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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1. Descripcion de larealidad problematica

La infeccién de injertos vasculares protésicos es una complicacion frecuente
durante la practica quirdrgica, la cual es descrita con una mortalidad del 17% y
una morbilidad de 41%, la complicacion mas temida de ella es la amputacion
secundaria a la falta de reemplazo por un injerto autélogo (1). Se disponen de
pocos estudios dentro de la literatura latinoamericana en cuanto a incidencia de
infeccion protésica la cual se muestra con tasas de entre 1% a 6% dependiendo
del centro. Disponemos como la mas relevante, el estudio cubano del Dr. Orestes
en el cual con una muestra de 200 pacientes expuso un 4% de infecciones de

injerto como incidencia.

La revascularizacion arterial del miembro inferior mediante la técnica del bypass
femoro- popliteo es una técnica empleada con frecuencia en los tratamientos de
la enfermedad arterial periférica y el uso de injertos vasculares protésicos se da
en el contexto en el cual el paciente no dispone de injertos autélogos propios,
como se describe en el parrafo anterior la infeccion de injertos proteicos es una
complicacion frecuente y la terapia a esta es el reemplazo de dicho injerto por

uno autologo criopreservado(2).

No se dispone al momento de algun estudio de descripcion que nos brinde datos
de importancia como, por ejemplo: permeabilidad y patencia de estos injertos

criopreservados en el contexto de reemplazo por infeccidon de injerto protésico.

2. Formulacién del problema

¢, Cuales son las caracteristicas post operatorias de los injertos vasculares
criopreservados usados en la técnica de revascularizacion arterial de
miembros inferiores en el Hospital Guillermo Almenara EsSalud en los afos
2000 a 20197



3. Objetivos

3.1.

3.2.

Objetivo General
Evaluar la experiencia en el uso de homoinjertos arteriales criopreservados en
cirugia de revascularizacion arterial de miembros inferiores en el Hospital

Guillermo Almenara EsSalud en los afios 2000 a 2019.

Obijetivos Especificos

(] Determinar el sexo predominante en pacientes intervenidos.

(] Determinar la edad media de los pacientes.

[ Identificar las comorbilidades como Diabetes Mellitus, Hipertensién
Arterial, Enfermedad Coronaria Cronica.

(1 Identificar la informacién pre-operatoria obtenida de los pacientes,
como el hematocrito.

{1 Determinar los datos relevantes pre quirugicos: intervenciones previas,
hematocrito, clasificacion de EAP, indicacion de cirugia, tiempo de
clampaje, sangrado significativo, otros.

[J Determinar los datos relevantes postoperatorios de los pacientes,
reoperacion, fallecimiento, tiempo de hospitalizacion al alta, infeccion
de sitio operatorio.

[J Determinar la patencia (permeabilidad) de los injertos utilizados
mediante evaluacion por examen de Ultrasonografia (Ecografia
Doppler) en el post operatorio inmediato, a los 3 meses y al afio de

cirugia.



4. Justificacion

La ausencia de literatura latinoamericana y en especial peruana sobre el estudio
de seguimiento de injertos criopreservados en el uso de revascularizaciéon de
miembros inferiores hace que el tratamiento de este no sea estandarizado y
uniforme y por ende su manejo ante posibles complicaciones en el tiempo (3). De
aqui la importancia de conocer el comportamiento de estos tipos de injertos
durante el tiempo ya que, a pesar de la baja incidencia de su uso, una
complicacion de esta podria conllevar a la amputacion del miembro
revascularizado agregando mortalidad al paciente (4,5). Debido a que la
utilizacion de este tipo de injerto por frecuencia se usa en el reemplazo de
injertos proteicos infectados, es importante conocer el inicio de presentacion de
esta, asi como datos epidemiolégicos de los factores que influyeron en su

presentacion (6,7).

La técnica empleada en el procesamiento y uso de los injertos se encuentra
establecida en las guias de practicas clinicas nacionales las cuales se basan en
guias internacionales actuales, quiere decir desde la justificacion de su indicacion
asi como su seguimiento, de este parte la justificaciéon principal de la
investigacién, la posibilidad de conocer las conductas de los pacientes en el
marco de la utilizaciébn de dichos injertos criopreservados, es decir patencia y
permeabilidad con respecto al paso del tiempo por ejemplo.

Del conocimiento del comportamiento de los injertos criopreservados podremos
obtener datos de importancia que nos permitan garantizar su correcto cuidado y
seguimiento lo cual nos permitiria actuar con rapidez ante cualquier tipo de
complicaciéon garantizando al paciente un cuidado integral en su proceso de

atencion evitando complicaciones mayores como la amputacion del miembro.

5. Delimitacién

Paciente con diagnéstico de Enfermedad arterial periférica que tomaron
tratamiento quirdrgico con injertos autologos criopreservados en el Hospital

Guillermo Almenara Irigoyen desde enero 2000 hasta diciembre de 2019.
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2.1.

