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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Determinar los factores clinico-quirdrgicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias en pacientes intervenidos por fractura tibial expuesta en el
Hospital Regional JAMO-II, Tumbes, 2016-2020.

El disefio del presente estudio serd no experimental, de enfoque cuantitativo,
observacional, analitico, retrospectivo y longitudinal, con disefio de casos y
controles. La poblacién estara conformada por pacientes con fractura tibial
expuestas intervenidos en el Hospital Regional JAMO Il de Tumbes en el
periodo de enero del 2016 a febrero del 2020. Se conformaran los siguientes
grupos: Grupo caso: pacientes que si presentaron complicacion postoperatoria,
la cual sera de 44 participantes. Grupo control: pacientes que no presentaron
complicacion postoperatoria la cual sera de 88 pacientes. Las fuentes de
informacion sera el analisis documental, pues todos los datos estan registrados

en la historia clinica.

Para el procesamiento de datos se utilizara el programa EPIDAT, los resultados
seran mostrados en tablas simples y de doble entrada, se realizara el analisis
de cada factor clinico quirargico, reportandose el Odds ratio (OR) con sus
correspondientes intervalos confidenciales al 95%, las pruebas, exacta de
Fisher y Ji cuadrado, para determinar los factores clinico-quirargicos asociados
a complicaciones postoperatorias en pacientes intervenidos por fractura tibial
expuesta. La regresion logistica binaria sera empleada para analizar los efectos

ajustados de los factores, empleando SPSS 26.

Palabras clave: Factor de riesgo, complicaciones postoperatorias, fracturas
de la tibia, (DeCS).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas tibiales expuestas estan catalogadas dentro de los problemas de
salud publica mas importantes de la sociedad actual, a consecuencia de su
tendencia epidemioldgica creciente y del desafio que representa su manejo
para todo cirujano ortopédico en ejercicio, por la relativa falta de cobertura de

tejido blando y el riesgo sanguineo en la diéfisis tibial (-2,

Por ello, su manejo precisa de un enfoque multidisciplinario, que permita una
curacién rauda y deambulacién temprana @, y que eluda el sindrome
compartimental, problemas de consolidacion, lesiones de nervios y vasos,
amputaciones, shock y muerte ¥, Ademas, se han propuesto un conjunto de
sistemas de clasificacion, en un esfuerzo por identificar la extension del
detrimento inicial, para proporcionar pistas pronosticas que secunden la
eleccion del tratamiento. Entre ellas la mas utilizada es la clasificacion de
Gustilo-Anderson, que delimita 3 categorias de gravedad, en base a las
dimensiones de la apertura, al grado de contaminacién y extension del

detrimento en los tejidos blandos @,

A pesar de ello, la comunidad cientifica aun no proporciona conclusiones
solidas sobre el mejor tratamiento para las fracturas abiertas de tibia ¥, y
mucho menos protocolos de manejo que fijen los procedimientos técnico-
médicos necesarios para abordar la solucion de continuidad de la pieza 6sea
®), Situacion genera un mayor riesgo de complicaciones, como infecciones,

pseudoartrosis, uniones tardias y mayores tasas de amputaciones @

En el mundo la fractura tibial expuesta exterioriza una incidencia anual de 3.4
x 100 000 habitantes, preponderante en adultos jovenes del sexo masculino y
en adultas mayores. Esta usualmente es producida por mecanismos de alta
energia, como accidentes de transito o caidas de gran altura (>50%),

responsables en la mayoria de casos de las complicaciones postoperatorias,



ya que las lesiones tipo Ill generan un riesgo de infeccibn mayor (9-50%),
tiempo de unién superior (6-29 semanas), sindrome de dolor regional (30%) y
amputaciones por hemorragia, aplastamiento, avascularidad o pérdida
segmentaria 6sea-muscular ),

América Latina no es indiferente a esta realidad, ya que, en paises como
México, anualmente se registran 50 000 fracturas expuestas, con una tasa de
complicaciones de hasta 20%, entre las cuales la infeccion ocuparia el primer
lugar (). El Per( exterioriza un escenario similar, ya que en el Hospital de
Emergencias José Casimiro Ulloa-Lima, cada afio se reporta 105 000
atenciones, entre las cuales el 24% corresponde al departamento de
traumatologia, con mayor incidencia en la fractura expuesta de tibia, que de no
ser atendida puede suscitar perturbaciones anatdbmicas marcadas e
incapacitantes como la disfuncién de la zona afectada o la amputacion del

miembro ®,

En este contexto, la comunidad médica en el afan de reducir los desenlaces
funestos, decidid indagar cada caracteristica 0 rasgo de exposicion que
incrementen las probabilidades de desarrollar complicaciones postoperatorias,
destacando a la edad > 60 afios, ASA grado 2 a 4, IMC>30 kg/m?, tabaquismo,
abuso de alcohol, uso de fijador externo, tiempo medio desde la lesion hasta la
cirugia definitiva, tiempo de operacion, uso de torniquete y clasificacion de
Gustillo 11l como principales factores 9, Sin embargo, estos se modifican en
relacion al enfoque terapéutico y caracteristicas individuales de la poblaciéon de

