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2. RESUMEN

Introduccién: Las infecciones representan una de las principales causas de
hospitalizacion y mortalidad en pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES).
Su aparicion estd determinada por multiples factores, incluyendo actividad de
enfermedad, compromiso organico, entre otros. Diferenciar las infecciones
presentes al ingreso de aquellas adquiridas durante la hospitalizacion resulta

fundamental debido a su diferente impacto clinico.

Objetivo: Evaluar la frecuencia, perfil microbiologico y desenlaces clinicos
asociados a las infecciones en pacientes adultos hospitalizados con LES en el

Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo 2022-2024.

Materiales y métodos: Se realizard un estudio observacional, analitico y
retrospectivo mediante muestreo censal, incluyendo todas las hospitalizaciones de
pacientes adultos con diagnéstico de LES segtn criterios ACR/EULAR 2019
hospitalizados entre enero de 2022 y diciembre de 2024. Las hospitalizaciones
seran clasificadas segin estado infeccioso en tres grupos: sin infeccion, infeccion
al ingreso e infeccion nosocomial. Se analizardn caracteristicas clinicas,
terapéuticas, microbiologicas y desenlaces hospitalarios, incluyendo ingreso a

unidad de cuidados intensivos y mortalidad intrahospitalaria.

Analisis estadistico: Se realizard analisis descriptivo, comparacidon entre grupos
seglin estado infeccioso y modelos multivariados para evaluar factores asociados a

desenlaces hospitalarios, incluyendo mortalidad intrahospitalaria.

Palabras clave : Lupus eritematoso sistémico, hospitalizacion, infeccion.



3. INTRODUCCION

El lupus eritematoso sistémico (LES) es una enfermedad autoinmune, inflamatoria
y cronica, caracterizada por la produccion de autoanticuerpos dirigidos contra
antigenos nucleares y citoplasmaticos, que originan dafio tisular multisistémico. Su
curso clinico es variable y puede comprometer diversos sistemas y 6rganos vitales

como rifones, pulmones, sistema nervioso central y corazén (1).

Al ser una enfermedad autoinmune cronica multisistémica con curso clinico y
pronostico variables (2), exhibe un amplio espectro de presentaciones que van

desde sintomas leves hasta graves que ponen en peligro la vida del paciente (3).

Las enfermedades cardiovasculares y las infecciones representan la mayor
mortalidad asociada a LES (4), siendo las infecciones una de las complicaciones

mas frecuentes, complejas y graves (5,6).

En una cohorte europea de LES, el 36% de los pacientes presentaron infeccion y el
28,9% de las muertes fueron atribuibles a infecciones durante los 5 afnos iniciales
de seguimiento (7). Chen et al. (8), propusieron como factores de riesgo de
infeccion: la afectacion renal, la dosis acumulada de glucocorticoides y el uso de
ciclofosfamida. Sin embargo, en 2018 Hou et al. (9) encontraron que los factores
de riesgo asociados a la infeccion incluian el estado de actividad del LES, el uso de

agentes inmunosupresores, leucopenia e hipocomplementemia.

En el estudio de Yuan Q et al. (10), la presencia de trombocitopenia, anemia,
hipoproteinemia, hipoalbuminemia, diabetes, hipocomplementemia, creatinina
elevada, afectacion renal, proteinuria en 24 horas, elevacion de PCR, y el indice de

dafio SLICC/ACR (SDI) fueron significativamente mayores en el grupo con



infeccion en comparacion con el grupo sin infeccion. Era mas probable que
ocurrieran infecciones en pacientes con LES que tomaban ciertos inmunosupresores
(ej. ciclofosfamida, prednisona). Sin embargo, los medicamentos antipaludicos,
como la hidroxicloroquina parecian tener efectos protectores y preventivos contra

la infeccion.

La tasa de incidencia de infecciones serias en una cohorte latinoamericana de
seguimiento fue de 3,8 por 100 personas al afio. Los factores predictivos de
infeccion fueron el uso de corticoides: pulsos de metilprednisolona y dosis mayores
a 15 miligramos de prednisona, la actividad de enfermedad y el dafio producido por

la misma (11).

Se ha informado que una dosis diaria promedio equivalente a mas de 10 mg de

prednisona aumenta 9 veces el riesgo de infeccion y mas de 30 mg, 13 veces (12).

En un estudio del 2021 realizado en el Hospital Almenara, la prevalencia de
infecciones serias fue 15,6%, siendo E. coli productora de BLEE el agente

etioldgico que se aisld con més frecuencia (13).

En nuestra institucion se realizé un estudio retrospectivo (2007), en donde Vasquez
et al. encontraron que la principal causa de ingreso a UCI en pacientes con LES fue

la insuficiencia respiratoria, mayormente debido a causa infecciosa (14).

