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Resumen

Desenlaces clinicos y econémicos asociados al reemplazo articular de hombro en

el régimen contributivo en Colombia

Introduccioén

Este estudio tiene como objetivo estimar la tasa de mortalidad postoperatoria a los 30 dias
y los costos totales del episodio médico, asi como determinar los factores pronésticos
asociados a estos desenlaces en pacientes adultos que se han sometido a una artroplastia

de hombro en el sistema contributivo de salud de Colombia.
Método

Cohorte retrospectiva de datos administrativos de pacientes adultos inscritos en el sistema
contributivo de salud de Colombia que se sometieron a artroplastia de hombro entre los
anos 2012 y 2017. Los desenlaces evaluados fueron tasa de mortalidad, ingreso a UCl y
requerimiento de trasfusién durante los primeros 30 dias, tasa de mortalidad, fracturas,
infeccidn y revisiones a 1 afio y el costo total del episodio médico incurrido por el tercer
pagador durante los 90 dias posteriores al procedimiento. También se generaron modelos
de regresion lineal multinivel para determinar los factores pronésticos asociados con los

resultados presentados.
Resultados

El estudio incluy6 a 2.471 pacientes, el grupo de edad entre 65 y 79 afios representa el
55% de la totalidad, siendo mas frecuente en el sexo femenino. las tasas complicaciones
dentro de los primeros 30 dias por cada 100 procedimientos fue de 0.36 para mortalidad,

2.14 para ingreso a UCl y 0.57 para requerimiento transfusional. las tasas complicaciones
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a un afio por cada 100 procedimientos fue de 2.67 para mortalidad, 0.97 para revisiones e
infecciones peri protésicas y 0.89 para fracturas peri protésicas. Se encontré que a mayor
edad e indice de comorbilidad de Charlson (ICC) se incrementa la tasa de mortalidad;
menor edad y el sexo masculino estan asociados con mayor tasa de revision al afio. Se
encontré que el costo total promedio del episodio médico fue de USD$2031.12. El modelo

multivariado encontr6 tendencias crecientes en el costo a medida que aumenta el ICC.
Conclusiones

Se trata de un estudio poblacional que incluye la cohorte estudiada para mortalidad en
reemplazo de hombro mas extensa a las publicadas hasta el momento. EI comportamiento
en cuanto mortalidad es mayor en Colombia, se reportan menores costos desde el punto

de vista del sistema de salud. La edad y el ICC son factores asociados con mortalidad.

Palabras clave: Artroplastia, Reemplazo articular, Hombro, Resultados, Mortalidad,

Reintervencion.



X Contenido

Abstract

Clinical and economic outcomes of shoulder arthroplasty in the Colombia’s
contributory health system

Introduction

This study aims to estimate the postoperative mortality rate at 30 days and the total costs
of the medical episode, as well as to determine the prognostic factors associated with these
outcomes in adult patients who have undergone shoulder arthroplasty in the Colombia’s

contributory system of health.
Method

Retrospective cohort of administrative data of adult patients enrolled in the Colombia’s
contributory health system who underwent shoulder arthroplasty between 2012 and 2017.
The outcomes evaluated were mortality, ICU admission, and transfusion requirement rate
during the first 30 days, mortality, fractures, infection, and revisions rate at 1 year and the
total cost of the medical event incurred by the third payer during the 90 days after the
procedure. Multilevel linear regression models were also generated to determine the
prognostic factors associated with the results presented.

Results

2,471 patients were included, the age group between 65 and 79 years represents 55% of
these, being more frequent in the female sex. Complication rates within the first 30 days
per 100 procedures were 0.36 for mortality, 2.14 for ICU admission, and 0.57 for transfusion
requirements. Complication rates at one year per 100 procedures were 2.67 for mortality,
0.97 for revisions and periprosthetic infections, and 0.89 for periprosthetic fractures. It was
found that the higher the age and the Charlson comorbidity index (CCl), the mortality rate

increases; Younger age and male gender are associated with a higher revision rate per
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year. The average total cost of the medical episode was found to be USD$2031.12. The

multivariate model found increasing trends in cost as the ICC increases.
Conclusions

This is a population-based study that includes the largest cohort studied for mortality in
shoulder replacement to those published to date in Colombia and developing countries.
The behavior in terms of mortality is higher in Colombia, lower costs are reported from the

point of view of the health system. Age and ICC are factors associated with higher mortality.