cada territorio ©®,

A nivel nacional no se encuentran estudios en relaciona los factores de riesgo
clinico- quirdrgicos asociados a complicaciones postoperatorias a pesar de la
alta incidencia de la patologia de fractura tibial expuesta. A nivel del Hospital
Regional JAMO-II de Tumbes manifiesta aproximadamente 120 casos de
fracturas tibiales expuestas al afio, con un alto registro de complicaciones
postoperatorias, esto se debe a que actualmente se realiza el tratamiento de la
fractura expuesta de tibia de acuerdo al criterio del medico tratante al momento
de la visita media y/o programacién quirdrgica siendo esta en la mayoria de

casos con dispositivos de fijacion externa o material de osteosintesis, solo bajo



criterio de experiencia previa en la mayoria de casos ya que no se cuenta con

una guia de manejo para esta patologia.

PROBLEMA
¢Cuéles son los factores clinico-quirdrgico de riesgo para complicaciones
postoperatorias por fractura tibial expuesta del Hospital Regional JAMO- 11?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En Finlandia, en el 2016, se publicé un estudio que buscé determinar los
factores de riesgo que condicionan la infeccién del sitio operatorio en pacientes
con fracturas de tibia proximal sometidos a fijacion con placa. Fue una
investigacion observacional, analitica y transversal en la que participaron 665
pacientes de los cuales presentaron 34 pacientes con infeccion del sitio
quirargico y el grupo de control de 136 pacientes fue seleccionado al azar de
grupo no infectado. El analisis estadistico se utilizd la regresion logistica
univariante para evaluar el riesgo significativo de infeccion del sitio quirdrgico,
factores de riesgo significativos (p <0,05) en los analisis univariados, factores
de riesgo independientes de infeccion se identificaron mediante un analisis de
regresion logistica multivariable. Ademas, se realizé un analisis multivariable
gue incluyé uno o dos de los indicadores de gravedad de la lesion y el calculo
de OR mas intervalos de confianza. Los resultados mostraron que los
principales factores de riesgo: edad > 50 afios (71 vs 47% / OR: 2.7, IC 95%
1.2-6.1, p:0.016), ASA grado 2 a 4 (85 vs 64% / OR: 4.1, IC 95% 1.4-12.3,
p:0.012), IMC>30 kg/m? (41 vs 18% / OR: 3.2, IC 95% 1.4-7.3, p:0.016),
tabaquismo (44 vs 24% / OR: 2.4, IC 95% 1.1-5.3, p:0.026), abuso de alcohol
(44 vs 14% / OR: 4.9, IC 95% 1.4-7.3, p<0.001), fractura abierta (18 vs 5% /
OR: 3.9, IC 95% 1.4-7.3, p:0.021), sindrome compartimental (38 vs 9% / OR:
6.4, IC 95% 2.6-15.9, p<0.0001), uso de fijador externo (62 vs 24% / OR: 5.0,
IC 95% 2.3-11.2, p<0.0001), tiempo desde la lesion hasta la realizacion de la
cirugia definitiva (8.7 vs 5.6 dias / OR: 1.1, IC 95% 1.0-1.2, p:0.012), tiempo de
operacion (211 vs 171 min/OR: 1.3, IC 95% 1.0-1.6, p:0.031), uso de torniquete
(62 vs 24% / OR: 5.0, IC 95% 2.3-11.2, p<0.0001), abordaje de doble incision
(53 vs 29% / OR: 2.8, IC 95% 1.3-6.0, p<0.009) y revestimiento bicondilar (35



vs 16% / OR: 2.8, IC 95% 1.2-6.5, p:0.015). Se concluy6 que las variables
clinicas y quirargicas fueron factores de riesgo en la presencia de infeccion del
sitio operatorio en pacientes con fracturas de tibia proximal sometidos a fijacion
con placa ©,

En Malasia, en el 2017, se publicé un estudio que busco establecer los factores
de riesgo de complicaciones post manejo de las fracturas tibiales abiertas. Fue
una investigacién observacional, analitica y transversal que incluyé a 173
pacientes, divididos en 2 grupos: complicaciones infecciosas y complicaciones
Oseas. Para el analisis estadistico las herramientas fueron la prueba de Chi
cuadrado y el calculo de OR mas intervalos de confianza. Los resultados
mostraron que el 21.4% para complicaciones infecciosas y de 17.9% para
complicaciones 0seas. El Unico factor de riesgo de complicaciones infecciosas
y Oseas fue la clasificacion de Gustilo lll (a, by c¢) (OR: 3.72, IC 95% 1.44-9.6,
p:0.007 y OR:4.18, 1C95% 1.33-13.17, p:0.015). Se concluyo que las lesiones
Gustillo 111 fue un factor de riesgo de complicaciones infecciosas y 6seas post

manejo de las fracturas tibiales abiertas .