Las infecciones bacterianas constituyen una de las principales complicaciones
infecciosas en pacientes con LES. En cohortes hospitalarias se han identificado
microorganismos como Escherichia coli, Staphylococcus aureus y otros bacilos
gramnegativos, con variaciones en el espectro microbiologico y los patrones de

resistencia segun la poblacion estudiada (8,12,13). Las infecciones virales también



constituyen una complicacion relevante en estos pacientes, particularmente en el
contexto de inmunosupresion; entre ellas se han descrito infecciones por

herpesvirus y virus del papiloma humano (17,18).

Las infecciones presentes al momento del ingreso hospitalario y aquellas adquiridas
durante la hospitalizacion representan escenarios diferentes en términos de factores
asociados, estrategias preventivas y pronostico. Las infecciones graves en pacientes
con LES representan una importante causa de hospitalizacion, utilizacién de

recursos sanitarios y mortalidad intrahospitalaria (19,20).

La epidemiologia de las infecciones en pacientes con LES constituye un proceso
dindmico que puede modificarse a lo largo del tiempo debido a cambios en los
perfiles microbiologicos locales, patrones de resistencia antimicrobiana,
condiciones del sistema sanitario y determinantes sociales relacionados con el
acceso oportuno al diagnostico y tratamiento. Asimismo, la evolucion del manejo
del LES, caracterizada por estrategias orientadas a la reduccion de la exposicion
acumulada a glucocorticoides, modificaciones en las dosis y esquemas de
inmunosupresion, asi como la incorporacion de nuevas alternativas terapéuticas,

puede influir en el riesgo y tipo de complicaciones infecciosas observadas.

A pesar de la relevancia clinica de esta complicacion, existe informacion limitada
sobre las caracteristicas de las infecciones y su impacto en pacientes peruanos con
LES que requieren hospitalizacion. Por este motivo, en el presente estudio se busca
responder a la siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la frecuencia, perfil
microbioldgico y los desenlaces clinicos de las infecciones en pacientes adultos

con lupus eritematoso sistémico hospitalizados en el Hospital Nacional Cayetano



Heredia durante el periodo 2022-2024? vy asi realizar una actualizacion periddica
de datos locales que resulta fundamental para reconocer cambios en la frecuencia,
etiologia y comportamiento clinico de los procesos infecciosos. Identificar las
diferencias entre pacientes hospitalizados con y sin infeccion permitira reconocer
grupos de mayor riesgo, optimizar estrategias preventivas, favorecer el diagnostico
precoz e implementar tratamientos oportunos que contribuyan a mejorar la atencion
y los desenlaces de los pacientes con LES atendidos en el Hospital Nacional

Cayetano Heredia

4. OBJETIVO

4.1 General: Evaluar la frecuencia, perfil microbiologico y desenlaces clinicos
asociados a las infecciones en pacientes adultos con lupus eritematoso sistémico
hospitalizados en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo 2022—

2024.

4.2 Especificos: En pacientes adultos con LES hospitalizados en el HNCH:

1.Determinar la frecuencia de infeccion al ingreso e infeccion nosocomial.

2.Describir las caracteristicas clinicas, perfil microbioldgico y localizacion de los

procesos infecciosos.

3.Comparar caracteristicas clinicas, laboratoriales y terapéuticas entre pacientes sin

infeccidn, infecciodn al ingreso e infeccidn nosocomial.

4.Evaluar la asociacion entre el estado infeccioso y los desenlaces hospitalarios:

duracion de hospitalizacion, ingreso a UCI y mortalidad intrahospitalaria.



5. Determinar factores asociados independientemente con mortalidad

intrahospitalaria mediante andlisis de regresion multivariado.

5. Material y métodos

5.1 Diseio del estudio

Se realizara un estudio observacional, analitico y retrospectivo.

5.2 Poblacion

La poblacion estard conformada por pacientes adultos con diagndstico de lupus
eritematoso sistémico atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia que
hayan requerido hospitalizacion durante el periodo comprendido entre el 1 ero de

enero del 2022 y 31 de diciembre del 2024.

Se incluiran pacientes con diagndstico de LES establecido segun los criterios de
clasificacion ACR/EULAR 2019, edad igual o mayor a 18 afios, con al menos un
episodio de hospitalizacion registrado durante el periodo de estudio y

disponibilidad de informacidn clinica suficiente en la historia clinica institucional.

Para la descripcion de las caracteristicas basales de la poblacion se considerara
unicamente la primera hospitalizacion registrada por paciente durante el periodo
evaluado. Para el analisis de infecciones y desenlaces hospitalarios se consideraran
todos los episodios de hospitalizacion, debido a que cada ingreso representa un
episodio clinico diferenciado, con distinta exposicion infecciosa, tratamiento
recibido y evolucion intrahospitalaria. Dado que un mismo paciente puede
contribuir con mas de una hospitalizacion, se considerard la correlacion

intraindividual de las observaciones en los analisis correspondientes.



