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INTRODUCCION

Existen evidencias que relacionan estados previos de malnutricion o de deficit de
algun tipo de pardmetro bioquimico, con una mayor morbimortalidad en el paciente
quirdrgico. Los pacientes desnutridos que son intervenidos quirdrgicamente presentan
con mas frecuencia, entre otras complicaciones, hipoproteinemia, defectos en el proceso
de cicatrizacion de heridas, dehiscencia de suturas, infecciones concomitantes o Ulceras
de dectbito por prolongacién en los dias de ingreso hospitalario. Sin embargo hay
pocos estudios que se centren en intervenciones quirdrgicas concretas, por lo que en
este trabajo se abordara en exclusiva el estado nutricional previo y las complicaciones
infecciosas surgidas en aquellos pacientes que van a ser sometidos a un implante de

protesis total de rodilla.

La relacién entre el éxito en el postoperatorio y el estado nutricional de paciente
no es algo desconocido, pues los primeros estudios que abordan este problema, datan de
1936, donde Studley® demostré que los pacientes intervenidos de tlcera gastroduodenal
con perdidas de peso superiores al 20% antes de la operacién, tenian una tasa de
mortalidad postquirargica del 33,3%, frente a un 3% de los que no habian perdido peso
y de 1945 donde Rhoads® sumé nuevas evidencias, demostrando una mayor incidencia

de infecciones entre los pacientes operados con un deficiente estado nutricional previo.

Weinsier* concluyé que 43% de los pacientes ingresados en un servicio de
cirugia, presentaban algin grado de desnutricion, y demostrd el aumento de la estancia
hospitalaria en pacientes gravemente desnutridos a su ingreso. Adrio® reporté que la
desnutricion preoperatoria era de un 30%, pudiendo alcanzar un 45% entre los enfermos
con patologia neoplasica. Celaya® encontré que la incidencia de desnutricién en un

grupo de pacientes pendientes de cirugia mayor era del 31%.

Aunque la literatura es extensa en esta materia, lo cierto es que la mayoria de los
estudios se han orientado hacia los casos de malnutricion clinicamente relevante y es en
la actualidad cuando se esta comprobando la importancia de la deplecion de ciertos
valores bioquimicos en la aparicion de complicaciones postquirurgicas. La desnutricion
en los pacientes prequirdrgicos no es despreciable, y una estrategia de intervencion
podria favorecer una mejor evolucion postoperatoria del paciente, y, en consecuencia,

un incremento de la calidad de vida percibida.

3



La artroplastia total de rodilla es un procedimiento quirtrgico considerado como
tratamiento de eleccion para la artrosis severa, que se manifiesta con dolor importante e
incapacidad funcional, y que ha supuesto un gran avance sanitario en los ultimos afios.
Consiste en la retirada del hueso y cartilagos dafiados de la articulacion y su sustitucion
por componentes hechos de aleaciones metalicas, plasticos de calidad superior y
polimeros. La primera protesis de este tipo fue descrita por Morgan y Freeman en 1968°
y se considera una de las cirugias mas efectivas de la medicina. El desarrollo
tecnoldgico y el progresivo envejecimiento de la poblacién, ha incrementado el numero
de pacientes candidatos a esta intervencion y constituye una practica habitual en la
mayoria de los hospitales de nuestro pais’. La prevalencia de la artrosis de rodilla en
Espafa es del 33,7% en mayores de 70 afios, segin la unidad de investigacion de la
sociedad espafiola de reumatologia, y un 2% de los mayores de 55 afios tienen dolor
severo en rodillas, ante el que esta cirugia es la Gnica alternativa®. A pesar de ser una
técnica muy efectiva, como comentdbamos con anterioridad, no estd exenta de
complicaciones, que aparecen en un alto porcentaje, entre el 50-75%, siendo la mayoria
leves y de facil solucion, siendo la mortalidad de un 0,46% en los primeros 9 dias,
estando ésta muy asociada a la patologia concomitante que presenta el paciente®. Las
complicaciones que pueden aparecer podemos dividirlas en dos clases: complicaciones
bioldgicas y complicaciones técnicas. Dentro de éstas se describen varios subtipos™:

Complicaciones biologicas
o Complicaciones cutaneas
= Retraso de cicatrizacion
= Dehiscencia de sutura
= Necrosis cutanea
o Infeccion protésica
o Hematoma postoperatorio
o Pardlisis nerviosas
o Sindrome de dolor regional complejo

o Sinovitis recurrente



o Calcificaciones heterotopicas
o Complicaciones vasculares
= Complicaciones venosas

= Complicaciones arteriales
Complicaciones técnicas

o Aflojamiento

o Rigidez

o Inestabilidad articular residual

o Fracturas periprotésicas

o Mal alineamiento rotacional de los componentes

o Rupturay desgaste de los componentes

La infeccion protésica, clasificada dentro de las complicaciones bioldgicas, a
pesar de ser infrecuente, es la complicacion més temida e importante, con una gran
repercusion, pues supone un grave efecto, no solo para el paciente, sino también para el
sistema sanitario, pues conlleva un alto coste econdémico y asistencial, ya que se calcula
que puede hasta triplicar el gasto con respecto a una intervencion sin complicaciones,
pues conlleva una hospitalizacién prolongada y reiterada’. La incidencia de aparicion de
la infeccion protésica fluctia entre el 2-2,5%, segln los diferentes estudios” . El
germen aislado con mas frecuencia en estas infecciones es el Staphylococcus aureus
(50-65 %), seguido del S. epidermidis (25-30 %) y otras bacterias, hongos y
micobacterias (10-15%)"*. Las infecciones en las protesis totales de rodilla, se clasifican
normalmente en dos tipos, la infeccion precoz o temprana (hasta los 3 meses posteriores
a la cirugia) y la infeccion tardia. Esta Gltima se presenta con la presencia de dolor y
tumefaccion en la rodilla, después de una evolucion postoperatoria inicial normal y se
sospecha por la persistencia de los sintomas y por la ausencia de una explicacion
mecanica evidente. El presente estudio se centra en la infeccion precoz, que puede ser

evaluada en los primeros dias 0 semanas del postoperatorio. Puede cursar con uno o
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varios sintomas de los siguientes: dolor, tumefaccién, bordes enrojecidos, rigidez, calor,

drenado de material purulento o fiebre.

En la literatura se han propuesto numerosos factores de riesgo para la infeccion de
la prétesis de rodilla, unos relacionados con factores dependientes del paciente y otros
con factores relacionados con el proceso quirdrgico (preparacion prequirurgica de la
piel del paciente, duracion de la cirugia, profilaxis antibidtica adecuada o necesidad de
transfusion, entre otros). Entre los factores dependientes del paciente destacan: edad,
obesidad, deficiencias nutricionales y enfermedades asociadas, entre las que hay que
resaltar la diabetes mellitus, la artritis reumatoide, la artritis inflamatoria y la

hepatopatia cronica™® ™3,

Como se comentaba anteriormente, la artroplastia total de rodilla es una
intervencion que se realiza con frecuencia en pacientes afiosos, un grupo con mas
tendencia a los déficits nutricionales, siendo éste un factor de riesgo para la aparicion de
la complicacién mas importante de esta técnica quirdrgica, que es la infeccidn protésica.
Una valoracién nutricional previa del paciente podria servir para relacionar la alteracién
de algunos de los valores medidos de manera prequirdrgica con la aparicion de

infecciones protésicas en esta cirugia.

La malnutricion se puede definir como una condicion fisica provocada por el
aporte insuficiente de determinados nutrientes de manera prolongada. Pero esta
definicion clasica no se sustenta en la actualidad sin la inclusion de ciertos parametros
bioquimicos. La deteccion de la desnutricion en pacientes hospitalizados que van a ser
intervenidos quirirgicamente es un procedimiento que deberia ser rutinario y que podria
mejorar la calidad asistencial, pero es algo que no se hace de manera habitual. Existen
varios métodos a nuestro alcance para llevar a cabo una valoracién del estado
nutricional: Valoracién Global Subjetiva (VGS), Nutritional Screening Tool (NST),
Malnutritional Universal Screening Tool (MUST) y Mini Nutrutional Assessment
(MNA)*. Todos ellos son cuestionarios que son utilizados de manera especifica por
expertos en nutricion.Valoraciones nutricionales preoperatorias mas sencillas pueden
ser llevadas a cabo mediante la recogida de datos individualizados procedentes de tres
intervenciones con el paciente: anamnesis, métodos antropométricos y métodos

bioquimicos.