En Estados Unidos, en el 2017, se publico un estudio que buscé establecer si
el sistema de clasificacion de Gustilo-Anderson fue un predictor de
pseudoartrosis e infeccion en pacientes sometidos a cirugia por fracturas
abiertas de tibia. Fue una investigacion observacional, analitica y retrospectiva
gue incluy6 a 486 pacientes, divididos en 2 grupos: infeccion y pseudoartrosis.
El analisis estadistico utilizé la prueba de Chi cuadrado y el céalculo de OR mas
intervalos de confianza. Los resultados mostraron un porcentaje de 13% para
infeccion y de 12% para pseudoartrosis. Entre los predictores de infeccién
destacaron: Gustillo tipo llla (OR:9.269, IC 95% 1.05-4.33, p:0.033), Gustillo
tipo lllb (OR:25.44, IC 95% 3.28-197.22, p:0.002) y Gustillo tipo Ilic (OR:108.9,
IC 95% 9.18-1293.0, p<0.001); y como unico predictor de pseudoartrosis
Gustillo tipo lllb (OR:4.91, IC 95% 1.55-15.50, p:0.007). Se concluyé que el
grado de apertura de Gustilo fue un predictor de pseudoartrosis e infeccién en

pacientes sometidos a cirugia por fracturas abiertas de tibia 19,



En Bosnia y Herzegovina, en el 2017, se public6 un estudio que busco
establecer los factores de riesgo para infecciones después de la osteosintesis
de la diafisis de tibia. Fue una investigacion observacional, retrospectiva y
transversal que incluyé a 68 pacientes, divididos en 2 grupos: cirugia electiva y
de urgencia. El analisis estadistico utilizé la prueba de chi cuadrado y de t de
student. Los resultados mostraron entre los principales factores de riesgo:
tabaquismo (88.2 vs 50% / X2: 11.411 p:0.001) y duracién de la hospitalizacion
(12.71 vs 10.53 / X?: 3.974 p:0.042). Se concluyd que el tabaquismo y duracién
de la hospitalizacién fueron factores de riesgo para infecciones después de la
osteosintesis de la di&fisis de tibia ).

En China, en el 2018, se publicé un estudio que busco establecer la incidencia
y los respectivos factores de riesgo de infeccion post reduccion abierta + fijacion
interna por fracturas de meseta tibial. Fue una investigacion observacional,
analitica y retrospectiva que incluy6 a 370 pacientes, divididos en 2 grupos: Con
y sin infeccién postoperatoria. El analisis se realizé utilizando la prueba U de
Whitney y el calculo de OR mas intervalos de confianza. Los resultados
evidenciaron una incidencia de infeccion 5.7%, con 1.6% para infeccion
profunda y 4.1% para infeccion superficial. Entre los principales factores de
riesgo: fractura abierta (50 vs 1.4% /OR: 4.53, IC 95% 1.64-15.26, p:0.000),
tiempo de operacion prolongado (47.6 vs 15.5% /OR: 2.72, IC 95% 1.17-6.29,
p:0.020) y consumo de tabaco (57.1 vs 14.3% /OR: 4.79, IC 95% 146-15.73,
p:0.010). Se concluyé que la incidencia de infeccion fue alta, con mayores
probabilidades en pacientes fumadores, con fractura abierta y tiempo operatorio

mayor (12,

En Reino Unido, en el 2019, se publicé un estudio que buscé evaluar los
factores de riesgo de infeccion post fijacion quirargica de fracturas de meseta
tibial. Fue una investigacién observacional, analitica y retrospectiva que incluyo
a 210 pacientes. El analisis estadistico utilizo6 el OR mas intervalos de
confianza. Los resultados mostraron como Unico factor de riesgo al consumo
de alcohol (OR:2.0, IC 95% 0.04-0.97, p:0.05). Se concluy6 que el consumo de
alcohol fue el Unico factor de riesgo de infeccién postoperatoria en pacientes

sometidos a fijacion quirdrgica por fracturas de meseta tibial (*3),



JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El sistema musculoesquelético es afectado con frecuencia en pacientes que
sufren trauma cerrado, a menudo sus lesiones parecen dramaticas, pero raras
veces constituyen un riesgo inmediato para la vida o la extremidad, en cambio
las fracturas abiertas debido a una mayor violencia sobre la extremidad por lo
gue se perderia continuidad ésea y la exposicion de foco de fractura al medio

ambiente.