Launidad de andlisis sera cada episodio de hospitalizacion de pacientes adultos con

LES para la evaluacion de infecciones y desenlaces clinicos.

Se realizara un estudio censal, incluyendo todos los episodios de hospitalizacién
que cumplan los criterios de seleccion durante el periodo de estudio. Debido a la
naturaleza retrospectiva y a la inclusion de la totalidad de los registros elegibles, no
se realizara un calculo de tamafio muestral previo. La factibilidad y complejidad de
los modelos multivariables estaran determinadas por el nimero de eventos
observados para cada desenlace y por la distribucion de las covariables. El nimero
de parametros incluidos se limitard de acuerdo con la informaciéon disponible,
priorizando covariables seleccionadas a priori por relevancia clinica y

epidemioldgica para reducir el riesgo de sobreajuste.

Criterios de inclusion

1.Pacientes adultos (>18 afios) hospitalizados en el Hospital Nacional Cayetano

Heredia durante el periodo 2022-2024.

2.Diagnostico confirmado de lupus eritematoso sistémico seguin criterios

ACR/EULAR 2019.

3.Disponibilidad de informaciéon clinica suficiente en la historia clinica

institucional.

Criterios de exclusion

1.Atenciones realizadas Unicamente en emergencia sin ingreso efectivo a

hospitalizacion.



2.Historias clinicas con informacion insuficiente para evaluar las variables

principales del estudio.

3.Pacientes transferidos a otra institucion sin registro del desenlace hospitalario

final.

4 Pacientes con lupus inducido por fArmacos o sindrome lupus-like.

5.3 Definicion operacional de variables

La wvariable independiente principal sera el estado infeccioso durante la

hospitalizacion, clasificado como:

. Sin infeccion.
. Infeccion al ingreso.
. Infeccidon nosocomial.

Los desenlaces clinicos evaluados seran:

. Duracion de hospitalizacion.
. Ingreso a unidad de cuidados intensivos.
. Mortalidad intrahospitalaria.

Adicionalmente, se evaluaran variables sociodemograficas, clinicas, laboratoriales

y terapéuticas relacionadas al LES y al riesgo infeccioso.

La definicion operacional completa, escala de medicion y forma de registro de cada

variable se detallan en el Anexo correspondiente.

5.4 Procedimientos y técnicas
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El presente proyecto serd registrado en el Sistema Descentralizado de Informacion
y Seguimiento a la Investigaciéon (SIDISI) y serd sometido a evaluacion y
aprobacién por el Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia y las instancias correspondientes del Hospital Nacional Cayetano Heredia

antes del inicio de la recoleccion de datos.

Posterior a la aprobacion, se realizard una prueba piloto mediante la revision de un
grupo inicial de historias clinicas con el objetivo de evaluar la disponibilidad,
calidad y consistencia de la informacion registrada, asi como identificar dificultades

durante el proceso de extraccion de datos.

Debido a que el Hospital Nacional Cayetano Heredia no cuenta con un sistema
completamente informatizado de historias clinicas, la recoleccion se realizara
mediante revision manual de historias clinicas fisicas disponibles en el archivo

institucional.

La informacion serd obtenida utilizando una ficha de recoleccion de datos elaborada
para el estudio, donde se registraran variables demograficas, clinicas, actividad de
enfermedad, compromiso orgéanico, tratamiento inmunosupresor, caracteristicas

infecciosas, hallazgos microbiologicos y desenlaces hospitalarios.

Los datos seran ingresados en una base estructurada utilizando co6digos numeéricos

para preservar la confidencialidad de los participantes.

La investigadora principal serd responsable de la extraccién de informacion,
verificacion de criterios de seleccion y depuracion de la base de datos. Se realizara
revision periddica para identificar valores faltantes, inconsistencias, duplicidad de

registros o errores de codificacion.
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La presencia de infeccion sera determinada mediante la revision de la historia
clinica correspondiente a cada episodio de hospitalizacion. Se considerara infeccion
cuando exista un diagnostico clinico documentado compatible con un proceso
infeccioso, sustentado por hallazgos clinicos y laboratoriales, microbiolégicos y/o
imagenologicos, asociado a la indicacion de tratamiento antimicrobiano dirigido.
No serd requisito indispensable disponer de aislamiento microbioldgico para

clasificar un episodio como infeccion.

Las infecciones seran clasificadas segun el foco clinico (urinario, respiratorio,
gastrointestinal, piel y tejidos blandos, bacteriemia/infeccion del torrente
sanguineo, sistema nervioso central u otros) utilizando criterios diagndsticos

predefinidos en la ficha de recoleccion de datos.

La investigadora principal realizard la clasificaciéon inicial de los episodios
infecciosos. Los casos con informacion discordante, diagndstico incierto o
discrepancias entre las notas de evolucion, epicrisis, estudios microbiologicos e
imagenes seran revisados conjuntamente con el asesor del estudio hasta establecer

una clasificacion final.

