FIRMA
DNI:
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