Por lo que la presente investigacion se basa en el tratamiento de las fracturas
expuestas es prevenir la infeccion, promover la consolidacion de la fractura y
restablecer la funcion. A pesar de los avances recientes en los protocolos, su
manejo representa un serio desafio en la cirugia ortopédica, dado el grado de
lesiones Oseas y de tejidos blandos los cuales afectan el proceso de curacion
y la tasa de complicaciones existiendo un mayor namero de infecciones,
uniones tardias, pseudoartrosis y una mayor tasa de amputaciones.

Entonces, al determinar los factores de riesgo de complicaciones post
operatorias especificamente en fractura tibial expuesta, permitiria identificar a
la poblacion vulnerable y establecer medidas que eludan el surgimiento
postoperatorio de infecciones, pseudoartrosis, no consolidaciones,
amputaciones o refractura; ya que estos impactan en la integridad, calidad de
vida y gastos per capita de los pacientes sometidos a cirugia por fractura tibial

expuesta.

Asi mismo, se espera que la identificacion de dichos factores en el nosocomio,
fomente la creacion de un protocolo de manejo, para uniformizar el criterio
médico de los especialistas y reducir la tendencia epidemiolégica de
complicaciones postoperatorias, respondiendo a las necesidades de la
problematica, a través de la creacion de nuevos conocimientos y la
contrastacion de resultados, con el objeto de instaurar un pensamiento critico-

reflexivo en los especialistas.



Finalmente, servird como fuente preliminar de datos para la institucién de
nuevas pesquisas, con especial énfasis en el territorio nacional, que carece de

investigaciones estructuradas bajo el mismo enfoque tematico.

OBJETIVOS

5.1  Objetivo general
Determinar los factores clinico-quirdrgicos de riesgo para
complicaciones postoperatorias en pacientes intervenidos por fractura
tibial expuesta en el Hospital Regional JAMO-II, Tumbes, 2016-2020.

5.2  Objetivos especificos

— Determinar los factores clinicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias infeccion de sitio operatorio, pseudoartrosis 0 no
consolidacion y refractura en pacientes intervenidos por fractura tibial
expuesta.

— Determinar los factores quirargicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias infeccion de sitio operatorio, pseudoartrosis 0 no
consolidacion y refractura en pacientes intervenidos por fractura tibial

expuesta.

MARCO TEORICO

Las fracturas son soluciones de continuidad que se presenta en los huesos
como efecto de un golpe, fuerza traccion, superando la elasticidad del hueso
por la intensidad, como consecuencia de la aplicacion de una fuerza sobre el
esqueleto, de forma directa o indirecta, generando una lesion osteoarticular. Si
bien no ocasiona una situacién de riesgo vital si desencadena la posibilidad de
discapacidad %.La pierna esta conformada por los huesos de la tibia y peroné,
siendo la tibia el hueso mas grande que soporta la mayor parte del peso el
cuero y se considera esencial para las articulaciones de la rodilla y el tobillo; es
asi, que la fractura de tibia es una lesibn comun de huesos largos y se pueden
fracturar en varios patrones y ubicaciones a lo largo del hueso, considerando

gue la gravedad dependera de la fuerza de impacto %),
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Las fracturas se clasifican en 5 categorias: i) incompleta: afecta una parte de la
seccién transversal del hueso, un lado se rompe y el otro sélo se dobla. ii)
Completo: la linea de fractura involucra toda la seccion transversal del hueso y
los fragmentos suelen estar desplazados. iii) Cerrado: la fractura no se extiende
a través de la piel. iv) los fragmentos de hueso se extienden a través del

musculo y la piel. v) Patoldgico: la fractura se produce en un hueso enfermo 9,

Las fracturas abiertas suelen ser mas frecuentes debido a que la piel y tejido
subcutaneo son delgados sobre la superficie del hueso, este tipo de fracturas
pueden presentar infecciones a nivel de la herida y el hueso 9. Implica una
lesion importante de las partes blandas y se asocia con otro tipo de lesiones
19 La clasificacion para las lesiones tibiales emplea el sistema de Gustillo-
Anderson, descrito por primera vez desde 1976, describid 3 categorias amplias
gue se basaron en la extension del tejido blando y el tamafio de las heridas
cutaneas ®). La fractura tipo | es una lesion limpia, la herida cutdnea <1 cmy
presenta un patron de fractura simple. La fractura tipo Il presenta herida
cutdnea > 1lcm, con un minimo de tejido blando lesiones y sin aletas o
avulsiones. La fractura tipo Il son lesiones extensas, causadas por fracturas
multifragmentadas un extenso tejido blando dafiado que involucran lesiones
vasculares o amputaciones traumaticas. Sin embargo, en 1984 se subclasifico
el tipo lll en A, By C; de acuerdo a las caracteristicas de la lesion ®). Tipo IlI:
[lIA, que se refiere a una lesion extensa de los tejidos blandos pero una
cobertura completa del tejido 6seo; 11IB, que se refiere a una extensa lesion de
los tejidos blandos junto con exposicion 0sea que requiere cobertura; I1IC, que

se refiere un dafio extenso de los tejidos blandos, tejido 6seo y lesion vascular
17)

