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2. RESUMEN

Las infecciones del sitio operatorio (ISO) representan una de las complicaciones mas
frecuentes y costosas en cirugia ortopédica, con incidencias que oscilan entre el 2 y el 10
% en fracturas de tobillo operadas, segun series internacionales recientes. En el contexto
de un hospital de referencia nacional como el Hospital Nacional Cayetano Heredia
(HNCH), donde confluyen pacientes con elevada carga de comorbilidades y limitaciones
logisticas propias del sistema publico, el conocimiento de los factores predictivos locales
resulta indispensable para disefiar estrategias preventivas efectivas. Objetivo: Determinar
los factores asociados a la infeccion de sitio operatorio posterior al manejo quirdrgico de
fracturas de tobillo en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo 2022—
2024. Disefio: Estudio observacional analitico, retrospectivo, de cohorte longitudinal.
Poblacién y muestra: Se incluiran todos los pacientes mayores de 18 afios postoperados
de osteosintesis de tobillo en el HNCH entre diciembre de 2022 y diciembre de 2024. Se
estimo un tamafio muestral de 129 pacientes mediante la formula de incidencia esperada
para estudios de cohorte (IC 95 %, poder 90 %). Procedimientos y técnicas: La
informacion se obtendra de historias clinicas; se registraran variables demogréficas,
clinicas, quirdrgicas en una ficha de recoleccion estructurada. El diagndstico de 1SO
seguira los criterios CDC/NHSN. Andlisis estadistico: Se calculara el Riesgo Relativo
(RR) con IC del 95 %; para variables continuas se emplearan prueba t de Student o Mann-
Whitney U segun distribucion; para variables categoéricas, chi cuadrado o prueba exacta
de Fisher. Se considerara significativo un valor p < 0,05. Los andlisis se realizaran en

STATA V. 17.0.

Palabras clave: Infeccion de sitio operatorio, fractura de tobillo, factores de riesgo.



3. INTRODUCCION

Las fracturas de tobillo actualmente son una de las lesiones de mayor prevalencia en la
poblacién adulta, que alcanza aproximadamente el 9 % de todas las fracturas tratadas en
servicios de urgencias a nivel mundial. Su manejo quirtrgico mediante osteosintesis con
reduccion abierta y fijacion interna (RAFI) es el estandar de atencion para los patrones
inestables; sin embargo, esta intervencidn no esta exenta de complicaciones, siendo la
infeccion del sitio operatorio (ISO) una de las mas temidas por su impacto clinico,

economico y funcional.

La ISO posquirdrgica en fracturas de tobillo se define como la infeccion de los tejidos
manipulados durante la cirugia dentro de los 30 dias posteriores al procedimiento, o hasta
90 dias si se ha colocado un implante, siguiendo los criterios del Centro para el Control y
Prevencion de Enfermedades (CDC/NHSN). Cuando el proceso infeccioso involucra el
material de osteosintesis, la entidad se denomina Infeccion Relacionada a la Fractura
(FRI, por sus siglas en inglés), cuyo mecanismo fisiopatologico central es la formacion
de biopeliculas bacterianas sobre la superficie metélica del implante, confiriendo una
resistencia antimicrobiana hasta mil veces superior a la de las bacterias plancténicas y
convirtiendo el tratamiento en un reto terapéutico de alta complejidad (Metsemakers et

al., 2018).

Epidemioldgicamente, la incidencia de ISO varia segun el contexto geografico, la
complejidad de la fractura y nivel de resolucion del sistema de salud. En corea de 41 071
pacientes, Kang et al. (2023) reportaron una incidencia global del 2,13 %, identificando
la fractura expuesta, la diabetes mellitus y la hospitalizacién prolongada como los
predictores independientes mas robustos. En contraste, Bergstrom et al. (2023), en una

cohorte sueca de 480 pacientes, documentaron una incidencia superior del 10,2 %,



subrayando el papel del retraso quirdrgico y el indice de masa corporal elevado.
Tausendfreund et al. (2025), en una cohorte neerlandesa de 929 pacientes, demostraron
que la ISO profunda (la de mayor gravedad) se asocia de forma independiente con la
fractura expuesta y la clasificacion de Weber C. Mas recientemente, Laggner et al. (2025)
modelaron que cada dia adicional de retraso quirdrgico incrementa en un 11 % la
probabilidad de infeccidn, evidenciando la urgencia de optimizar los tiempos de acceso a

quirofano.