La anamnesis consiste en una entrevista con el paciente o con el cuidador
principal del mismo, si el paciente es dependiente. En la entrevista se debe valorar la:
presencia de alteraciones gustativas u olfativas, dificultad al masticar o al tragar,
intolerancia o creencias que impidan la ingesta de algin alimento, autonomia del
paciente para cocina y/o comer, ingesta de suplementos dietéticos y cuestionario de
frecuencia de consumo de los diferentes grupos de alimentos. Una buena anamnesis
ofrece la posibilidad de una valoracion subjetiva de la situacion nutricional de paciente,

pudiendo detectar posibles deficiencias o situaciones de riesgo™.

Los métodos antropométricos constan de dos partes, la realizacion de mediciones
y el calculo de diferentes parametros o indices, que nos ofreceran una vision del estado
nutricional del paciente. Las medidas que deben hacerse incluyen el peso, talla, talla
estimada, pliegue cutaneo tricipital y medicion de circunferencias en brazo, mufieca,
abdomen y glateo. Con los datos recogidos con las mediciones anteriores se realiza el
calculo de los diferentes parametros antropométricos, que determinan la constitucion
corporal: complexién corporal, indice de masa corporal, peso ideal teérico y perimetro
muscular del brazo'®. Hay que tener en cuenta con respecto a los marcadores
antropométricos que aunque son mediciones Utiles y sencillas de realizar pueden

alterarse por errores a la hora de llevar a cabo la técnica.

Los marcadores bioquimicos se consideran mas sensibles que los antropométricos
para valorar el estado nutricional del paciente'’, siendo también maés objetivos y
proporcionando informacion clinica y subclinica de gran importancia diagnostica.
Farré'® ya describe la utilidad de ciertos marcadores bioquimicos, objetivando como los
pacientes que presentaban al ingreso niveles de albumina inferiores a 3,5 g/dL
presentaban una probabilidad de presentar complicaciones postoperatorias del 90,2%. Y
cuando los valores se encontraban dentro de los rangos de normalidad, esta probabilidad
era del 1%. Estos datos son de elevada importancia, pues Pareja’® destacaque el 55% de
los pacientes ingresados en unidades de cirugia presentan cifras de albumina inferiores a
3,5 g/dL.

La albumina es el marcador bioquimico mas utilizado en la valoracion del estado
nutricional, siendo un indicador fiable de la proteina visceral?®. Pero existen otros
marcadores que son medidos para este propésito. Se han medido, entre otros, otras

proteinas, como la prealbumina, la transferrina o la proteina transportadora del retinol.



También se han evaluado el recuento de linfocitos totales, el colesterol, el hierro o el

acido folico.

La tendencia actual es evaluar otros parametros bioquimicos que nos ayuden a
conseguir una valoracion nutricional mas precisa, y que ademas resulten atiles como
marcadores promisorios de la aparicion de complicaciones en eventos quirdrgicos. Entre

estos parametros encontramos la vitamina A, vitamina C, carotenos, calcio y zinc?.

Los parametros bioquimicos elegidos en este estudio han sido albdmina,
parametro que no falta en ninguna valoracion nutricional hospitalaria, y el calcio, el
mineral més abundante del cuerpo humano. El déficit de este nutriente es més frecuente
en personas de edad avanzada pues los requerimientos en estas edades son mas altos, sin
que suela aumentar la ingesta®. Este déficit de calcio, se relaciona con la aparicién de
enfermedades 6seas, como la osteoporosis y la artrosis?®, principal indicacién de la

cirugia de artroplastia total de rodilla.



HIPOTESIS

La hipotesis con la que afrontamos este estudio es que existe una relacion directa,
estadisticamente significativa entre un estado de desnutricion preoperatorio y la

aparicion de complicaciones infecciosas en la cirugia de artroplastia total de rodilla.