El diagndstico se realiza a partir de una exploracién completa, considerando
gue ha sufrido un traumatismo de alta energia, posteriormente se procede a
evaluar la pierna; se observara, dolor persistente y deformidad, edema en las
partes blandas, asociado a la incapacidad de bipedestacion y marcha (1819, Se
realiza la valoracién de la movilidad activa y pasiva de la rodilla y tobillo, es
esencial valorar las partes blanda, de ello dependera el tratamiento inicial,

definitivo y prondstico. Se complementa con el examen neurolégico de la pierna

11



ya que se puede afectar el nervio peroné comun, tibial posterior, sural y safeno
(18)

El manejo de estas fracturas implica diferentes aspectos basicos: La
antibioticoterapia, para el tratamiento eficaz de patdégenos que se encuentran
en la herida, indicada durante al menos 3 dias, se acuerdo a las pautas de
evidencia, recomendado sobre todo en lesiones tipo Il y lll. El desbridamiento,
para obtener la vascularizacién de los tejidos, resecando todo tejido vivo con
aspecto desvitalizado por ser un medio propenso a colonizaciéon de bacterias,
ademas debe lavarse abundantemente el agua. La estabilizacion de la fractura
es el tratamiento inicial junto al desbridamiento de las partes blandas no viables,
ya que limitara el movimiento del foco, disminuye el riesgo de colonizacion de
bacterias y permite recuperar el alineamiento con la extremidad, ademas

mejora el flujo vascular, edema, dolor y rigidez postraumaticas (16).

Las complicaciones pueden ser agudas y cronicas. La complicacion aguda
afecta gravemente el sistema vascular y pone en peligro la continuidad del
miembro, siendo necesario la amputacion, es frecuente la aparicion del
sindrome compartimental siendo necesario la prevencion de infecciones en
fracturas abiertas (*8).

Las complicaciones cronicas afectan la vascularizacion y las partes blandas,
incrementa el riesgo de consolidacion, puede producirse una consolidacion
defectuosa, con alteracion del eje del miembro o con deformidades residuales
0 un retraso en la consolidacién o pseudoartrosis 8. Los factores que
incrementan la posibilidad de complicaciones se asocian con la edad., diabetes
mellitus (DM), tabaquismo e IMC; las complicaciones relacionadas fueron
infeccion, mal unién, union retrasada; la pseudoartrosis es la complicacion mas

comun después del enclavado intramuscular de las fracturas de la diafisis tibia
(20)

HIPOTESIS
Los factores clinicos y quirargicos de riesgo para complicaciones
postoperatorias en pacientes intervenidos por fractura tibial expuesta son

edad mayor de 60 afios, consumo de tabaco, consumo de alcohol,

12



obesidad, diabetes, grado lll de Gustillo, dafio vascular, fijacion externa,
tiempo quirdrgico >120 minutos, tiempo de vacio quirdrgico > 7 dias,
clasificacion ASA >ll, injerto 0seo, transfusion de sangre intraoperatoria en
el Hospital Regional JAMO-II, Tumbes, 2016-2020.

MATERIAL Y METODOLOGIA

Disefio de estudio

El presente estudio es observacional, analitico. retrospectivo y longitudinal, con
disefio de casos y controles.

13
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Poblacién, muestray muestreo

Todos los pacientes con fractura tibial expuesta, intervenidos en el Hospital
Regional JAMO Il de Tumbes en el periodo de enero del 2016 a febrero del
2020.

Criterios de inclusiéon y exclusion
Criterios de inclusion
— Pacientes mayores de edad.
— Pacientes de ambos sexos.
— Pacientes atendidos en el Hospital Regional JAMO Il de Tumbes.
— Pacientes atendidos en el periodo enero 2016 a febrero 2020.
— Pacientes con fractura tibial expuestas.
— Pacientes intervenidos (con osteosintesis o fijador externo)
quirdrgicamente.
— Pacientes que si presentaron complicacion postoperatoria.

— Pacientes con historia clinica completa.

Criterios de exclusién
— Pacientes menores de edad.
— Pacientes con historia clinica incompleta o extraviada.

— Pacientes referidos a otras instituciones de salud.

Muestra

Para calcular el tamafio de la muestra se utilizé la férmula de casos y controles,
el nivel de confianza fue 95% y potencia estadistica 80%. Se presenta la

formula en mencion:

2

|7, e/ CF DR =) + 21 g epr A= pD + 220 = 72)
c(p2 = p1)?

n=

Donde
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Zia2=1.96
Z15=0.84
p:=0.41

p>=0.18

p = (P1+P2) /2
c=2

Reemplazo

: Valor normal con una confianza 95%

: Valor normal con poder de la prueba 80%.