Cuando exista sospecha clinica de infeccion sin aislamiento microbiologico, el
episodio podré ser clasificado como infeccidn clinicamente documentada si cumple
los criterios clinicos, laboratoriales y/o imagenoldgicos preestablecidos. Los
episodios con aislamiento microbioldgico seran adicionalmente clasificados como

infeccidon microbioldgicamente documentada.
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Los datos faltantes seran registrados como valores perdidos y no se realizara
imputacion cuando la informacion no pueda recuperarse de la historia clinica. Para

cada analisis se reportara el nimero de observaciones disponibles.
5.5 Aspectos éticos del estudio

El presente estudio sera desarrollado respetando los principios éticos establecidos
en la Declaracion de Helsinki y las normas nacionales vigentes para investigacion

en seres humanos.

Al tratarse de un estudio retrospectivo basado exclusivamente en revision de
historias clinicas, sin intervencion sobre pacientes y sin modificacion de la conducta
terapéutica, se solicitara la dispensa de consentimiento informado al Comité

Institucional de Etica correspondiente.

La informacion obtenida serd codificada mediante un sistema numérico. No se
registraran nombres ni datos de identificacion personal en la base utilizada para el
analisis. El acceso a la informacion estard restringido Unicamente al equipo

investigador.
5.6 Plan de analisis

Los datos seran registrados inicialmente en una base elaborada en Microsoft Excel
y posteriormente analizados utilizando Stata Statistical Software, Release 18

(StataCorp LLC, College Station, TX, USA).

Las variables categoricas seran descritas mediante frecuencias absolutas y relativas
(porcentajes). La distribucion de las variables cuantitativas serd evaluada mediante

métodos graficos (histogramas y graficos Q-Q), medidas de asimetria vy,
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complementariamente, la prueba de Shapiro-Wilk. Las variables con distribucion
aproximadamente normal serdn presentadas mediante media y desviacion estandar;

aquellas con distribucién no normal mediante mediana y rango intercuartilico.

Los pacientes seran clasificados segun estado infeccioso durante la hospitalizacion:

sin infeccidn, infeccidn al ingreso e infeccidn nosocomial.

Para la comparacion entre grupos:

e Para comparar variables categdricas se utilizara la prueba de chi-cuadrado
de Pearson cuando se cumplan sus supuestos; cuando las frecuencias
esperadas sean pequefas y no se cumplan dichos supuestos, se utilizara la
prueba exacta de Fisher.

e Para variables cuantitativas se utilizara ANOVA de una via cuando
presenten distribucion aproximadamente normal y se cumplan sus

supuestos; en caso contrario, se utilizara la prueba de Kruskal-Wallis.

Se evaluara la asociacion entre el estado infeccioso y los desenlaces hospitalarios:

duracion de hospitalizacion, ingreso a UCI y mortalidad intrahospitalaria.

Para el andlisis de infecciones y desenlaces hospitalarios se consideraran todos los
episodios de hospitalizacion, reconociendo que un mismo paciente puede contribuir

con mas de un evento hospitalario durante el periodo evaluado.

Los desenlaces hospitalarios seran evaluados de manera independiente y no se

construird un desenlace compuesto.

Para los desenlaces dicotomicos, ingreso a UCI y mortalidad intrahospitalaria, se

utilizaran modelos de regresion logistica. Para la duracion de la hospitalizacion se
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evaluard la distribucion de los datos y el cumplimiento de los supuestos
correspondientes; cuando estos se cumplan se empleara regresion lineal y, en caso
contrario, se considerard un modelo alternativo apropiado para la distribucién
observada. En los modelos realizados a nivel de hospitalizacion se considerara la
correlacion intraindividual derivada de hospitalizaciones repetidas de un mismo

paciente.

Para los andlisis realizados a nivel de hospitalizacién se incluirdn todos los
episodios elegibles. Debido a que un mismo paciente puede contribuir con mas de
una hospitalizacion durante el periodo de estudio, se considerara la correlacion
intraindividual de las observaciones mediante métodos estadisticos apropiados para
datos agrupados por paciente, empleando errores estandar robustos agrupados por
paciente o modelos con efectos aleatorios, segiin corresponda al desenlace y a la

estructura de los datos.

Elingreso a UCI seré considerado un desenlace secundario en su analisis especifico.
En el andlisis de mortalidad intrahospitalaria podra evaluarse como marcador de
gravedad durante la hospitalizacion en un andlisis adicional, considerando su

posible papel como variable intermedia.

Las covariables candidatas para los modelos multivariables seran seleccionadas a
priori mediante un enfoque epidemioldgico, considerando plausibilidad bioldgica,
relevancia clinica, evidencia disponible y potencial de confusion,

independientemente de su significancia estadistica en el analisis bivariado.