El estado de desnutricion serd objetivado por una valoracion preoperatoria con
alteracion de marcadores antropométricos y una disminucién de pardmetros
bioquimicos relacionados con el estado nutricional, habiendo elegido en este estudio los

niveles de albumina y calcio como pardmetros de referencia.

La aparicion de una posible infeccion protésica serd objetivada en el estudio con
aumento de cifras sanguineas de linfocitos y con un aumento de la estancia hospitalaria

del paciente.



OBJETIVO

El objetivo principal de este estudio es evaluar la utilidad de indicadores
antropomeétricos y bioquimicos concretos como marcadores de éxito en la cirugia de
prétesis de rodilla, eligiendo como referencia la aparicion de infeccion, principal causa

de fracaso de la técnica.

Como objetivos secundarios, pretendemos encontrar si existen diferencias en la
incidencia de infecciones protésicas entre hombres y mujeres y, en caso de aparecer
dicha infeccion, en si hay diferencias entre sexos en la prolongacion de la estancia

hospitalaria por la existencia de esta complicacion.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO

Se realizard un estudio observacional y prospectivo sobre los pacientes que
acuden a la consulta de preanestesia del Hospital Universitario los Arcos del Mar Menor

(HULAMM), Murcia, y que van a ser sometidos a una artroplastia total de rodilla.

SUJETOS A ESTUDIO. CRITERIOS DE INCLUSION Y DE EXCLUSION

Seran incluidos hombres y mujeres con un rango de edad de 60 a 75 afios que
acuden de manera programada a la consulta de preanestesia para la valoracion

preoperatoria previa a la cirugia de proétesis total de rodilla.

Serén excluidos del estudio aquellos pacientes con patologia oncoldgica previa o
actual, aquéllos que toman tratamiento con corticoides de forma cronica, pacientes con
signos evidentes de infeccidn cutanea en el miembro que va a ser intervenido y aquellos

gue hayan presentado infecciones quirdargicas en intervenciones previas.

VARIABLES

Las variables preoperatorias que se mediran en el estudio son el peso (Kg), altura
(cm), el indice de masa corporal (IMC) (Kg/m?), el pliegue cuténeo tricipital (PCT)

(mm) y los valores en sangre de albdmina (g/dL) y calcio (mg/dL).

Las variables postoperatorias incluiran, ademas de una nueva medida de las
variables medidas en el preoperatorio, el nimero de linfocitos en sangre (u/L) y la
estancia hospitalaria (dias, desde el dia de la intervencion hasta el dia del alta a

domicilio).
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El IMC se calcula a partir del peso y altura del paciente. (Anexo 1). Ambos seran
recogidos en la béscula electronica de columna ubicado en la consulta de preanestesia,
marca Seca®, modelo 799.

El PCT serd medido con el plicometro manual marca Hergom®. La medida se
realizaran siguiendo la técnica estandar de la consulta de preanestesia del HULAMM:
aplicacion del plicometro en el punto medio de la linea que une acromion con olécranon
en la parte posterior del brazo del paciente, que debe mantener la extremidad paralela al

cuerpo y relajada.

Los valores séricos de albimina y calcio seran obtenidos en la analitica de control
preoperatorio que se extrae a todo paciente que acude a la consulta de preanestesia.

CALCULO MUESTRAL

El céalculo del tamafio muestral (n), se realizard mediante la aplicacion de
calculadoras on-line basadas en formulas estadisticas. Para calcular dicha cifra, se
propone: un tamafio del universo (nimero de personas que componen la poblacion a
estudiar) de 250, que coincide con el nimero de personas en lista de espera quirtrgica
pendientes de intervencion de artroplastia total de rodilla, una heterogeneicidad del
50%, un margen de error del 5% y un nivel de confianza del 95%. Esto supone n= 152.
A este valor le sumaremos un 15%, por la posibilidad de pérdidas, por lo que nuestro
tamafio muestral estimado es de 288 sujetos.

PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA

La recogida de datos comenzara el 1 se Septiembre de 2016 en la consulta de
preanestesia del HULAMM. Los pacientes que cumplan los criterios de inclusion del
estudio, hombres y mujeres con edades comprendidas entre los 60 y los 75 afios que van
a ser sometidos a cirugia de artroplastia total de rodilla, tras realizar su consulta de
preanestesia ordinaria, seran informados del estudio que se va a realizar, y si consienten
y firman consentimiento informado (Anexo 2) seran evaluados, el mismo dia, por el
responsable del estudio. Se realizara medicion de marcadores antropomeétricos, IMC y

PCT, y se incluiran en la peticion de la analitica de sangre el analisis de los valores de
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albumina y calcio. Estos resultados seran registrados en el libro del investigador, donde

cada paciente tendra su propia entrada codificada (Anexo 3).

Cada paciente incluido en el estudio sera valorado de nuevo a las 24 y a las 48
horas posteriores a la intervencién quirurgica. Se volveran a medir IMC y PCT y niveles
séricos de albumina y calcio. Se registrara también el namero de linfocitos en sangre y

los dias de estancia hospitalaria.

La recogida de datos abarcard un periodo de tiempo de 22 meses, en los que se
habra alcanzado el tamafio muestral, pues la media anual de cirugia de artroplastia total
de rodilla en el HULAMM es de 185 cirugia/ afio y se dispondra de tiempo suficiente
para el analisis de los resultados obtenidos.

El cronograma que se plantea que reflejado en la siguiente tabla:

Cronograma

1 -30 Julio 2016 -Solicitud autorizacion de la Comision de
Investigacion Clinica del centro

-Solicitud autorizacion del Comité Etico de
Investigacidn Clinica del centro

-Elaborar cuaderno del investigador

1 Septiembre 2016 — 30 Junio 2018 Recogida de datos

1 - 30 Julio 2018 Andlisis de los datos

1 Septiembre 2018 — 30 Octubre 2018 | Redaccion del trabajo

ANALISIS ESTADISTICO

Para el disefio del estudio prospectivo, se usara el test de Student para
comparacion de medias o medianas. Si los resultados no son homogéneos se realizara
un analisis no paramétrico. En el analisis de la asociacion entre la deficiencias de
valores (test +) y la aparicion de complicaciones postoperatorias, se utilizara el test
exacto de Fisher. Para objetivar el valor prondstico de los marcadores elegidos, se

calculara sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo, el riesgo

13



relativo y el odds ratio. Los datos seran analizados con el programa informatico IBM-
SPSS STATISTICS.

ASPECTOS ETICOS

Cualquier estudio o investigacion clinica que se realiza en el HULAMM debe ser
autorizado por la Comision de Investigacion del centro y por el comité ético de
referencia de nuestro hospital, que en nuestro caso es el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEICs) del Hospital General Universitario Santa Lucia, que es nuestro hospital
de referencia, por lo que, antes de comenzar el estudio, se solicitaran ambos

consentimientos.

Se realizara un documento de informacion clinica y un consentimiento informado
(Anexo 2), que el paciente debera leer y firmar. Se indicard en este documento la
informacion referente al estudio, y se informara de manera clara, que la no participacion
en el estudio o el abandono del mismo, no conlleva ninguna repercusion ni alteracion en
la atencién médica recibida por el paciente. EIl paciente también debe ser informado

verbalmente de todo esto por parte del investigador.

Se asegurara el anonimato del paciente mediante la codificacion numérica de los
sujetos, que seran recogidos en el cuaderno del investigador mediante serie de nimeros
correlativos en funcion del orden de llegada a la consulta de valoracion preoperatoria.
Los datos del paciente derivados del paciente seran tratados con confidencialidad, en
cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

proteccién de datos de caracter personal.

En este estudio los pacientes no son sujetos a ningun tipo de intervencion mas alla
de una exploracion fisica, pues los valores analiticos necesarios para el estudio, son
incluidos en analiticas que ya se realizan en los paciente que va a ser intervenidos de
artroplastia total de rodilla, no necesitando para ello, ningin tipo de seguro de

responsabilidad adicional al propio del hospital.
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ANEXO |I. CALCULO IMC Y CLASIFICACION DEL
PESO SEGUN IMC

IMC= Peso (Kg) / Talla (m)?