: Prevalencia de obesidad en pacientes con fractura tibial
gue presentaron infeccién del sitio operatorio®.

: Prevalencia de obesidad en pacientes con fractura tibial
gue no presentaron infeccion del sitio operatorio®.

: Prevalencia promedio

: N° controles por cada caso

[1.96\/(2 +1)0.295(1 — 0.295) + 0.84,/2(0.295)(1 — 0.41) + 0.18(1 — 0.18)]2

n= 2(0.18 — 0.41)2
ni=44 : Tamafo de la muestra para los casos.
n2= 88 : Tamafo de la muestra para los controles

El tamafo sera de 132 pacientes con fractura tibial, de los cuales 44 presenten

complicaciones postoperatorias y 88 no la presenten.

Tipo y técnica de muestreo

El tipo de muestreo sera probabilistico y la técnica sera el aleatorio simple para

cada grupo (caso y control).

16



Operacionalizacion de variables

registrado en la
historia clinica

. Definicion Tipo de | Escala de .
Variable ; : . Categorias Instrumento
operacional variable medicion
Edad >60 afos Pamen,te en eSEUd'O Cualitativo | Nominal S HC
con mas de 60 afos No
Consumo de Paciente que declar6 o _ S
fumar al menos un | Cualitativo | Nominal
tabaco L o No
cigarrillo diario
Paciente que declar6
haber consumido
Consumo de | bebidas alcohdlicas al o : Si
© Cualitativo | Nominal
= alcohol menos una vez por No
Q| g semana durante el
% 2 Gltimo afio
2| 5 Clasificacion de la
° 9 valoracion nutricional
P antropomeétrica, HC
% S donde el peso es S;
= L Obesidad excesivamente Cualitativo | Nominal NoO
> superior a los valores
normales. Esta
definido por IMC=30
kg/m2
Presencia del
diagndstico de Sj
Diabetes (DM) | diabetes mellitus | Cualitativo | Nominal NoO
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Herida cutanea de
mas de 10 cm.

mayor a Il en el
paciente en estudio

Grado!llde Extensa laceracion de | Cualitativo | Nominal S
Gustillo . No
tejidos blando vy
exposicion 6sea
Presencia de lesion
Dafio vascular vascplar Cualitativo | Nominal S
arterial/'venoso en el No
estudio.
Dispositivo de
estabilizacion de la Si
Fijacion externa | extremidad en | Cualitativo | Nominal No
algunos casos de
fractura.
Tiempo en horas que
n Tiempo transcurre desde el Si
8 | quirargico >120 | inicio hasta la | Cualitativo | Nominal No
g’ minutos culminacion del acto
= quirdrgico
o Consiste en el tiempo HC
o Tiempo de gue transcurre entre Si
S | vacio quirdrgico | el diagndstico de la | Cualitativo | Nominal No
L% > 7 dias fractura y el inicio de
tratamiento quirlrgico
clasificacion del
estado fisico segun la .
ey ) . Si
Clasificacion Sociedad Americana Cualitativo | Nominal NoO
ASA >l de Anestesiologia
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Uso de injerto 6seo en

Si

Injerto 6seo el paciente en estudio Cualitativo | Nominal No
Transfusién de Eaerf:i: S%C:] de Si
sangre . Cualitativo | Nominal No
: . sanguinea en el
intraoperatoria | : .
intraoperatorio
La ocurrencia evento
adverso en el periodo
inmediatamente
posterior a la cirugia
y los primeros meses Cualitativo | Nominal S HC
Variable o durante los contfoles No
dependi Complicaciones por consultorio
e%te postoperatorias externo:
Infeccidn de sitio
operatorio
Pseudoar'FrOS|§'0 N0 | cualitativo | Nominal S HC
consolidacién No
Refractura Cualitativo | Nominal NS(l) HC
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Procedimientos y Técnicas

Se realizara la solicitud por mesa de partes dirigido a la direccién ejecutiva del
Hospital Regional de Tumbes Jamo con atencibn a comité de ética y
coordinacion de educacion la cual brinda la aprobacion para la realizacion del
proyecto en sus instalaciones ademas la posibilidad de revision y toma de datos
de las historias clinicas, se coordinara con la oficina de Estadistica e
Informatica, para la ubicacion de las historias clinicas de los pacientes incluidos
en el estudio.

El instrumento para la recoleccion de informacion fue preparado por el
investigador y asesor del proyecto, con el cual se tomaran los datos necesarios
del estudio.