Keywords: Arthroplasty, Replacement, Shoulder, Outcomes, Mortality, Reoperation.
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Introduccién

La osteoartrosis del hombro (OA) produce una disminucién del espacio articular
glenohumeral debido a la degeneracion del cartilago articular y el hueso subcondral. El
manguito rotador es un grupo importante de cuatro musculos y tendones asociados
alrededor del hombro que son vitales para la estabilidad, la rotacion del hombro, la
iniciacién del movimiento y el control fino. Las personas con dafio avanzado en los
tendones del manguito de los rotadores desarrollan un patrén especifico de artrosis,
denominada artropatia por desgarro del manguito de los rotadores (1,2). La OA de hombro
y la artropatia por manguito rotador se presenta principalmente con dolor de hombro,
rigidez, limitacién de la funcién del hombro y discapacidad. Estos sintomas son comunes
y afectan del 5% al 21% de los adultos en los EE. UU. y en los paises occidentales (3—6)
y son estas dos patologias las principales indicaciones para el reemplazo articular de

hombro.

La cirugia de reemplazo articular consiste en la resecciéon del hueso y el cartilago dafados,
con liberacion de los tejidos blandos que causan las contracturas, cuando sea necesario,
seguido la articulacidon se reemplaza con materiales protésicos que tratan de recrear la
anatomia y la funcion de la articulacion del hombro, restaurando el centro de rotacion de

la articulacién y permitiendo que los musculos trabajen mas facilmente para mover el brazo

).

Han pasado alrededor de 130 afios desde que se implant6 la primera prétesis de hombro,
los conceptos de Neer para la prétesis anatdbmica y de Grammont para la protesis reversa
fueron el estdndar de oro y formaron la base para el disefio de los implantes que se utilizan
en la actualidad. La artroplastia de hombro precede incluso el reemplazo de otras
articulaciones, la primera protesis articular data de 1893 en Paris (Francia) por el cirujano

Jules Emile Péan (8) para el tratamiento de la tuberculosis del hombro en un paciente joven
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con tuberculosis en el hombro, el primer reemplazo total de cadera fue en 1953y el primer

reemplazo de rodilla total en 1973. (9)

En la actualidad es un procedimiento frecuentemente realizado, con diferentes variantes,
gue permiten un mayor campo terapéutico. Adicionalmente, la literatura alrededor de este
procedimiento ha evidenciado tasas de éxito aceptables segun la morbilidad, mortalidad y
funcionalidad asociadas (10), especificamente el reemplazo articular se asocia con una
mejoria significativa en el dolor, la funcién y la calidad de vida (11). Ha habido una rapida
expansiéon tanto en el niamero de reemplazos de hombro como en el numero de
procedimientos realizados anualmente para la artrosis de hombro (12-14). No obstante,
cada técnica tiene asociados unos costos considerables para el sistema de salud (15,16).
Al ser un procedimiento que evidencia mejoria de la calidad de vida de los pacientes
contrastada con bajas tasas de complicaciones, es importante conocer cual es su impacto
real desde lo social, lo econémico y lo epidemiol6gico. Se prevé un aumento hasta del
333,3 % en el niumero de procedimientos de artroplastia de hombro para el afio 2030 para
pacientes de 55 afios 0 menos y hasta de 755,4 % para pacientes mayores de 55 afios

superando incluso lo previsto para los reemplazos de hombro y cadera (6,17).

Colombia es un pais de ingresos medios con un sistema de aseguramiento en salud
obligatorio que cubre al 97% de la poblacion (18). El sistema de salud colombiano esta
compuesto por dos subsistemas. El régimen contributivo, para los trabajadores formales
gue ganan mas de un salario minimo mensual, y el régimen subsidiado para la poblacién
de bajos ingresos. El plan de beneficios es el mismo para toda la poblacién y ofrece

cobertura de procedimientos como la cirugia de reemplazo protésico de hombro.