IMC (Kg/m2)

Infrapeso. Desnutricidn <20
Peso Normal 20-25
Sobrepeso 25-30
Obesidad Grado | 30-35
Obesidad grado 11 35-40
Obesidad grado 111 >40
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ANEXO Il. HOJA DE INFORMACION CLINICA Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

GERENCIA DEL AREA DE SALUD VIIl MAR MENOR

Paraje Torre Octavio, n° 54
30739 Pozo Aledo — San Javier +

(Murcia) AREA DE SALUD VIII
MAR MENOR

Servicio

Murciano

de Salud

Tel.: 968 565022 / 968565000

Fax: 968 565027

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA

HOJA DE INFORMACION A LOS PACIENTES

Estimado paciente:

Le informamos del desarrollo de un estudio de investigacidon que estamos llevando a cabo
sobre la influencia del estado nutricional previo en la apariciédn de complicaciones infecciosas
en el postopertorio de la artroplastia total de rodilla.

El objetivo es conocer si existen marcadores antropométricos y bioquimicos que se
relacionen con la aparicion de infecciones en el periodo postoperartorio.

Para ello se realizaran una evaluacidon nutricional mediante la obtencién de marcadores
antropomeétricos y la medicién de ciertos valores en sangre.

Los beneficios que aporta son conocer si la alteracién de algunos de estos parametros
aumenta la tasa de infecciones y en poder disefiar estrategias para disminuir la tasa de
complicaciones futuras en esta cirugia.

Por este motivo necesitamos su colaboracidn y asi mejorar la calidad asistencial sanitaria
prestada a nuestra poblacién.

La no colaboraciéon o abandono de este estudio no implica la pérdida de calidad en la
atencién médica que va recibir.

Toda la informacidn derivada de la participacion serd conservada en forma de estricta
confidencialidad, en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

Firma representante equipo investigador: Dr./Dra. (Coleg. )
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

El abajo firmante D/Diia. , con
DNI , acepto participar en el estudio de investigaciéon “INFLUENCIA
DEL ESTADO NUTRICIONAL PREVIO EN LA APARICION DE COMPLICACIONES INFECCIOSAS EN EL
POSTOPERATORIO DE LA ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA”.

Me considero adecuadamente informado/a acerca del estudio en cuestiéon y manifiesto
haber tenido la oportunidad de aclarar mis dudas con el personal del equipo investigador.

Asi mismo, declaro haber leido este documento, del cual me ha sido entregada una
copia y he recibido explicacién verbal del mismo.

En consideracion de lo anterior, doy mi consentimiento libre y voluntario para realizar la
prueba descrita arriba.

En San Javier, a de de 201_

Firma del/la paciente

DENEGACION/REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

El abajo firmante D/Dfia. )
con DNI , ho acepto participar en el estudio de investigacion
“INFLUENCIA DEL ESTADO NUTRICIONAL PREVIO EN LA APARICION DE COMPLICACIONES
INFECCIOSAS EN EL POSTOPERATORIO DE LA ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA”.

En San Javier, a de de 201 _

Firma del/la paciente
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ANEXO Ill. LIBRO DEL INVESTIGADOR

Paciente 1 Numero codificacion

Cronograma

Fecha consulta preanestesia -
Fecha intervencion quirdrgica -

Estancia hospitalaria -

Valores preoperatorios

Sexo (hombre/mujer) -
Edad (afios) -
Peso (Kg) -
Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
PCT (mm)
Albumina (g/dL) -
Calcio (mg/dL) -

Valores postoperatorios 24 horas

Peso (Kg) -
Talla (cm) -
IMC (Kg/m2) -
PCT (mm) -
Albumina (g/dL) -
Calcio (mg/dL) -
Linfocitos (u/L) -
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Valores postoperatorios 48 horas

Peso (Kg) =
Talla (cm) =
IMC (Kg/m2) -
PCT (mm) -
Albamina (g/dL) =
Calcio (mg/ dL) -
Linfocitos (u/L) -
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