Se evaluaran los supuestos y desempefio de los modelos multivariables, incluyendo

colinealidad entre covariables mediante el factor de inflacion de la varianza (VIF),
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bondad de ajuste y evaluacion de observaciones influyentes cuando corresponda.
Los resultados se expresaran mediante medidas de asociacion ajustadas con sus
respectivos intervalos de confianza del 95%. Se considerara estadisticamente

significativo un valor de p <0,05.
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7. Presupuesto y financiamiento

Precio
Numero Costo Financiacion Total

Unitario
Honorarios 0 0
Servicios 0 0
Materiales
Lapiceros S/3 10 S/30 Autofinanciado S/ 30
Papel Bond S/ 15 2 S/ 30 Autofinanciado S/ 30
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Fotocopias S/0.20 300 S/ 60 Autofinanciado S/ 60
Impresiones S/0.50 30 S/ 15 Autofinanciado S/ 15
USB S/30 1 S/30 Autofinanciado S/30
OTRO GASTOS | S/50 6 S/300 Autofinanciado S/ 300
Imprevistos S/ 100 1 S/ 100 Autofinanciado S/ 100
TOTAL S/ 565
8. Cronograma
Abr |May ||Jun|Jul||Ago |Set|Oct|Nov |Dic|[Ene||Feb ||[Mar|Abr
Actividades- ANO
26 |26 |26 |26 |26 (26 |26 |26 (26 (27 |27 |27 |27
Elaboracion y correccion del
X X
protocolo
Revision y aprobaciéon por
X X
Posgrado
Elaboracion de documentos
X
para Comité de Etica
Evaluacion y aprobacion por
X |x
Comité de Etica
Obtencion de  permisos
X
institucionales
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Actividades- ANO

Abr

26

May

26

Jun

26

Jul

26

Ago

26

Set

26

Oct

26

Nov

26

Dic

26

Ene

27

Feb

27

Mar

27

Abr

27

Capacitacion del  equipo

investigador

Disefo y validacion de base

de datos

Recoleccion de datos

Control de calidad vy

depuracion de datos

Analisis estadistico

Interpretacion de resultados

Redaccion del informe final

Revision final por asesor

Sustentacion y difusion de

resultados

9.Anexos 1: VARIABLES

9.1 Variable independiente: Infeccion
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mediante criterios clinicos y hallazgos

laboratoriales, microbioldgicos y/o
imagenoldgicos especificos segun el
foco de infeccion. Se clasificara en: 1.
Sin infeccién: ausencia de criterios
clinicos y objetivos compatibles con
infeccion durante todo el episodio de
hospitalizacion. 2. Infeccion al ingreso:
proceso infeccioso presente al momento
de la admision o identificado dentro de
las primeras 48 horas de hospitalizacion,
que cumpla los criterios operacionales
establecidos segun el foco infeccioso. 3.
Infeccion nosocomial: proceso
infeccioso no presente ni en periodo de
incubacion al ingreso, identificado
después de las primeras 48 horas de
los

hospitalizacion y que cumpla

criterios  operacionales establecidos

segun el foco infeccioso.

VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE | ESCALA DE
VARIABLE MEDICION

Estado Clasificacion de cada episodio de | Independiente, | Nominal

infeccioso hospitalizacion segin la presencia y el | cualitativa

durante la | momento de identificacion de wun | politomica

hospitalizaciéon | proceso infeccioso, determinado

9.2 Criterios operacionales segun foco infeccioso
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FOCO SIGNOS Y | HALLAZGOS DEFINICION | TIPO DE | ESCALA
INFECCIOSO SINTOMAS LABORATORIALES | OPERACION | VARIABLE | DE
COMPATIBLES , AL MEDICI
MICROBIOLOGICO ON
S Y/O
IMAGENOLOGICO
S
Infeccion del tracto | Disuria, polaquiuria, | Examen de  orina | Presencia de | Cualitativa Nominal
urinario urgencia miccional, | compatible con | manifestaciones | dicotomica
dolor suprapubico. En | infeccion (piuria, | clinicas
infeccion urinaria | bacteriuria, leucocito | urinarias
alta: fiebre, | esterasa y/o nitritos) y/o | compatibles
escalofrios, dolor | urocultivo positivo, | asociadas a
lumbar y/o pufio- | cuando esté disponible. | evidencia
percusion lumbar objetiva en
positiva. examen de orina
y/o urocultivo.
Para infeccion
urinaria alta se
consideraran
ademas las
manifestaciones
sistémicas y/o de
compromiso del
tracto  urinario
superior.
Neumonia / | Fiebre, tos, | Infiltrado, Presencia de | Cualitativa Nominal
infeccion expectoracion, consolidacién u otra | manifestaciones | dicotomica
respiratoria baja disnea, dolor | opacidad pulmonar | respiratorias
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pleuritico, hipoxemia