MARCO TEORICO

Antecedentes de la investigacion

Martha y col., en “Infecciones del Injerto vascular en la recuperacion inguinal
recolectaron en un periodo de 10 afios, 34 casos y 34 controles, con una
proporcion de infeccion de injerto de 25,75. En las cuales no hubo diferencias
en la poblacion con respecto al sexo, edad o clasificacion de ASA. El germen
mas frecuentemente aislado fue el S. Aureus, con una proporcion importante
de S. Aureus meticilino resistente (8,9). Se encontraron como variables
asociadas de infecciones de injerto vascular significativas en el analisis
bigarrado la existencia de agravamiento en las heridas OR: 77,7 IC (15,9 -
375) p 0,000, las reintervenciones OR: 7,23 IC(1,84 - 8,40) p 0,002, la
costumbre de fumar OR: 4,04 IC (1,37 - 11,86) p 0,009, la duraciéon de cirugia
mayor al percentil 75 para la poblacion estudiada OR: 6,61 IC (1,2 - 2,82) p
0,012, sin embargo, en el andlisis multivariado solo se encontraron como
significativas la presencia de complicaciones y la reintervencion (8,9). Este
estudio concluyé que las infecciones de injerto protésico vascular en la
recuperacion infrainguinal se asocio a la existencia de agravamientos en las

heridas y las reintervenciones realizadas (10)

Orestes L, et al en "Componentes de riesgo en las infecciones proteica
vasculares”, elaboré un estudio con el fin de comprobar los componentes de
riesgo de la protesis vascular infectada logrando determinar como factor de
riesgo las anastomosis femorales en la region inguinal, la arteriografia por
procedimiento de Seldinger, diabetes mellitus, y las trombectomias femorales,
considerando estas variables como independientes para las infecciones de
protesis vascular. En el estudio multivariado los 4 componentes de riesgo
hallados manifestaron un riesgo relativo superior a 1 con indices significativos
(p<0,05). En el estudio univariado se conservé la estructura de los
componentes de riesgo hallados y se comprobé el mismo resultado
estadistico. Los resultados de la investigacion fueron los detallados a
continuacion: defuncidn precoz por sepsis protésica 4/318 (1%), amputados
por sepsis 1/318 (0.3%), fistulas aortoentéricas 2/318 (0.6%), trombectomia
femoral 23/318 (7%), arteriografia femoral 39/318 (12%), diabéticos 12/318



(4%), anastomosis femorales 281/318 (88%), proétesis infectadas 12/318
(3.8%). Se correspondié con la bibliografia médica mundial de acuerdo al
empleo profilactico de la antibioticoterapia. Se da a comprender las medidas
fundamentales a tomar en consideracion como profilaxis de la infeccién de
una protesis vascular, defuncion precoz por sepsis protésica 4/318 (1%),
amputados por sepsis 1/318 (0.3%), fistulas aorto-entéricas 2/318 (0.6%)
trombectomia femoral 23/318 (7%) arteriografia femoral 39/318 (12%),
diabéticos 12/318 (4%) y anastomosis femorales 281/318 (88%). Se
correspondié con la bibliografia médica mundial de acuerdo al empleo
profilactico de la antibioticoterapia. Se da a comprender las medidas
fundamentales a tomar en consideracion como profilaxis de la infeccién de
una proétesis vascular (p<0,05). En el estudio univariado se conservo la
estructura de los componentes de riesgo hallados, finalmente se comprobo el
mismo resultado estadistico. Los resultados de la investigacion fueron los
detallados a continuacién: defuncion precoz por sepsis protésica 4/318 (1%),
amputados por sepsis 1/318 (0,3%), fistulas aorto-entéricas 2/318 (0,6%)
trombectomia femoral 23/318 (7%) arteriografia femoral 39/318 (12%),
diabéticos 12/318 (4%), anastomosis femorales 281/318 (88%) y proétesis
infectadas 12/318 (3,8%). Se correspondi6 con la bibliografia médica mundial

de acuerdo al empleo profilactico de la antibioticoterapia. (11)

Héctor Ruiz et al., en Infeccidn en la cirugia vascular: Andlisis de incidencia y
un estudio acerca de las discusiones en su desarrollo terapéutico. Se realizo
de manera descriptiva, longitudinal y retrospectiva de 7 afios (2010 y 2016) de
infecciones  postquirirgicas en prétesis arteriales. Se estudio su
morbimortalidad, frecuencia general, terapéutica y sus opciones y su densidad
de incidencia, cuyos resultados fueron: de un total de 77 pacientes con
injertos, se evidencio infeccion en 7 (6.0%) (2 de los cuales fueron en otro
hospital). 4 varones y tres mujeres; con un promedio de edad de 70 + 12.5. La
densidad de casos de infeccion fue de 0.84 (IC = 0.95 a 2.54) fallecieron 2
(28.5%); un amputado (14.2%); en 3 pacientes no se distancio el injerto. Uno
gue tomo los tratamientos médicos, permanece hasta la fecha (3.5 afios). Los
microorganismos determinados fueron: C. Albicans y E. Coli en 2 pacientes;

E. epidermidis y Staphylococcus aureus en 2 y Klebsiella pneumoniae spp en



1, los demas, negativo. La sobrevida fue de 71.4%. La conclusion del estudio
fue: La relacion de la mortalidad, infecciones y la sobrevida, concuerda con la
bibliografia. Es fundamental no quitar la prétesis. Como sefala el resultado, si
el paciente se encuentra en estado critico, cada tratamiento debe realizarse
caso por caso, teniendo en cuenta que la intervencion temprana previene

complicaciones (12)

Martinez-Vasquez et col., en “Infecciones asociadas a la prétesis vascular:
administracion exitosa sin retirar la prétesis”’, no describe una alternativa a la
opcién quirargica describiendo el retirar la protesis con el manejo de
antibidticos endovenosos la cual es conocida de manera tradicional como la
manera mas segura con el fin de dar tratamiento a la infecciébn asociada a
protesis vasculares, no obstante, una mayor cantidad de estudios apuntan
gue estas complicaciones pueden ser tratadas de manera efectiva sin quitar la
protesis. Se efectué un analisis prospectivo con el fin de valorar el desarrollo
del manejo conservador de la infeccion asociada a protesis vasculares
analizadas en el centro de Unidad de enfermedades Infecciosas, del area de
Medicina - Hospital Providencia, Washington, D.C, EE.UU. Los diagndsticos
de infecciones vinculadas a la prétesis estuvieron fundamentados en estudios
de imagen y pruebas microbiolégicas. el paciente se encontraba
hemodindmicamente estable y los estudios clinicos y de imagen mostraron
una buena funcién del injerto. EI manejo conservador contuvo los tratamientos
antibioticos y desbridamiento local retirar la protesis vascular. El resultado de
su seguimiento fue, de los 14 pacientes con infeccibn comprendidas en el
estudio asociada al injerto vascular, 11 de los 14 pacientes (78,6%)
contestaron de manera exitosa al manejo conservador. Mostraron fallas en los
tratamientos en 3 pacientes, donde 2 necesitaron retirarse el injerto. Luego de
un seguimiento de 2 afios, cada uno de estos pacientes se mantuvieron de
manera estable clinicamente y sin recidiva de la infeccién. Concluyendo,
revelaron que el manejo conservador de protesis vasculares infectadas
aparenta ser eficiente y tendria que ser apreciado en el paciente estable de