No existen a la fecha publicaciones y por lo tanto se desconocen las tasas de mortalidad,
complicaciones y costos asociados con la cirugia de reemplazo de hombro en Colombia y
en otros paises en via de desarrollo; este estudio tiene como objetivo estimar la tasa de
mortalidad postoperatoria a los 30 dias y los costos totales del episodio médico, asi como
determinar los factores prondsticos asociados a estos y otros desenlaces de interés en
pacientes adultos que se han sometido a una artroplastia de hombro en el sistema

contributivo de salud de Colombia.
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La principal limitacion de este estudio es el caracter retrospectivo y administrativo de la
informacion de la base de datos utilizada, esto no permite evaluar otros desenlaces de
interés, particularmente desenlaces clinicos como calidad de vida, funcionalidad, dolor, etc.
La base de datos, fuente del estudio, tampoco permite evaluar otros factores clinicos como
complejidad de la cirugia, indicacibn exacta de la artroplastia, tipo de implantes,
experiencia del cirujano, entre otros, que pueden modificar los resultados. Asimismo, no

permite una identificacion precisa de la causa de revision y mortalidad.

Sin embargo, la fuente primaria de informacion se trata de una base de datos altamente
estandarizada que contiene informacién sobre todos los servicios de salud que se
consumen en el pais y que paga el sistema de salud. Eso proporciona incentivos
suficientes para que la base de datos contenga informacion sobre los servicios de salud
que se brindaron. Ademas, el indicador de mortalidad a 30 dias se construy6 con base en
los certificados de defuncién del pais, por lo que se identificaron todos los pacientes que
se sometieron a artroplastia de hombro y fallecieron dentro de los 30 dias del
procedimiento, independientemente de que la muerte se produjera o no en el hospital
donde se realiz6 la cirugia. Este es el indicador de mortalidad que se recomienda para
medir la mortalidad perioperatoria (19). Ademas, aunque el sistema contributivo no
representa a todo el pais, este estudio garantiza ser altamente representativo de la
poblacién nacional que trabaja en el sector econémico formal (sistema contributivo), que
corresponde a aproximadamente el 50% de la poblacién del pais. Es muy probable que la
otra mitad de la poblacion (sistema subsidiado), que tiene peores condiciones
socioecondémicas, tenga menor acceso a dichos servicios de salud, intervenciones tardias,

peores resultados (mayores tasas de mortalidad e ingresos en UCI).






1.Marco teodrico

1.1 Historia del reemplazo articular de hombro

La primera prétesis articular implantada en el cuerpo fue una protesis total de hombro. El
procedimiento fue realizado en 1893 en Paris (Francia) por el cirujano Jules Emile Péan
(8) para el tratamiento de la tuberculosis del hombro en un paciente joven con tuberculosis
terminal en el hombro, que rechazé una amputacion, tuvo una duracion de 2 afos y fue
removida debido al progreso de la infeccién cronica con desarrollo de fistulas. Este fue el
primer implante metalico en el cuerpo, precediendo al primer total de cadera metalico, que

se implant6 en 1953 y la primera rodilla total metalica en 1973. (20)

En la década de 1950 se introdujeron varios disefios nuevos, hechos de plastico (acrilico,
poliamida o polietileno) o metal. Las principales indicaciones fueron fracturas o tumores.
Krueger implanté la primera hemiartroplastia anatomica de metal en 1950, hecha de
aleacion de cromo-cobalto (Vitallium), para el tratamiento de la necrosis avascular de la
cabeza humeral. Un afio después, Neer desarrollé una prétesis de hombro para pacientes
con pérdida de la funcion y dolor después de una fractura. A principios de la década de
1970, tanto en los EE. UU. como en Alemania, se desarrollaron componentes glenoides
de polietileno de forma independiente, combinados con la protesis Neer |, o que estimuld
a Neer a desarrollar su prétesis Neer Il, utilizable en artrosis como protesis no constrefida.
(20)

Esta protesis no resolvia el problema de un manguito rotador deficiente, para lo que
desarrollaron prétesis de disefio constrefiido como la Mark, Stanmore y Post con una
configuracion similar a una prétesis de cadera, sin embargo, los autores informaron una
tasa de aflojamiento bastante alta del componente glenoideo, luxaciones y desenlaces
funcionales no favorables. En este periodo, Neer mostré los mejores resultados con su

prétesis total de hombro y, por lo tanto, allané el camino para futuros desarrollos, basados