El instrumento sera estructurado de la siguiente forma:
I.  Factores clinicos: se consideraran las variables edad, consumo de
tabaco y alcohol, obesidad, diabetes, grado gustillo, dafio vascular.
Con relacion a la gradacion de Gustillo, se considerara los siguiente:

e Grado I: Fracturas transversas simples u oblicuas cortas con
lesion cutanea de 1 cm o0 menos.

e Grado Il: Lesion de mas de 1 cm de largo de los tejidos blandos,
colgajos o avulsion. Fracturas transversas simples u oblicuas
cortas con minima conminucion.

e Grado llIA: Herida cutanea de mas de 10 cm. Extensa laceracion
de tejidos blandos, con cobertura 6sea adecuada.

e Grado llIB: Extensa lesion de tejidos blandos, con exposicion ésea
sin dafo vascular.

e Grado IlIC: Con lesion vascular que requiere reparacion.

[I.  Factores quirargicos: se considero la fijacion externa, tiempo quirdrgico,
tiempo de vacio quirargico, clasificacibn ASA, uso de injerto éseo y
transfusion de sangre en el intraoperatorio.

[ll.  Complicaciones postoperatorias: que sera definida como la ocurrencia

de algun evento adverso dentro de los que analizaremos:
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a. Infeccion de sitio operatorio: Como presencia de signos de flogosis o
secrecion en zona de abordajes quirdrgicos.

b. Pseudoartrosis o no consolidacion: Ausencia de signos de consolidacion
0 presencia de cayo 6seo en tiempos de evolucion evaluados durante la
consulta externa.

c. Refractura: La presencia de una lesion recidivante o falla del material
de osteosintesis.

Plan de anédlisis de datos

Para el procesamiento de datos se utilizara el programa EPIDAT, los resultados
seran mostrados en tablas simples y de doble entrada de acuerdo a la

operacionalizacion de variables.

Se realizara el andlisis de cada factor clinico quirurgico, reportandose el Odds
ratio (OR) con sus correspondientes intervalos confidenciales al 95%, las
pruebas, exacta de Fisher y Ji cuadrado, para determinar los factores clinico-
quirdrgicos asociados a complicaciones postoperatorias en pacientes
intervenidos por fractura tibial expuesta. La regresion logistica binaria sera
empleada para analizar los efectos ajustados de los factores, empleando SPSS
26.

Aspectos éticos

Previo a la ejecucion del proyecto de investigacion se obtendra la aprobacion
del comité de ética de la Universidad Privada Antenor Orrego (UPAO). Con el
objetivo de determinar los factores clinico-quirargicos de riesgo para
complicaciones postoperatorias en pacientes intervenidos por fractura tibial
expuesta en el Hospital Regional JAMO-II, Tumbes, 2016-2020.

El presente trabajo de investigacion por ser retrospectivo no requiere la

participacion directa del paciente, ya que se realizara con la revision de historias

clinicas.

21



Ademas, en las fichas de recoleccion de informacion no se registrara los datos
personales del paciente, sumado a ello se dara estricto complimiento de los
principios éticos y estipulaciones de la Declaracion de Helsinki.
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9.

CRONOGRAMA DE TRABAJO

Persona 2021
N°|ACTIVIDADES |Responsable| Julio Agosto | Septiembre Octubre Noviembre |Diciembre
112|3]4(1]2]|3|4|1]2|3|4[1]2]|3|4|1[2[3]4]1]|2|3[4
Planificacion y ,
1 |elaboracion Investigador XXX
Asesor
del proyecto
Presentacion y
2 |aprobacion del | Investigador XX X|[x [x [x [X [ X] X
proyecto
3 Recoleccion Investigador IxIxIxIx!x!x!lx!x
de datos Asesor
Procesamiento | Investigador
4 bt X | X
y andlisis Estadistico
Elaboracion
5 |del informe Investigador X | X
final
DURACION DEL PROYECTO |1]2]3[4]|5(6]7(8]9]10[11]|12|13(14[15|16]17]|18(19(20(21]22]|23|24

Periodo de actividades programadas por semana

23




10.

PRESUPUESTO DETALLADO

Personal
ACTIVIDADES DE
PARTICIPANTE PARTICIPACION HORAS
Investigador (D, an, am, (1v), (v) 360
Asesor (O, (0, (1 20
Estadistico (1IV) 20
Personal de Archivo (1) 20
Material y Equipo
e Papel bond
e Impresora digital
e Laptop.
Locales
e Hospital Regional JAMO-II, Tumbes
Insumos para lainvestigacion
. : : Costo . :
Partida Insumos Unidad | Cantidad (s/) Financiado
Papel bond
80 g tamafio | Millar 500 S/.15.00 Propio
a4
IMPresora | ) ijad 1 S/.200.00 |  Propio
digital
Cuaderno
empastado
1.4.4.002 cuadriculad | Unidad 1 S/. 50.00 Propio
o tamafo a4
x 200 hojas
Lapiz negro
n° 2 con Unidad 12 S/. 24.00 Propio
borrador
Otros S/. 50.00
SUB TOTAL S/. 339.00
Servicios
Partida Servicios Unidad | Cantidad Cg7to Financiado
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11.