nueva compatible en

compatibles

y/o incremento del | radiografia o | asociadas a un
requerimiento de | tomografia de torax. | hallazgo
oxigeno. Cultivo de secrecion | radiologico
respiratoria, nuevo
hemocultivo y/o prueba | compatible con
molecular cuando estén | infeccion
disponibles. pulmonar. No
sera
indispensable el
aislamiento
microbioldgico.
Infeccion del | Fiebre, escalofrios, | Hemocultivo positivo | Presencia de | Cualitativa Nominal
torrente sanguineo / | hipotension y/u otras | para microorganismo | cuadro clinico | dicotdomica
bacteriemia manifestaciones patdgeno. compatible
sistémicas asociado al
compatibles con aislamiento de
infeccion. un
microorganismo
patogeno en
sangre. Los
microorganismo

s potencialmente
contaminantes
requeriran
concordancia
clinica y

microbiolégica.
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Infeccion de piel y | Eritema, calor, dolor, | Cultivo de secrecion, | Presencia de | Cualitativa Nominal
tejidos blandos edema, induracidn, | aspirado o tejido y/o | manifestaciones | dicotomica
fluctuacion, secrecion | ecografia/TC locales
purulenta y/o | compatible cuando | compatibles con
necrosis. estén disponibles. celulitis, absceso
u otra infeccion
de piel o tejidos
blandos, con
apoyo
microbioldgico
o imagenologico
cuando esté
disponible.
Infeccion Diarrea, dolor | Coprocultivo, examen | Sindrome Cualitativa Nominal
gastrointestinal abdominal, nduseas, | parasitologico, gastrointestinal | dicotémica
vomitos y/o fiebre. deteccion de toxinas, | clinicamente
pruebas  moleculares | compatible con
y/u  otros estudios | etiologia
especificos cuando | infecciosa,
estén disponibles. sustentado  por
estudios
microbioldgicos
cuando estén
disponibles.
Infeccion Fiebre, dolor | Hallazgos compatibles | Manifestaciones | Cualitativa Nominal
intraabdominal abdominal, mediante ecografia o | clinicas dicotomica
nauseas/vomitos y/o | TC; cultivo de liquido, | compatibles
signos de irritacion | coleccion o muestra | asociadas a
peritoneal. evidencia
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quirargica cuando esté | imagenologica,
disponible. microbioldgica
y/o quirtirgica de
infeccion
intraabdominal.
Infeccion del sistema | Fiebre, cefalea, | Alteraciones Sindrome Cualitativa Nominal
nervioso central rigidez de nuca, | compatibles en LCR; | neuroldgico dicotomica
alteracion del estado | cultivo, tincién, prueba | compatible
de conciencia, | molecular, antigeno y/o | asociado a
convulsiones y/u | neuroimagen segun | alteraciones del
otros signos | corresponda. LCR y/o
neurologicos evidencia
compatibles. microbioldgica,
molecular 0
imagenologica
que sustente
etiologia
infecciosa.
Infeccion Dolor, edema, calor, | Liquido sinovial | Manifestaciones | Cualitativa Nominal
osteoarticular limitacion funcional | compatible, osteoarticulares | dicotémica
y/o derrame articular; | tincion/cultivo y/o | compatibles
dolor 6seo localizado | hallazgos asociadas a
cuando corresponda. | imagenoldgicos evidencia
compatibles. mediante liquido
sinovial,
microbiologia
y/o imégenes.
Tuberculosis Segun localizacion: | Baciloscopia, cultivo | Infeccion Cualitativa Nominal
tos persistente, fiebre, | para micobacterias, | tuberculosa dicotémica
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sudoracion nocturna,
pérdida de peso,
adenopatias u otras

manifestaciones

compatibles.

prueba molecular (p.
ej., GeneXpert),
anatomia patologica y/o

imagenes compatibles.

documentada
mediante
evidencia
microbioldgica
y/o
anatomopatolog
ica; cuando no
exista
confirmacion
microbioldgica,
se registrara el
diagnostico
clinico
sustentado  por
hallazgos
compatibles
consignado
durante la

hospitalizacion.

Infeccion viral

Manifestaciones

clinicas dependientes
del agente y organo
comprometido, como
fiebre, sintomas
respiratorios, lesiones
vesiculares, sintomas

gastrointestinales u

otros.

PCR, prueba
antigénica, serologia u
otra prueba virologica

especifica cuando esté

disponible.

Cuadro clinico
compatible
sustentado  por
prueba
virologica
especifica

cuando

corresponda.