El tobillo presenta caracteristicas anatomicas que lo hacen especialmente vulnerable: la
escasa cobertura de partes blandas sobre las prominencias 0seas medial y lateral, la red
vascular cutanea dependiente de angiosomas de pequefio calibre y la proximidad del
material de sintesis a la piel determinan que cualquier compromiso de la perfusion tisular
(ya sea por el traumatismo inicial, el edema preoperatorio 0 una técnica quirdrgica
inadecuada) se traduzca en necrosis cutanea y dehiscencia de herida, puerta de entrada
para la contaminacion bacteriana. Los patrones de alta energia cinética, como los de
Lauge-Hansen pronacion-rotacion externa (PER) o las fracturas bimaleolares con
luxacion, generan mayor desvitalizacion tisular y, en consecuencia, mayor riesgo basal

de ISO.

En el ambito nacional, las investigaciones disponibles revelan una problematica
adicional: las condiciones logisticas del sistema de salud publico peruano condicionan
demoras quirdrgicas que superan con frecuencia las 72 horas, y una prevalencia elevada
de comorbilidades metabdlicas —diabetes, desnutricion e hipoalbuminemia— en la
poblacion hospitalaria. Mendoza Asencios (2022), en el propio Hospital Nacional
Cayetano Heredia, identificd la diabetes mellitus, la desnutricion y el tiempo quirdrgico
prolongado como factores de riesgo significativos para-1SO en cirugias de ortopedia y

traumatologia. Sin embargo, no existe a la fecha un estudio especifico que analice estos



factores de forma multivariada y exclusiva para la poblacion con fracturas de tobillo en

esta institucion.

Los agentes etioldgicos mas frecuentemente aislados en 1SO de cirugias ortopedicas son
Staphylococcus  aureus, incluyendo cepas  meticilino-resistentes  (MRSA),
Staphylococcus epidermidis y bacilos gramnegativos como Enterobacter cloacae y
Pseudomonas aeruginosa. En el HNCH, la alta tasa de resistencia antimicrobiana
documentada en informes institucionales recientes agrava el prondstico de estas
infecciones y eleva el costo del tratamiento, subrayando la necesidad de una profilaxis

antibidtica racional y de protocolos empiricos basados en la microbiologia local.

La justificacion del presente estudio radica, por tanto, en tres dimensiones
complementarias: (1) la frecuenciay gravedad de las 1SO en fracturas de tobillo operadas,
con alto impacto en la morbimortalidad posquirdrgica y en los costos hospitalarios; (2) la
escasez de evidencia local especifica que permita identificar los factores predictivos
propios del HNCH; y (3) el potencial preventivo que representa el conocimiento de dichos
factores para disefiar intervenciones perioperatorias —optimizacion de la profilaxis
antibiotica, reduccion del retraso quirurgico, control metabdlico preoperatorio— que
reduzcan la incidencia de esta complicacion. En este contexto, se plantea la siguiente
pregunta de investigacion: ;Cudles son los factores asociados a la infeccion de sitio
operatorio posterior al manejo quirargico de fracturas de tobillo en el Hospital Nacional

Cayetano Heredia durante el periodo 2022-2024?



4. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar los factores asociados a la infeccion de sitio operatorio posterior al manejo
quirargico de fracturas de tobillo en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el

periodo 2022-2024.

Objetivos especificos

1. Determinar si las comorbilidades del paciente (diabetes mellitus, obesidad,

desnutricion, enfermedad cardiovascular) constituyen un factor asociado a 1SO.

2. Determinar si la duracion de la cirugia es un factor asociado a 1SO.

3. Determinar si el tipo de fractura (cerrada vs. expuesta) y su clasificacion (Danis-

Weber, Lauge-Hansen) son factores asociados a 1SO.

4. Determinar si el uso inadecuado de profilaxis antibidtica perioperatoria es un

factor asociado a 1SO.

5. Determinar si el tiempo de hospitalizacion preoperatoria es un factor asociado

aISoO.

6. Determinar si el estado de las partes blandas en la zona de abordaje (flictenas,

hematomas, piel comprometida) es un factor asociado a ISO.

7. Determinar si el cuidado postoperatorio de la herida quirdrgica es un factor

asociado a ISO.



5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio

El presente trabajo es un estudio observacional analitico, retrospectivo, de cohorte
longitudinal. Se compararan dos grupos: pacientes que desarrollaron ISO (cohorte
expuesta) y pacientes que no la desarrollaron (cohorte no expuesta), con el fin de calcular
el Riesgo Relativo (RR) de cada factor en estudio. El periodo de seguimiento abarca desde
el acto quirdrgico hasta los 30 dias posteriores (0 90 dias si se colocé implante), conforme

a los criterios CDC/NHSN.

b) Poblacion

La poblacion de estudio estara conformada por todos los pacientes mayores de 18 afios
sometidos a osteosintesis de tobillo en el Servicio de Traumatologia y Ortopedia del
Hospital Nacional Cayetano Heredia (HNCH), Lima, Perd, durante el periodo
comprendido entre diciembre de 2022 y diciembre de 2024. De acuerdo con los registros
de la Oficina de Estadistica e Informatica del HNCH, se estima una poblacién aproximada

de 3 000 pacientes atendidos en el servicio durante dicho periodo.