15.6.023| Asesoria Horas 18 | 400.00 | Propio
estadistica
15.6.003| ransportey Dia 40 | 300.00 | Propio
viaticos
1.5.6.030 Internet Mes 1 120.00 Propio
1.5.6.014 | Encuadernacion | Ejemplar 3 100.00 Propio
1.5.6.004 Fotocopiado Paginas 200 20.00 Propio
1.5.6.023 Procesamiento Horas 10 100.00 Propio
de datos
SUBTOTAL S/. 1°040.00
% INSUMOS: S/ 339.00
% SERVICIOS: S/. 1°040.00
TOTAL S/.1°379.00
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12.  ANEXOS

Matriz de consistencia

FORMULACION OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA
DEL

PROBLEMA

¢, Cuales son los | Objetivo general Los factores clinicos y | Factores Tipo y disefo de

factores clinico- | Determinar los factores | quirdrgicos de riesgo | clinicos investigacion

quirdrgicos  de | clinico-quirargicos de riesgo | para  complicaciones | Factores El presente estudio es

riesgo para | para complicaciones | postoperatorias en | quirdrgicos observacional, analitico.

complicaciones | postoperatorias en | pacientes intervenidos | Complicaciones | retrospectivo y longitudinal,

postoperatorias | pacientes intervenidos por | por fractura tibial | postoperatorias | con disefio de casos Yy

en pacientes | fractura tibial expuesta en el | expuesta son edad controles.

intervenidos por | Hospital Regional JAMO-II, | mayor de 60 afos,

fractura tibial
expuesta en el
Hospital
Regional JAMO-
Il, Tumbes?

Tumbes, 2016-2020
Objetivos especificos
Determinar los factores
clinicos de riesgo para
complicaciones
postoperatorias infeccion de
sitio operatorio,
pseudoartrosis 0 no
consolidacion y refractura
en pacientes intervenidos
por fractura tibial expuesta.

Determinar los factores
guirdrgicos de riesgo para
complicaciones

postoperatorias infeccion de
sitio operatorio,

consumo de tabaco,
consumo de alcohol,
obesidad, diabetes,
grado Il de Gustillo,
dafo vascular, fijacion

externa, tiempo
quirdrgico >120
minutos, tiempo de

vacio quirargico > 7
dias, clasificacion ASA
>, injerto 0seo,
transfusion de sangre
intraoperatoria en el

Hospital Regional
JAMO-II, Tumbes,
2016-2020.

Poblacion de estudio
Todos los pacientes con
fractura tibial, tanto fracturas
expuestas como fracturas
cerradas intervenidos en el
Hospital Regional JAMO 1l de
Tumbes en el periodo de
enero del 2016 a febrero del
2020

Tamarfo de la muestra

142 pacientes

Técnicas de recoleccion de
datos

Historia clinica

Instrumento
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pseudoartrosis 0 no
consolidacion y refractura
en pacientes intervenidos
por fractura tibial expuesta.

Ficha de recoleccién de datos

Andlisis de resultados

Se calcularq el Odds ratio,
prueba exacta de Fisher y Ji
cuadrado, para determinar
los factores clinico-
quirargicos  asociados a
complicaciones
postoperatorias, se aplicara
la regresion logistica binaria
para respuesta dicotomica.
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Instrumento

Factores clinico-quirurgicos de riesgo para infeccion de sitio operatorio en

pacientes intervenidos por fractura tibial.

Fecha: / 12021 I.D.:

1. Factores clinicos

Edad:

>60 afos: Si( ) No ( )

Fumador: Si () No ()

Consumo de alcohol:  Si( ) No( )

Peso: Kg Talla: metros IMC: kg/m2
Obesidad (= 30 kg/m2): Si() No ( )

Diabetes: Si( ) No ( )

Tipo de diabetes: Tipol( ) Tipoll

Grado Gustillo: 1 ( ) () MA( ) B ( ) HNc ( )
Dafio vascular:  Si( ) No ( )

2. Factores quirurgicos de riesgo

Tipo de fijacion:

Externa: Si( ) No ( )

Tiempo quirdrgico: horas

> 120 minutos:  Si( ) No ( )

Tiempo de vacio quirdrgico: dias

>7 dias: Si( ) No ( )

ASA: | () Il () 1] ()
Tiempo de induccion anestésica: min

Tipo de anestesia empleada: Balanceada () Inhalatoria ()
Uso de injerto 6seo:  Si( ) No ( )
Pérdida sanguinea durante la cirugia: mi

Necesidad de transfusién sanguinea: Si( ) No ( )

3. Complicaciones postoperatorias Si () No ()
Infeccion de sitio operatorio ()
Pseudoartrosis o no consolidacion ()
Refractura ()
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