manera hemodindmica con un correcto funcionamiento de la prétesis. (13)

Diamant Marcelo et col.,, en “Utilizacibn de Homo- injertos arteriales

criopreservados en cirugia vascular periférica’; realizd6 un estudio



retrospectivo observacional descriptivo, revisando las historias clinicas de la
fuente de informacién del servicio, incluyendo todos los pacientes tratados
con homoinjertos criopreservados. Las infecciones de protesis adrticas se
trataron de elecciébn con homo-injertos criopreservados anatémicos, utilizando
aorta abdominal, segmentos iliacos o de aorta toracica. Ante infeccién a nivel
illacofemoral, utilizaron segmentos femoropopliteos de eleccion. A nivel
infrainguinal, también utilizaron segmentos femoropopliteos, tras haber
descartado la posibilidad de utilizar vena safena (definido por utilizacion
previa, por Eco Doppler o por exploracion intraoperatoria). El objetivo del
procedimiento en estos grupos fue conservar la viabilidad de los miembros e
intervenir localmente el procedimiento infeccioso. La serie constd de 68
pacientes a los que se les realizaron 82 procedimientos entre los afios 2000 y
2014. Quince pacientes fueron tratados por infecciones (aortoiliacas, bypass
femorofemorales cruzados o femoropopliteos). Veintiocho pacientes se
presentaron con isquemia critica en ausencia de infeccion. Cuatro de ellos
fueron sometidos a dos cirugias (en 2 casos por degradacion del injerto, uno
por oclusién y uno por cirugia bilateral). Tres pacientes presentaban infeccion
e isquemia critica asociada. Por otra parte, de 19 pacientes con accesos
vasculares para hemodialisis, dos tenian realizados 3 procedimientos, y seis
con 2 procedimientos. Completo la serie: un aneurisma adrtico en un lactante
de 6 meses, en el que se realiz6 un bypass aortobiiliaco con un tripode
femoral (un solo reporte previo en la literatura); un pseudoaneurisma femoral
en un usuario de drogas intravenosas; y una sustitucion de arteria y vena
iliaca en un tumor retroperitoneal infectado. Concluyendo entonces, que los
homoinjertos criopreservados son alternativas confiables, una vez avalados
por los bancos de tejidos, segun sus protocolos de procesamiento. Teniendo
su mejor indicaciébn de uso en infecciones vasculares, como tratamiento
definitivo o como tratamiento puente hasta controlar la infeccion. Frente a las
series analizadas, la serie toma jerarquia, dado que presentd un buen
volumen de casos. En pacientes con otras situaciones patolégicas, poco
habituales como las arriba referidas (fistula  arterio-venosa,
pseudoaneurismas), los homoinjertos arteriales son una alternativa valida.
Quedando aun pendientes ensayos prospectivos multicéntricos, largo plazo,

para confirmar su real utilidad. (14)
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2.2.

Rodriguez Morata A, et col., en “La reaccidon inmunologia tardia y las
infecciones cronicas del injerto vascular. Un diagnéstico debatido™ describe
gue la tasa de reacciones periprotésicas estériles en injertos vasculares es de
alrededor de 0,8%. Atribuy6 esto a la dificultad de comprobar si su inicio fue
una infeccion bacteriana de lento crecimiento, el rechazo del sistema
inmunitario al material secundario o una condicién clinica provocada por un
virus o por una desestructuracion. Revisando y comentando las cualidades
fundamentales con el fin de reconocer los 2 escenarios clinicos. Se aporté un
ejemplo clinico que tratd de los pacientes con injerto vascular de Dacron y
una coleccion de 6 afios de desarrollo, estéril, que roded la totalidad de la
protesis y requirié su retirada y renovacion por un injerto nuevo. Concluyendo
gue ante el caso de reaccion periprotésica tardia es necesario descartar la
existencia de infecciones latentes, asimismo, se sugiere ahondar en el
analisis de las respuestas inmunoldgicas en contraposicion del material del

injerto vascular. (15)

Bases tedricas

La Isquemia cronica de miembros inferiores simboliza el estado final de la
enfermedad arterial periférica (EAP) una problematica que incrementa los
costos en salud en todos los paises del mundo (16). La isquemia crénica es
una enfermedad de alta morbilidad y a su vez mortalidad supone un gran
factor a jugar en la calidad de vida del paciente. Mdultiples especialistas y
centros publican algoritmos terapéuticos y diagnosticos, pero la falta de
conciencia de los pacientes y de la poblacién en general no permiten el real
control y disminucién de las complicaciones de esta patologia. En 2010, las
estimaciones sugerian que mas de 200 millones de individuos en todo el
golbo vivian con EAP. Esto representd un 23.5% aumento desde 2000, un
aumento gque se cree que es en gran parte atribuible al envejecimiento de las
poblaciones y al crecimiento y la dominancia de los factores de riesgo, en
particular de Diabetes Mellitus (17). Estas cifras se cree que subestiman casi
con certeza la verdadera carga de la enfermedad, ya que se basan en gran

medida en estudios de la comunidad que definen la EAP sobre la base de la
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reduccién del indice Tobillo Braquial (ABI). Aunque se cree ampliamente que
esta patologia es un problema de salud, los datos epidemiolégicos confiables

son extremadamente limitados.