Cualitativa

dicotomica

Nominal
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Infeccion fiingica Manifestaciones Examen directo, | Sindrome Cualitativa Nominal
clinicas variables | cultivo, histopatologia, | clinico dicotomica
segun el | antigeno, prueba | compatible
microorganismo y | molecular y/o imagenes | sustentado por
organo compatibles. evidencia
comprometido. microbioldgica,
histopatologica
y/o
imagenologica
de infeccion
fingica.
Otras infecciones Manifestaciones Evidencia laboratorial, | Proceso Cualitativa Nominal
clinicas compatibles | microbiologica y/o | infeccioso que | dicotdmica
segun el organo o | imagenologica segun el | no corresponda a
sistema foco. las  categorias
comprometido. anteriores y que
cumpla criterios
clinicos y
objetivos
compatibles con
infeccion.
9.3 Variables dependientes
VARIABLE DEFINICION TIPO DE VARIABLE | ESCALA DE
OPERACIONAL MEDICION
Dias de hospitalizaciéon | Dias de estancia | Dependiente Escala razén
hospitalaria cuantitativa discreta
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Ingreso a Unidad de

cuidados intensivos

Neeesidad Ingreso
efectivo a la Unidad de
Cuidados  Intensivos
para manejo y
monitoreo en un

servicio de cuidados

Dependiente
cualitativa nominal

Dicotémica

Escala nominal

criticos.
Mortalidad Fallecimiento del | Dependiente cualitativa | Escala nominal
Intrahospitalaria paciente con | nominal dicotdmica

diagnostico de lupus

eritematoso  sistémico

ocurrido  durante el

episodio de

hospitalizacion

evaluado consignado en

la historia clinica.

Anexo 9.4: Covariables

VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE | ESCALA DE
VARIABLE MEDICION
Edad Edad en afos cumplidos al momento del | Independiente, Razoén
ingreso correspondiente al episodio de | cuantitativa
hospitalizacion evaluado. discreta
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Sexo Sexo registrado en la historia clinica. | Independiente, Nominal
Categorias: femenino/masculino. cualitativa
dicotomica
Tiempo de | Tiempo transcurrido desde el diagnostico | Independiente, Razén
evoluciéon del LES de LES hasta la fecha de ingreso de la | cuantitativa
hospitalizacion evaluada, expresado en | continua
afios.
Compromiso Presencia documentada de compromiso | Independiente, Nominal
articular por LES articular atribuible al LES. Registro: Si/No. | cualitativa
dicotomica
Compromiso Presencia documentada de compromiso | Independiente, Nominal
mucocutineo por | mucocutaneo atribuible al LES, incluyendo | cualitativa
LES alopecia no cicatricial, lupus cutaneo | dicotomica
agudo/subagudo/crénico y/o ulceras orales,
segun informacion disponible. Registro:
Si/No.
Nefritis Iipica Presencia documentada de compromiso | Independiente, Nominal
renal atribuible al LES durante la evolucion | cualitativa
de la enfermedad. Registro: Si/No. dicotomica
Compromiso Presencia documentada de manifestacion | Independiente, Nominal
hematolégico por | hematoldgica atribuible al LES. Registro: | cualitativa
LES Si/No. dicotomica
Compromiso Presencia documentada de compromiso | Independiente, Nominal
neuropsiquiatrico neuropsiquiatrico  atribuido al LES. | cualitativa
por LES Registro: Si/No. dicotomica
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SLEDAI-2K al | Puntaje total del SLEDAI-2K | Independiente, Razén
ingreso correspondiente al episodio de | cuantitativa
hospitalizacion evaluado. Se registrara el | discreta
valor numérico.
Uso previo de | Uso documentado de ciclofosfamida previo | Independiente, Nominal
ciclofosfamida al ingreso hospitalario. Si/No. cualitativa
dicotomica
Uso previo de | Uso documentado de micofenolato previo | Independiente, Nominal
micofenolato al ingreso hospitalario. Si/No. cualitativa
dicotomica
Uso previo de | Uso documentado de azatioprina previo al | Independiente, Nominal
azatioprina ingreso hospitalario. Si/No. cualitativa
dicotémica
Terapia corticoidea | Exposicion a glucocorticoides previa al | Independiente, Ordinal
previa ingreso, clasificada segin dosis diaria | cualitativa
equivalente de prednisona: sin | ordinal
glucocorticoides / <20 mg/dia / >20 mg/dia.
Los pulsos recientes de metilprednisolona
se registraran adicionalmente.
Diabetes mellitus Antecedente  de  diabetes  mellitus | Independiente, Nominal
documentado en la historia clinica. Si/No. | cualitativa
dicotomica
Hipertension Antecedente de hipertension  arterial | Independiente, Nominal
arterial documentado en la historia clinica. Si/No. | cualitativa
dicotomica
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Enfermedad renal | Antecedente de enfermedad renal cronica | Independiente, Nominal
cronica documentado en la historia clinica. Si/No. | cualitativa
dicotomica
Hipotiroidismo Antecedente de hipotiroidismo | Independiente, Nominal
documentado en la historia clinica. Si/No. | cualitativa
dicotomica
Temperatura Temperatura corporal registrada al ingreso | Independiente, Intervalo
corporal al ingreso | hospitalario, expresada en grados Celsius | cuantitativa
(°O). continua
Hemoglobina Concentracion de hemoglobina | Independiente, Razén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresada en g/dL. continua
Leucocitos Recuento total de leucocitos | Independiente, Razén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresado en células/mm?>. continua
Linfocitos Recuento absoluto de linfocitos | Independiente, Razoén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresado en células/mm?>. continua
Plaquetas Recuento de plaquetas correspondiente al | Independiente, Razoén
ingreso  hospitalario, expresado en | cuantitativa
células/mm?. continua
Proteinuria de 24 | Cantidad de proteinas excretadas en orina | Independiente, Razén
horas de 24 horas, expresada en g/24 h, utilizando | cuantitativa
el valor disponible correspondiente a la | continua