Criterios de inclusion

« Pacientes mayores de 18 afios postoperados de osteosintesis de tobillo en el

HNCH entre diciembre de 2022 y diciembre de 2024.

* Pacientes con historia clinica completa que incluya notas operatorias, notas de

evolucion y resultados de laboratorio.

« Pacientes con seguimiento postoperatorio documentado de al menos 30 dias (o

90 dias en casos con implante).



* Diagndstico de ISO establecido mediante los criterios clinicos y laboratoriales
del CDC/NHSN: secrecion purulenta en la herida quirargica, fiebre (> 38 °C),
dolor o sensibilidad localizada, y/o cultivo positivo de tejido o liquido obtenido

de la herida.

Criterios de exclusion

 Pacientes menores de 18 aflos.

* Pacientes operados en otra institucion y referidos al HNCH.

* Pacientes que sufrieron nuevos traumatismos en el tobillo durante el periodo de

seguimiento.

* Historias clinicas con datos insuficientes para clasificar las variables de inter¢s.

* Pacientes con infeccion activa documentada previa a la cirugia.

c) Muestra

Para el calculo del tamafio muestral se empled la formula para estudios de cohorte basada
en incidencia esperada y riesgo relativo. Se asumid una incidencia de 1SO en el grupo
expuesto del 5,4 % y en el grupo no expuesto del 1,55 %, tomando como referencia la
tesis de Mendoza Asencios (2022) en el mismo hospital. Con un nivel de confianza del
95 % (Za = 1,96) y un poder estadistico del 90 % (Zp = 1,28), se obtuvo un tamafio
muestral minimo de 129 pacientes (el célculo detallado se presenta en los anexos). El
muestreo sera probabilistico aleatorio simple. La seleccion de casos (pacientes con I1SO)
se realizara a partir del listado de egresos con diagnostico CIE-10 T81.4 proporcionado

por la Oficina de Estadistica e Informatica del HNCH.



d) Definicion operacional de variables

Las variables del estudio se clasifican en dependiente e independientes. La variable
dependiente es la presencia de infeccion de sitio operatorio (ISO), definida segun criterios
CDC/NHSN como la infeccion relacionada a la intervencion quirdrgica dentro de los 30
dias posteriores (0 90 dias si hay implante). Las variables independientes incluyen
factores del paciente (demogréaficos y comorbilidades), factores quirargicos y factores

postoperatorios. La tabla de operacionalizacion completa se presenta en los anexos.
e) Procedimientos y técnicas

La recoleccion de datos se realizara mediante revision sistematica de historias clinicas
fisicas y electrénicas del Servicio de Traumatologia y Ortopedia del HNCH. Se solicitaran
los permisos institucionales correspondientes al Comité de Etica en Investigacion de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) y a la Direccion del HNCH antes del

inicio de la recoleccion.

El procedimiento de recoleccion seguira los pasos descritos a continuacion: (i) solicitud
a la Oficina de Estadistica e Informatica de la lista de pacientes con diagnostico CIE-10
T81.4 (infeccidn de herida posquirdrgica) para identificar los casos, y de la lista de
pacientes operados de tobillo sin ISO para identificar los controles; (ii) revision de notas
operatorias, notas de evolucion, resultados de laboratorio (hemograma, proteina C
reactiva, cultivos) e informes de microbiologia; (iii) registro de datos en la ficha de
recoleccion estructurada (Anexo 1); (iv) seguimiento postoperatorio de 30 a 90 dias segun

presencia de implante.

La recoleccion de datos lo realizara el investigador principal, con apoyo de médicos
residentes del servicio. Se garantizara la confidencialidad de los datos mediante

codificacion alfanumérica de cada historia clinica.