De acuerdo a la bibliografia revisada existen multiples clasificaciones para las
enfermedades arteriales periféricas una de ellas la mas conocida es la
clasificacién de Rutherford, pero actualmente el sistema de clasificacion WIFi,
integra valores hemodinamicos, infecciosos asi como progresion de lesion
tisular, afin de emitir recomendaciones en cuanto a ventaja de una posible

revascularizacion asi como riesgo de amputacién en un determinado plazo de

Table 3.5, Clinical stages of major imb amputation risk based
on Wound, Ischemia, and foot Infection { WIfT) classification
Risk of Proposed clinical WHI spectrum
amputation stages scone
Very low Stage 1 WO 10 10,1

WO 11 fi0

W1 10 fid,1

W1I1f10
Low Stage 2 WO 10 f12

WO 11 1

WO 12 fid,1

Wo 13 10

W1 10 f12

W1 11

W1 12 fid

W2 10 10/1
Moderate Stage 3 WO 10 f13

WO 12 1,2

Wo 13 M 2

W1 10 13

Wi I1 12

W1 12 il

W1 13 fid,1

W2 10 12

w211 fo1

W2 12 fi0

W3 10 fin,1
High Stage 4 WO 11,2,3 13

Wi 1 3

W1 12,3 2,3

W2 10 fi3

W2 11 2,3

w212 fi1,2,3

W2 13 101,23

W3 10 12,3

W3 11,2,3 10,1,2,3

tiempo de no realizarse el procedimiento indicado(18). (Tabla 1)

De acuerdo a la ultima guia internacional de manejo de las enfermedades
arteriales periféricas se propone un sistema de graduacion de enfermedad
llamado GLASS la cual identifica lesiones angiograficas estadificandolas de
acuerdo a su complejidad ante la tentativa de revascularizacion sea por via
endovascular o abierta, el concepto de arteria objetivo integrado en esta guia

es importante ya que de acuerdo a ella se pretende revascularizar el
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angiosoma afectado responsable de la lesion (19). De acuerdo a las lesiones
del segmento femoropopliteo las clasifica del grado 0 al grado 4, sugiriendo

de acuerdo a la complejidad la recomendacién de optar por la via

FP Grade 0

Mild or no significant (< 50%) disease

FPGrade 1

* Total length SFA disease <1/3 (<10 em)
« May include single focal CTO (< 5 em)

as long as not flush occhusion

« Popliteal artery with mild or no

significant disease

CFA
SFA

==

Pop

FPGrade 2 | « Total length SFA disease 1/3-2/3
(10-20 em)

« May include CTO totaling < 1/3 (10 em)
but not flush ccclusion

« Focal popliteal artery stenosos <2 em,
not involving trifurcation

‘w

F
A

FPGrade 3 | « Total length SFA disease >2/3
(>20 em) length
« May include any flush occlusion <20 em A{
or nond{lush CTO 10-20 em long ‘
= Short popliteal stenosis 2-5 em, 8
not involving trifurcation
Pap|

FPGrade 4 | « Total length SFA occlusion > 20em
= Popliteal disesse >5 em or extending
into trifurcation

« Any popliteal CTO

?
|

|
SF)
Pop.

% WY

I

endovascular o la cirugia convencional By pass Femoro popliteo. Tabla 2.

A
b

i
C
F
!

|
|

S

Dentro del contexto del tratamiento quirdrgico existen mudltiples técnicas
terapéuticas que se pueden clasificar dentro de dos grandes grupos: Las
terapias endovasculares y la cirugia convencional. La técnica a utilizar de
acuerdo a la recomendacion de las guias terapéuticas vigentes, va a
depender de factores como: lugar, extension y caracteristicas de la lesion

Wifi, GLASS. En las situaciones en que la cirugia convencional fuera
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empleada, el by pass de derivacion femoro poplitea es uno de los
procedimientos mas frecuentes empleados, el cual se realiza generalmente
para revascularizar el miembro inferior después de lesiones oclusivas largas
del sector femoral superficial con una permeabilidad conservada del arbol
popliteo e infragenicular, dicho procedimiento se puede realizar con dos tipos
de injertos: Protesico o Autologo, siendo la utilizacion de injerto autologo
(vena safena interna) el injerto con mejor patencia y permeabilidad y por ende
la primera indicacion en la eleccién del injerto a emplear. De no poseer
adecuado injerto para el by pass, ya sea por antecedente de cirugia previa o
patologia venosa periférica la indicaciébn del uso de injerto protesico es la

segunda opcién a emplear.