6 Desenlaces clinicos y econémicos asociados al reemplazo articular de hombro
en el régimen contributivo en Colombia

en su prétesis tipo Il con un vastago anatdémico largo y componente glenoideo de
polietileno. Esta prétesis estaba constituida por un vastago monobloque, por lo cual,
basado en estudios anatomicos de Walch y Boileau que mostraron la amplia variedad de
anatémica del humero proximal, con variacion en la retroposicion, inclinacion y offset de la
cabeza relacionada con el eje de la diafisis humeral, asi como la retroversion relacionada
con el eje epicondileo del codo, se desarroll6 la tercera generacién de protesis modulares
con una amplia variedad de implantes que permitieron adaptar la prétesis a la anatomia y
se han introducido conceptos siguiendo la tendencia de la artroplastia de cadera en las

Gltimas décadas, como vastagos mas cortos de soporte metafisario. (20)

Zippel en 1975, publico por primera vez la resuperficializacién de la cabeza humeral
mientras se articula con un componente glenoideo de polietileno, esto se hizo popular a
finales del siglo XX con buenos resultados y con base en este concepto, se desarrollé un
implante sin vastago de cuarta generacion en el cual se reseca la cabeza y la fijacion es
metafisaria; este permitia el abordaje de la glenoides mas facil en comparaciéon con la
resuperficializacion (20) Para el componente glenoideo, los avances han estado en
relacion con la mejoria en la resistencia del polietileno y la adicion de otros componentes

antioxidantes que disminuyen el riesgo de aflojamiento. (20)

Entre los afios de 1970 y 1973 Neer desarrollé 3 tipos de prétesis reversa, a partir de la
alta tasa de falla reportada de su prétesis anatémica en pacientes con un manguito rotador
deficiente. Seguido se reportaron el desarrollo de otras prétesis como la de Reeves y
Gerard. (20) Grammont disefio una protésis reversa en la cual su concepto basico era
medializar y bajar el centro de rotacién en comparacion con el lugar donde se encuentra
normalmente incrementando el brazo de palanca deltoides, lo que conduciria a una mejor
funcién (21). Desde la década de 1990, muchos cirujanos de hombro adoptaron este
sistema para el tratamiento de la deficiencia del manguito, ya que era superior a todos los
demas sistemas. Actualmente, hay mas de 25 variaciones disponibles en el mercado
global. (20)
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Figura 1-1. Evolucion prétesis de hombro. A. Prétesis de Jules Pean 1893. B. Protesis de
Neer11951. C. Prétesis reversa Gerard 1973. D. Protesis “Trompette “ de Grammont 1985.
Imagenes tomadas de (20)

1.2 Indicaciones del reemplazo articular de hombro

La osteoartritis del hombro (OA) se define como la disminucién del espacio articular
glenohumeral debido a la degeneracion del cartilago articular y el hueso subcondral; el
manguito de rotador hace referencia a un grupo de cuatro musculos y tendones asociados
alrededor del hombro que son fundamentales para la estabilidad, rotacion e inicio de
movimiento del hombro, lesiones avanzadas de estos tendones, desarrollan un patrén
especifico de OA, denominado artropatia por lesién del manguito rotador. Ambas
entidades se presentan clinicamente con dolor de hombro, rigidez y limitacién funcional;
estos sintomas afectan del 5% al 21% de los adultos en los EE. UU. Y en los paises
occidentales y la OA del hombro es la principal causa del dolor en el 2% al 5%. El dolor de
hombro per se produce discapacidad en mas del 50% de las personas que lo presentan lo

cual conduce a un mayor uso de los recursos sanitarios. (22)

La artroplastia de hombro es el tratamiento estandar de oro para la osteoartrosis primaria,
la edad promedio de intervencién en estos pacientes es de 65 afios, se reportan resultados
excelentes y satisfactorios hasta del 90% con mejoria del dolor y arcos de movilidad, solo
el estado preoperatorio del manguito rotador influye significativamente en el resultado final,
los mejores resultados se obtuvieron con artroplastias totales de hombro en comparacion

con hemiartroplastia, y con implantes modulares en comparacion con monobloque, sin
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embargo estos resultados tienden a deteriorarse con el paso del tiempo y se reporta una

tasa de revision de aproximadamente del 20%, generalmente por dolor persistente. (23)