10



f) Aspectos éticos del estudio

El proyecto sera sometido a evaluacion y aprobacion por el Comité Institucional de Etica
en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (CIEI-UPCH) previa a su
ejecucion. Dado que el estudio es retrospectivo y se basa en la revision de historias
clinicas sin contacto directo con los pacientes, se solicitara la exencion del consentimiento
informado individual; no obstante, se garantizara la confidencialidad de los datos
mediante anonimizacion. El estudio se regira por los principios éticos de la Declaracion
de Helsinki (revision de Fortaleza, 2013) y las normas nacionales del Reglamento de
Ensayos Clinicos del Pert (D.S. N° 021-2017-SA). Este estudio no implica ningun riesgo

para los participantes, ya que no se realizara ninguna intervencion adicional sobre ellos.
g) Plan de analisis estadistico

Se realizard un andlisis descriptivo inicial: para variables cuantitativas se calcularan
medidas de tendencia central (media 0 mediana) y dispersion (desviacion estandar o rango
intercuartilico), segun la distribucion de los datos evaluada mediante la prueba de
Shapiro-Wilk. Para variables cualitativas se calculardn frecuencias absolutas y

porcentajes.

Para el analisis bivariado se emplearan las siguientes pruebas: prueba t de Student o
Mann-Whitney U para comparar variables continuas entre los grupos con y sin ISO; chi
cuadrado de Pearson o prueba exacta de Fisher para variables categoricas. Se calculara el
Riesgo Relativo (RR) con intervalo de confianza del 95 % para cada variable

independiente. Se considerara estadisticamente significativo un valor p < 0,05.

Para el analisis multivariado se construird un modelo de regresion de Poisson con varianza
robusta —apropiado para estudios de cohorte con desenlaces binarios— que incluira las

variables con p < 0,20 en el andlisis bivariado, controlando por posibles variables
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confusoras (edad, sexo, comorbilidades). Los analisis se realizaran con el programa

STATA version 17.0.
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8. ANEXOS

ANEXO 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Factores asociados a infeccion de sitio operatorio posterior al manejo quirdrgico de

fracturas de tobillo en el Hospital Nacional Cayetano Heredia, 20222024

Instrucciones: Complete cada campo con la informacion registrada en la historia clinica.
Marque con una X la opcion correspondiente o escriba el valor numérico en los espacios en

blanco.

SECCION I: DATOS GENERALES DEL PACIENTE

N° de ficha:

N° de historia clinica:

Fecha de ingreso:

Fecha de cirugia:

Fecha de alta:

Edad (afios):

Sexo:

() Masculino () Femenino

Peso (kg):

Talla (m):

IMC (kg/m?):

SECCION II: COMORBILIDADES

Comorbilidad Si

No

Diabetes mellitus tipo 2 ()Si

() No

Hipertensidn arterial () Ssi

() No

Obesidad (IMC > 30 ()Si
kg/m2)

() No
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Desnutricion / ()si () No
hipoalbuminemia (< 3,5

g/dL)

Enfermedad arterial ()si () No
periférica

Insuficiencia cardiaca () Si () No
Insuficiencia renal crénica | () Si () No
Tabaquismo activo ()Si () No
Uso de corticoides / () Si () No
inmunosupresores

Otras (especificar): ()Si () No

SECCION I11: CARACTERISTICAS DE LA FRACTURA

Mecanismo de lesion: () Caida () Accidente de transito ()
Deporte () Otro:

Tipo de fractura: () Cerrada () Expuesta

Grado de exposicion (Gustilo-Anderson): | ()1 ()Nl (O HMA (OmB () HIC
() N/A

Clasificacion Danis-Weber: ()TipoA () TipoB () TipoC

Clasificacion Lauge-Hansen: ()SAD ()SER ()PAB ()PER
() No clasificado

Maléolos comprometidos: () Unimaleolar () Bimaleolar ()
Trimaleolar

Estado de partes blandas preoperatorio: () Integro () Flictenas () Hematoma
() Herida previa

Tiempo de espera quirdrgica (horas):

Tiempo de hospitalizacion preoperatoria

(dias):

SECCION IV: DATOS QUIRURGICOS

Tipo de anestesia: () General () Regional () Local +
sedacion
Profilaxis antibidtica preoperatoria: ()Si () No

Antibidtico utilizado (especificar):

Dosis y via de administracién:

Tiempo desde profilaxis hasta incision

(min):
Técnica quirurgica: () RAFI () Fijacion externa () Otra:
Tipo de implante utilizado: () Placa + tornillos () Tornillos solos

() Clavo () Otro

Duracién de la cirugia (minutos):

Clasificacion de herida quirtrgica (CDC): | () Limpia () Limpia-contaminada ()
Contaminada () Sucia

Cirujano (nivel de experiencia): () Residente () Asistente () Jefe de
servicio
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SECCION V: DATOS POSTOPERATORIOS Y DESENLACE

Cuidado de herida postoperatorio ()Si  ()No

adecuado:

Dias de hospitalizacion postoperatoria:

Tiempo total de hospitalizacién (dias):

¢Desarroll6 1SO? ()Si () No

Tipo de ISO (CDC): () Superficial () Profunda ()