La técnica quirdrgica empleada y descrita por el Dr. Cavero es en si la técnica
mas empleada, la cual consiste en el uso del injerto puente el cual es
tunelizado sub fascialmente y anastomosado desde la arteria femoral comun
hacia la arteria poplitea ya sea en su segmento supragenicular o

infragenicular antes del nacimiento de los troncos tibiales (20)

A medida que se desarrollan estas técnicas, brotan ciertas complicaciones
como sangrado, trombosis e infeccién. La infeccion de protesis vasculares
como sustitutos arteriales es la mas grave de las complicaciones. Esta
complicacion esta vinculada con una alta tasa de morbilidad como amputacion
y mortalidad. (21)

Las manifestaciones clinicas de un injerto protésico infectado tienen la
facultad de someterse al tiempo entre la implantacion de ella y la presencia de
la infeccidn del injerto, de la ubicacion del injerto y de la tipologia del
microorganismo causante de la infeccion. (22) De esta forma las infecciones
pueden originarse por contaminacion intraoperatoria, siembra bacterémica,
hematogena, erosién de la protesis o absceso (23). La implantacion de un
material protésico tiene la facultad de comenzar una interaccibn como
observacién al triangulo complejo bacteria-injerto-hospedero, donde se
potencia una infeccién. (24). Cruse (25) establece la constitucion clinica y las

cualidades del injerto, ademas de los componentes del tipo mecanico que
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poseen la facultad de ser componentes de riesgo para la infeccion. Ernst (26)
considera que la propia contaminacion del del saco aneurisméatico favorece a
la infeccion. Richet y Col. consiguen establecer distintos componentes de
riesgo para las infecciones de las derivaciones protésicas, como son la cirugia
diferida, antecedentes de cirugia vascular, diabetes mellitus
insulinodependiente y la cirugia de las enfermedades inferiores concluyendo
gue la mayor parte de los componentes de riesgo de infeccion tienen que ser
reconocidos por medio del indice de riesgo multivariado con el fin de aplicar
una adecuada correcta profilaxis. El area inguinal es por si mismo una zona
contaminada. Un factor de riesgo de infeccion es la angiografia femoral por
puncién de la arteria femoral comian con el fin de ejecutar la arteriografia

femoral, especialmente a lado derecho con o sin catéter.

De acuerdo a las recomendaciones de tratamiento para injertos arteriales
infectados, el retiro y sustitucion por un injerto biolégico criopreservado es una
de las principales armas terapéuticas. Esta técnicas de sustitucién por injertos
biologicos es estudiada y descrita desde 1912 por Alexis Carrel(27) en la cual
publica sus resultados experimentales con dos diferentes injertos bioldgicos.
El primero un hetero-injerto de arteria poplitea humana sustituyendo la aorta
abdominal de un perro, y el segundo un homo-injerto de vena yugular externa
de perro, por aorta toracica. Las autopsias de dichos perros mostraron a los 4
y 2 afos respectivamente, vasos permeables con dilataciones leves, algo
mayor en el caso del hetero-injerto. Pese a estos resultados experimentales
recién se asiste a un nuevo empuje en la materia en los afios 50, coincidiendo
con el desarrollo a partir de Kunlin en 1948(28), de los auto-injertos venosos
en arterias de mediano calibre. Fue entonces que Gross en 1949, y en 1951
Dubost y Oudot (29) retoman la utilizacion de injertos biolégicos. Pese al
entusiasmo inicial su uso cae a fines de esa década, a partir de un estudio de
Szilagyi y colaboradores. Este estudio planteaba que a largo plazo la
degradacion de estos homo-injertos era un hecho casi inevitable, como
consecuencia de una reaccion inmune del receptor, lo que determinaba una
alta incidencia de dilatacion, calcificacion y trombosis. Pese a lo inicial de esta
técnica en lo que hace a condiciones de extraccion tisular y métodos de

conservacion, la permeabilidad a los 5 afios del propio Szilagyi fue del 38%
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(30) El trabajo de Szilagyi coincidié con la aparicion de las protesis sintéticas
como hoy las conocemos. Rapidamente estas prétesis se impusieron pese al
riesgo de infeccidon que oscilaba entre 1 y 6 %. El 6 de noviembre de 1957,
Carlos Ormaechea, en Uruguay, realiza la primera sustitucion aodrtica en
América Latina, utilizando un homo-injerto liofilizado. Basados en los buenos
resultados de Donalson en el tratamiento de endocarditis bacterianas, y
decepcionados por los resultados del tratamiento clasico de las infecciones
protésicas, asi como por los trabajos experimentales de Wesley Moore, el
equipo del servicio de cirugia vascular del Hospital Pitié Salpetriere, decidié
estudiar el resultado del manejo de las infecciones arteriales mediante
homoinjertos arteriales in situ siendo uno de los pocos trabajos con datos en

este aspecto de evaluacion(31)(32).

No existiendo trabajos que evallen la permeabilidad y otras caracteristicas
como parte del seguimiento de los injertos utilizados en las intervenciones
descritas, se plantea el protocolo actual a fin de evaluar las variables que nos
pueden dar informacion en pro de manejar posibles complicaciones en el

tiempo.

2.3 Definiciones conceptuales

[

Enfermedad Arterial Periférica: Enfermedad en la cual se encuentra
disminuida el aporte de sangre producto de patologia periférica.

Claudicacion: Dolor producido en pantorrillas ante la marcha normal, la cual
disminuye y desaparece con el reposo

Isquemia critica: Definida como el aporte de sangre disminuido el cual
produce lesiones tisulares o dolor al reposo.

Patencia: Definido como permeabilidad de algun injerto o bypass ante el
examen Ecografico Doppler Arterial 0 Venoso.

Homoinjerto: Injerto Biolégico de procedencia cadavérica, generalmente
preservado mediante congelacion.

Injerto protésico: Material protésico utilizado en la construccion y desarrollo de
puentes periféricos.

By pass periférico: Técnica quirdrgica en la cual se procede a construir un

puente que aportaria sangre a un segmento periférico.
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2.4.

3.1.

3.2.

Trombectomia: Procedimiento de retirar trombos en algin tipo de injerto o
tejido autélogo con el objetivo de permeabilidad su luz

Arteriografia: Test diagndstico y/o terapéutico para tratamiento de enfermedad
arterial periférica.

Hipodtesis

No se planteara hipotesis, se realizara un estudio descriptivo.

METODOLOGIA

Disefno

El actual estudio sera descriptivo, observacional y de corte transversal.