evaluacion del ingreso.

30




Urea sérica Concentracion sérica de urea | Independiente, Razén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresada en mg/dL. continua

Creatinina sérica Concentracion  sérica de  creatinina | Independiente, Razén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresada en mg/dL. continua

Albtimina sérica Concentracion  sérica de  albumina | Independiente, Razén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresada en g/dL. continua

VSG Velocidad de sedimentacion globular | Independiente, Razén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresada en mm/h. continua

Proteina C reactiva | Concentracion sérica de proteina C reactiva | Independiente, Razén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresada en mg/dL. continua

Glucosa sérica Concentracion  sérica de  glucosa | Independiente, Razoén
correspondiente al ingreso hospitalario, | cuantitativa
expresada en mg/dL. continua

Anti-dsDNA Valor cuantitativo de anticuerpos anti-DNA | Independiente, Razon*
de doble cadena registrado durante la | cuantitativa
evaluacion del ingreso, expresado en las | continua

unidades utilizadas por el laboratorio

institucional.
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C3 sérico Concentracion sérica de complemento C3 | Independiente, Razén
correspondiente a la evaluacion del ingreso, | cuantitativa
expresada en mg/dL. continua

C4 sérico Concentracion sérica de complemento C4 | Independiente, Razén
correspondiente a la evaluacion del ingreso, | cuantitativa
expresada en mg/dL. continua

10. Anexos 2: Ficha de recoleccion de datos:

Codigo de paciente : .....cceveviiniiniininennn

Cadigo de hospitalizacion ..........cccceeeueenee.

Numero de hospitalizacion ..................

F()M( ) Edad:......

Fecha de ingreso: .

S

Fecha de egreso: ..../..../....

Motivo de ingreso:

Diagnostico de ingreso:

Compromiso previo/actual por LES:

1. Articular: Si/ No

2. Mucocutane

0: Si/ No

3. Nefritis lupica: Si/ No
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4. Hematologico: Si/ No

5. Neuropsiquiatrico: Si/ No

TRATAMIENTO:

Inmunosupresion:

1. Ciclofosfamida previa: Si/ No — ultima dosis/fecha:
2. Micofenolato: Si/ No — dosis:

3. Azatioprina: Si/No —dosis:

4. Hidroxicloroquina: Si/No— dosis:

5. Otro inmunosupresor:

Corticoterapia:

1. Prednisona/equivalente al ingreso: mg/dia
2. Sin glucocorticoides: Si/ No
3. Pulsos de metilprednisolona en los ultimos 30 dias: Si/No

4. Dosis total del pulso: mg

COMORBILIDADES:

1. Diabetes mellitus Si/No

2. Hipertension Si/No

3. Enfermedad renal cronica Si/No
4. Hipotiroidismo Si/No

5. Otras:
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CARACTERIZACION DE INFECCION:

() Sin infeccion

() Infeccion al ingreso

() Infeccion nosocomial

Temperatura al ingreso: °C

Foco infeccioso:

() Tracto urinario

() Neumonia/infeccion respiratoria baja

() Torrente sanguineo/bacteriemia

() Piel y tejidos blandos

() Gastrointestinal

() Intraabdominal

() Sistema nervioso central

() Osteoarticular

() Tuberculosis

() Viral

() Fungica

() Otro:

Perfil microbioldgico:
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1. Confirmacién microbiologica: Si/ No

2. Tipo de muestra: orina / sangre / secrecion respiratoria / LCR / tejido / heces
/ otro

3. Microorganismo identificado:

4. M¢étodo: cultivo / PCR / antigeno / microscopia / histopatologia / otro

5. Patrén de resistencia: BLEE / MRSA / carbapenemasa / MDR / otro / no
aplica

6. Antibiograma disponible: Si/ No

Examenes de laboratorio( Al ingreso)

Hb: Leu: linf: plaq:
U: crea: alb: Glucosa:
PCR: VSG: ~ Proten24 hrs:
Anti DNA ds: C3: C4:

Ingreso a UCI: ( ) Si ( )No

Dias de hospitalizacion en la Uci:...................

Mortalidad: ( ) Si ( )No
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