Organo/espacio () N/A

Dias hasta diagnéstico de ISO:

Criterios diagnosticos de 1SO (marcar
todos los que apliquen):

() Secrecion purulenta () Fiebre > 38
°C () Dolor/sensibilidad

() Cultivo positivo () Diagndstico
médico documentado

Microorganismo aislado (cultivo):

Sensibilidad antimicrobiana:

Tratamiento de la ISO: ()ATBoral ()ATBEV ()
Desbridamiento () Retiro implante  (
) Otro

Reingreso hospitalario: ()Si () No

Valores de laboratorio preoperatorios: Hb: _ Albdmina: __ PCR:
Glucosa:

SECCION VI: OBSERVACIONES

Investigador responsable:

Fecha: /

ANEXO 2: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Tipo

Escala

Forma de
registro

Definicion
operacional

Cualitativa
(dependiente)

Infeccién de sitio
operatorio (ISO)

Nominal
dicotémica

Infeccién Si/No
relacionada a la
intervencion
quirlrgica
dentro de los 30
dias (90 si hay
implante), segln
criterios
CDC/NHSN.

Sexo Cualitativa

Nominal
dicotémica

0 = Masculino
1 = Femenino

Sexo del
paciente
registrado en la
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historia clinica
al ingreso.

Edad

Cuantitativa

De razén

Edad en afios
cumplidos al
momento del
ingreso
hospitalario.

Afos

Diabetes mellitus

Cualitativa

Nominal
dicotémica

Diagnéstico
previo de DM
tipo 2 registrado
en la historia
clinica.

Si/No

Obesidad

Cualitativa

Nominal
dicotémica

IMC > 30 kg/m?
calculado al
ingreso
hospitalario.

Si/No

Hipoalbuminemia

Cualitativa

Nominal
dicotémica

Albdmina sérica
preoperatoria <
3,5 g/dL.

Si/No

Tipo de fractura

Cualitativa

Nominal
dicotémica

Fractura cerrada
0 expuesta segln
clasificacion
clinicay
radioldgica.

Cerrada /
Expuesta

Clasificacion
Danis-Weber

Cualitativa

Nominal ordinal

Localizacion del
trazo de fractura
del peroné en
relacion con la
sindesmosis.

TipoA/B/C

Estado de partes
blandas

Cualitativa

Nominal

Presencia de
flictenas,
hematomas o
herida previa en
la zona de
abordaje.

integro /
Comprometido

Profilaxis
antibidtica

Cualitativa

Nominal
dicotémica

Administracién
de antibiético
dentro de los 60
min previos a la
incision
quirdrgica.

Adecuada /
Inadecuada / No
administrada

Duracion de la
cirugia

Cuantitativa

Continua

Tiempo desde la
incision hasta el
cierre cutaneo,
en minutos.

0-60 min
61-120 min
> 120 min

Tiempo de espera
quirdrgica

Cuantitativa

Continua

Horas
transcurridas
desde el ingreso
hasta el inicio de
la cirugia.

Horas

Clase de herida
quirdrgica

Cualitativa

Nominal ordinal

Clasificacion
seguln criterios
de la American
College of
Surgeons.

Limpia /
Limpia-
contaminada /
Contaminada /
Sucia

Estancia
hospitalaria total

Cuantitativa

Continua

Dias desde el
ingreso hasta el
alta hospitalaria.

< 7 dias
8-14 dias
> 15 dias
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Cuidado
postoperatorio de
herida

Cualitativa

Nominal
dicotémica

Cumplimiento
del protocolo de
curacion de
herida
quirdrgica
documentado en
la historia
clinica.

Adecuado /
Inadecuado

ANEXO 3: CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Para el célculo del tamafio muestral en un estudio de cohorte se empled la siguiente

férmula;

Donde:

n = [ZaNQRPQ) + ZPV(P:1Q1 + P2Q1)]? / (P1 — P2)?

* P: = incidencia en el grupo expuesto = 5,4 % (0,054)

* P> = incidencia en el grupo no expuesto = 1,55 % (0,0155)

«P=(Pi+P:)/2=0,035

«Q=1-P=0,965

* Zo.= 1,96 (nivel de confianza 95 %)

* 7B = 1,28 (poder estadistico 90 %)

* Resultado: n = 129 pacientes

Se considerd una razon de cohorte expuesta/no expuesta de 1:1, por lo que se requeriran
al menos 65 pacientes en cada grupo, con un total minimo de 129 pacientes. Tomando en

cuenta una tasa de pérdida estimada del 10 %, el tamafio muestral ajustado es de 143

pacientes.
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