Poblacién y muestra
Universo

Pacientes con Enfermedad Arterial Periférica atendidas en el Hospital
Nacional Guillermo Almenara - EsSalud.

Poblacién

35 pacientes con EAP en quienes se utilizd injertos arteriales
criopreservados para la creacion by pass arterial de miembros inferiores -
EsSalud entre los afios 2000 y 2019

Muestra

No utilizaremos muestras puesto a que incluiremos a todos los pacientes

tratados durante el periodo de tiempo especificado.

Criterios de Seleccioén

Criterios de inclusion
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[J Todos los pacientes con EAP tomados en cuanta en el area de

Cirugia Cardiovascular del Hospital Nacional Guillermo Almenara -
EsSalud,

criopreservados para la creacion de un by pass arterial de

en quienes se hayan utilizado injertos arteriales

miembros inferiores.

Criterios de exclusion

Todos los pacientes que se encontraron en otro servicio del
Hospital Nacional Guillermo Almenara - EsSalud.

Todos los pacientes con otros diagnosticos o en los cuales no se
hayan utilizado injertos arteriales criopreservados.

Historias clinicas que no consignen datos completos con respecto a
evaluaciones previas a la cirugia o posterior a estas.

Pacientes que post intervencion quirdrgica dejaron de asistir sin
justificacion alguna a los controles post operatorias.

Pacientes fallecidos por otra causa que no sea complicacion de
causa vascular directa.

Paciente con historia clinica incompleta (evaluaciones posteriores),
datos incompletos.

Operacionalizaciéon de variables

TIPO DE
VARIABLES DEFINICION DEFINICION ESCALA DE VARIABLE CATEGORIA O
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION RELACION Y UNIDAD
NATURALEZA
Edad Cantidad de afios de los | Cantidad de afios | Razén Independiente Afios cumplidos
pacientes al instante de | sefialado en su| Discreta Cuantitativa
su internamiento. historial clinico
Sexo Género organico Género indicado | Nominal Independiente 0= Femenino 1=
en su historial | Dicotémica Cualitativa Masculino
clinico
Procedencia Lugar donde radica en los | Lugar de | Nominal Independiente 0= Lima 1=
Gltimos 10 afios procedencia Dicotémica Cualitativa Provincia
sefialado en su
historial clinico
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Comorbilidad: Dolor precordial asociado | Indicado en su | Nominal Independiente 0=No
Enfermedad a enfermedad de arterias | historial clinico Dicotémica Cualitativa 1=Si
Coronaria coronarias, confirmado
por cateterismo cardiaco.
Comorbilidad: Diagnoéstico previo de | Consignado en su | Nominal Independiente 0=No
Diabetes Diabetes Mellitus tipo 2 historial clinico Dicotémica Cualitativa 1=Si
Comorbilidad: Diagndstico previo de | Consignado en | Nominal Independiente 0=No
Hipertension Hipertension Arterial historial clinico Dicotémica Cuallitativa 1=Si
Comorbilidad: Son las operaciones | Consignado en su | Nominal Independiente 0=No
intervencion manuales o | historial clinico Dicotémica Cualitativa 1=Si
quirdrgica previa instr_umentales que se
realizan en un paciente.
Comorbilidad: Enfermedades asociadas | Sefialado en su| Nominal Independiente 0=No
otros a enfermedad de base. | historial clinico Dicotémica Cualitativa 1=Si
Involucra la convivencia
de dos o mas condiciones
médicas no
correlacionadas.
Hematocrito Nos expresa la proporcién | Hematocrito Razén Independiente 0=<37
preoperatorio de glébulos rojos en 100 | sefialado en su| Discreta Cuantitativa 1=37-41
ml de sangre historial clinico 2=42 - 47
3=47-53
4=>53
Clasificacion de | Clasificacion de la | Clasificacion Nominal Independiente 1= Nivel de
EAP severidad de la EAP | sefialada en su| Politémica Cualitativa Severidad 1
previo a la intervencion | historial clinico 2= Nivel de
quirdrgica. Severidad 2
3= Nivel de
Severidad 3
4 = Nivel de
Severidad 4
Indicacion de Cirugia electiva | Consignado en su | Nominal Independiente 0= Electiva
Cirugia (ejecutada en una fecha | historial clinico dicotémica Cualitativa 1= Emergencia
establecida)
Cirugia de emergencia
(ejecutada en una fecha
no establecida, en vista
de que se mostré algun
marco en la que se
encontraba en peligro la
integridad de los
miembros inferiores)
Tiempo de Periodo durante el cual la | Tiempo sefialado | Razén Independiente N# tiempo en
Clampaje Arterial | arteria nativa se | en su historial | Continua Cuantitativa minutos
encuentra clampada. clinico
Complicacion La pérdida de sangre en | Complicacion Nominal Independiente 0=Si
Intraoperatoria: cantidades que afectan | sefialada en su| Dicotémica Cualitativa 1=No
sangrado hemodinémicamente al | historial clinico
significativo _paC|ente_' du_ra}ntg la
intervencién quirdrgica.
Complicacién Dificultades que perturban | Complicacion Nominal Independiente 0=Si
Intraoperatoria: al paciente en el tiempo | sefialada en su| Dicotdmica Cualitativa 1=No

otros

de la cirugia. Pueden o no
estar relacionados con la
enfermedad que se esta
operando o con la propia
cirugia.

historial clinico

19
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Infeccion de Sitio
Operatorio

realizada en la zona del
cuerpo en el cual se
efectud la intervencion.

historial clinico

Reoperacién Intervencion quirdrgica | Intervencion Nominal Independiente 0=Si
realizada nuevamente | consignada en su | Dicotdmica Cualitativa 1=No
posterior a la cirugia | historial clinico
principal.
Fallecimiento Deceso del paciente. Informacion Nominal Independiente 0=Si
sefialada en su | Dicotémica Cualitativa 1=No
historial clinico
Patencia en el Clasificacién de la | Sefialado en su| Nominal Independiente 1= Patencia menor
postoperatorio patencia del injerto en el | historial clinico Politémica Cualitativa del 24%, 2=
inmediato postoperatorio  inmediato Patencia del 25% -
determinado por el .
examen doppler. 50%, 3= Patencia
del 51% - 75%, 4=
Patencia del 76% -
100%
Patencia a los 3 Clasificacién de la | Sefialado en su| Nominal Independiente 1= Patencia menor
meses de cirugia. | patencia del injerto | historial clinico Politdmica Cualitativa del 24%
posterior a 3 meses 2= Patencia del
después de la 25% - 50%
intervencion inicial. 3= Patencia del
51% - 75%
4= Patencia del
76% - 100%
Patencia al afio Clasificacién de la | Sefialado en su| Nominal Independiente 1= Patencia menor
de cirugia patencia del injerto | historial clinico Politémica Cualitativa del 24%
posterior a 12 meses 2= Patencia del
después de la 25% - 50%
intervencion inicial. 3= Patencia del
51% - 75%
4= Patencia del
76% - 100%
Tiempo al alta Cantidad de dias que los | La diferencia | Razén Independiente N# tiempo en dias
pacientes permanecieron | entre la fecha de | Continua Cuantitativa
en el hospital. alta y la fecha de
entrada al servicio
Complicacion Es la sepsis que sucede | Complicacion Nominal Independiente 0=Si
postquirdrgica: luego de la cirugia | consignada en su | Dicotémica Cualitativa 1=No

3.4.

Técnicas de recolecciéon de datos. Instrumentos

Se recogera del cuaderno de registros del Hospital Nacional Guillermo

Almenara Irigoyen - EsSalud, los nimeros del historial clinico de todos los

pacientes con Enfermedad Arterial periférica, en los cuales se utilizaron

injertos arteriales criopreservados. Se buscara el historial clinico, incluidos

todos los datos generales del paciente y la informacién relacionada con el

sujeto. La recopilacibn de data se logrard por medio del vaciado de

informacion del registro médico en una ficha de recopilacion de datos ya

elaborado (Anexo 2)
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3.5.

3.6.

4.1.

Técnicas para el procesamiento de informacion

Los calculos univariados se aplicaran a las variables cualitativas de frecuencia
e incidencia. Para las variables cuantitativas se consideran la medida de

tendencia central como rangos, desviacion estandar, medianas y medias.

Aspectos éticos

El Proyecto tendrd la aprobacién del area de Postgrado de la Universidad
Ricardo Palma, ademas del comité de Investigacion y Etica del Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen - EsSalud para el estudio del historial
clinico de los procesos aplicados; no violara las pautas de ética del paciente y

respetara la confidencialidad e identidad de los mismos.

RECURSOS Y CRONOGRAMA

Recursos

4.1.1. Recursos Humanos
Medico Investigador
Asesor de Investigacion

4.1.2. Recursos Econémicos
Articulos de oficina y escritorio
Sistema Informatico
Recursos Institucionales: Hospital Nacional Guillermo Almenara

Irigoyen — EsSalud
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4.2. Cronograma

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2022

Actividad Junio Julio Agosto

1 12 |3 (112 (3|4 |1 |2

Fase de planificacion

Elaboracién de protocolo X [ X
Validacién y aprobacion X
Coordinacién con autoridades X

Fase de ejecucion

Ejecucién de procedimientos X XX | X|X
Digitacion de datos X [ X|X |[X|X

Anélisis estadistico XX
Elaboracion de resultados X

Informe final

Preparacion del informe preliminar X [X
Informe definitivo X
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4.3. Presupuesto
COSTO
COSTO
CANTIDAD UNITARIO TOTAL (S/.)
(s1.)
BIENES Bienes de
Consumo:
0 USB 01 50.00 50.00
0 Papel Bulky 20.00 20.00
0 Lapiceros
7 Lapices 15 unidades 0.50 7.50
O Borrador 05 unidades 1.00 5.00
0 Tajador 02 Unidades 1.00 2.00
A 02 unidades 1.00 2.00
O L d
S 02 unidades 3.00 6.00
S 01 unidad 20.00 20.00
séapas alaXx 101 caja 3.5 3.50
0 Papel Bond 100.00
- Folder A4 06 Unidades 1.00 6.00
Manila
~ Sobres Manila |31 ynidades 0.50 15.50
- Tableros 01 Unidad 7.00 7.00
SERVICIOS Pasajes y | Varios 600.00
Movilidad local
Investigador
Servicios de
terceros
0 Digitador 100.00 100.00
O Impresioén Varios 80.00 80.00
O Fotocopiado Varios 80.00 80.00
0 Encuadernacién 6 unid§d65 15.00 90.00
y empastado 100 hojas
7 Otros 5.00 500.00
TOTAL 1694.50
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Formulacién s S Variables segln . . Poblacién .
Objetivos Hipotesis . g Dimensiones y Metodologia
del problema tipo Muestra
Problema Objetivo General: No se 1) Datos Generales | 1. Sexo, edad, | Poblacién: Disefio y tipo de
General: procedencia Investigacion:
ifi inci planteara 2) Antecedentes il . iseRo-
cu | Identmc?rA prlélapa:es 2. (D:f)rtr)lormhdades, 35 pacientes con B|senlo.l
é uates,stc_)n as f:a_lrzratctensncas e | os hipétesis, se 3) Evaluacién |a"_tetes EAP en quienes T.escnptlvo ]
caracteristicas injertos vasculares mellitus, 3 se utilizé injertos ipo o e
de Ioslmjertos c,nopreservados utilizados | realizara un prequirdrgica H|pe_rtc|en5|0n arteriales Invesuga.cmnl.
vgscu ares técnica o Qe ) o arterial, criopreservados Observacional, de
criopreservados revascularizacion arterial | estudio 4) Cirugia enfermedad para la creacion corte transversal
usados en de miembros inferiores en coronaria. N
i ; b ass arterial
técnica de el Hospital Guillermo | descriptivo 5) Postoperatorio 3. Hematocrito, dz P miembros | Metodologia  de
revascularizacion | Aimenara EsSalud en los clasificacion  de | ;o< uores _ | Investigacion:
ar_tenal de afios 2000 a 2019. EAP., |r]d|caC|on EsSalud entre los Tecnicas)
mlerpbros o . de C|rug|§. afios 2000 y 2019
inferiores en el Objetivos Especificos 4. Fecha, tipo de
Hospital Determinar el sexo cirugia, tipo de Muest Se tomara del
; . . uestra:
cuaderno de
:unlermo predominante en :;uertol, tlgmpo registros -
menara . ) ’ e clampaje vy -
acientes intervenidos. - !
EsSalud en los p complicaciones No  utilizaremos Hospital Nacional
afios 2000 a ~ Determinar la edad intrasop. muestras  puesto | syillermo
20197 media de los pacientes. 5. Reoperacién o que incluiremos a | aAjmenara -
-~ Determinar la fallecimiento, toadc(i):ntes los | Essalud, los
procedencia de los tiempo al alta y Fratados durante ndmeros del
pacientes del estudio. complicaciones | :J historial clinico de
) el iempo ;
* Identificar las postoperatorias. | o . ado. t;‘ios 'Oesn?;?:i'g:;
comorbilidades  como 6. Patencia de los Arterial ifori
Diabetes Mellitus, injertos Arterial .dperl erlc?,
Hipertensién  Arterial, ut|||z§1dos ;r}teryem (;s con la
Enfermedad Coronaria mediante cenica by pass
Crénica. ecografia arterial con
_ i doppler al post utilizacion de
_Identlﬂca_r, la operatorio injerto
informacion pre- criopreservado

operatoria obtenida de
los pacientes, como el
hematocrito.

Determinar los datos
relevantes de la
intervencién quirGrgica
como la fecha,
indicacién de cirugia,
tipo de injerto utilizado,
tiempo de clampaje y
complicaciones

intraoperatorias.

Determinar los datos
relevantes
postoperatorios de los
pacientes, tiempo de
estancia  hospitalaria,
reoperacion,
fallecimiento, tiempo al
alta y complicaciones
postoperatorias.

Determinar la patencia
de los injertos utilizados
mediante  evaluacion
por examen de
Ultrasonografia
(Ecografia Doppler) en
el post operatorio
inmediato a los 3
meses y al afio de
cirugia

inmediato a los
3 meses y al
afio de cirugia.

entre 2000 a 2019.
Se analizaran el
Historial Clinico
gue posean toda la

informacion
general de las
pacientes e
informacion

vinculada al tema.

Instrumentos de
recoleccion:

La recopilacién de
informacion se
efectuara por
medio del vaciado
de la informacién
del historial clinico
a las fichas de

recopilacion de
datos.

Programa de
andlisis:

La informacion

recopilada de la

encuesta sera
vaciados y
codificados en

Excel con el fin de
su empleo en el
software SPSS.
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2. Instrumento de Recoleccién de Datos
Datos Generales:

*  Sexo:

= Edad:

* Procedencia:

Comorbilidades:
* Diabetes Melitus: Si( ) No( )
= Hipertension Arterial: Si( ) No( )
= Enfermedad Coronaria: Si( ) No( )

= Otros:

Evaluacion pre-operatorio:
* Hematocrito:
= Recuento de Leucocitos:
Cirugia:
* Indicacion:
o Electiva( )

o Emergencia ()
= Tipo de Injerto utilizado
= Tiempo Clampaje

= Complicaciones intraoperatorias:
o ParoCardiaco:Si( ) No( )
o Sangrado significativo: Si( ) No( )

o Otros:
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Postoperatorio:
= Reoperacion ()
= Fallecimiento ( )
= Tiempo al alta:

= Complicaciones postquirdrgicas:
o Sangrado significativo: Si( ) No( )
o Infeccién de Sitio Operatorio: Si( ) No( )
o Patencia de Injerto al post operatorio inmediato: Si( ) No( )
o Patencia de Injerto al post operatorioal mes: Si( ) No( )

o Patencia de Injerto al post operatorio a los 3 meses: Si( ) No( )
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3. Solicitud de permiso institucional

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE PROYECTO
DE INVESTIGACION

1. Investigador principal.

Nombre y apellidos: ALEXANDER BRIOSO CEVALLOS

Categoria:

Servicio: Teléfono: 993879104

Correo electronico: briosogx@gmail.com

2. Titulo del estudio:

EXPERIENCIA EN EL USO DE HOMOINJERTOS ARTERIALES
CRIOPRESERVADOS EN CIRUGIA DE REVASCULARIZACION ARTERIAL
DE MIEMBROS INFERIORES, HOSPITAL GUILLERMO ALMENARA
IRIGOYEN - ESSALUD EN LOS ANOS 2000-2019

El presente investigador principal requiere autorizacion para la aplicacion del
proyecto previamente establecido, comprometiéndose al acatamiento de la
norma aplicable, conteniendo la proteccién de informacion de caracter personal

conforme a la norma vigente.
Documentacion adjunta:
1 Copia del proyecto de investigacion.

[] Copia de la carta de autorizacion del Comité Etico de Investigacion

Clinica.
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