Otras indicaciones incluyen desgarros irreparables del manguito con pérdida de funcién en
los ancianos, necrosis aséptica de la cabeza humeral, reconstruccion de hombro en artritis
reumatoide, luxaciones crénicas de hombro, cirugia reconstructiva por tumores, cirugia de
revision después de artroplastia anatdmica o de resuperficializacion fallida, reparacion
fallida del manguito rotador y reconstruccién de fracturas conminutas del hiimero proximal
en ancianos. La edad del paciente es importante para la indicacion, ya que la longevidad
del implante no se conoce bien; por lo tanto, la mayoria de los autores no recomiendan el

uso de este tipo de implantes en pacientes menores de 65 afios. (23,24)

1.3 Comportamiento epidemiolégico de los reemplazos
de hombro en el mundo

Estudios de EEUU han demostrado un aumento significativo en la realizacién de
artroplastia de hombro, aumentado de 52.397 procedimientos en el afio 2009 a 67 184 en
el afio 2011, siendo un 42 % protesis reversa, la mayoria de las intervenciones se realiza
en el grupo de edad femenino de 75 a 84 afios. Para la hemiartroplastia y la prétesis
reversa se documentan las tasas de mortalidad hospitalaria mas altas: 0,28% y 0,24%,
respectivamente; la duracion de la estancia hospitalaria es en promedio de 2,6 dias. La
osteortrosis es la indicacion mas frecuente para la artroplastia total de hombro anatémica
(90,1 % de los pacientes), la hemiartroplastia (42,8 % de los pacientes) y la artroplastia de
hombro reversa (53,2 % de los pacientes. Los pacientes que se someten a proétesis reversa
tienen diagnéstico de lesién/sindrome del manguito rotador en el 52,5 % de los casos. El
diagnostico concomitante de artrosis y trastorno del manguito rotador se encuentra en el
29,8% de los casos. Las indicaciones de artroplastia de revision incluyen causas
mecanicas (22% de los casos), luxacién (18% de los casos), aflojamiento aséptico (13%

de los casos) y fractura protésica o periprotésica (8% de los casos). (25)

En Dinamarca en el afio 2012 reportan un estudio con un registro de 2137 reemplazos de
hombro entre los afios 2006 y 2008 basado en un registro voluntario de cirujanos
ortopedistas, en este encontraron un predominio del sexo femenino (70%) con una edad

promedio de intervenciéon de 69 afos. La principal indicacion para la artroplastia fue
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fractura de humero proximal (54%) seguido por osteoartrosis y artropatia por manguito
rotador; se reporta adicionalmente una mortalidad de 4% al afio y una tasa de revision del
5% a 5 afios. (26)

En Escocia, siguiendo una base de datos de registro nacional de aproximadamente el 53%
de la poblacion, se reporta un predominio de artroplastias de hombro en mujeres con una
edad media de 65 afios, pero con una indicacion mas frecuente para artritis reumatoide
seguida de traumatismo, osteoartrosis y necrosis avascular de la cabeza humeral; en la

88% de los casos se realiza una hemiartroplastia. (27)

En un estudio de pacientes jévenes con una edad promedio de 45 afios, la principal
indicacion para la artroplastia de hombro es la artrosis post inestabilidad, a pesar de ser
un grupo pequerio, se identificé altas tasas de complicaciones a corto plazo (46.2%) con
tasa de revision del 23.1% (28), en otro estudio se estima en pacientes jovenes una tasa
de supervivencia de la artroplastia de hombro del 97% a los 10 afios y de 84% a los 20
afios. (29)

En comparacion, los pacientes mayores de 80 afios versus los pacientes mas jovenes,
tienen una mayor tendencia a complicaciones tanto sistémicas (26% versus 11%) co6mo
locales (5% versus 9%), complicaciones mayores (7% versus 2%) y menores (23% versus
17%); significativamente tienen un mayor requerimiento de transfusiones (16 % frente a 2

%) y un menor nimero de altas directas al domicilio (67 % frente a 98 %) (30)

Las tasas de complicaciones de acuerdo con el tipo de reemplazo, ya sea, primario o
reverso, puede variar en los diferentes estudios, para la protesis reversa se han
documentado complicaciones del 0% al 75%, se calcula que la tasa de complicaciones
locales de acuerdo con la curva de aprendizaje de artroplastia reversa es de

aproximadamente 40 casos (23.1 % vs 6.5%) en los ultimos 160 casos. (31,32)

En otro estudio, realizado entre 1986 y 2003 en el que se estudiaron factores
prequirdrgicos e intraquirurgicos relacionados con los desenlaces de la artroplastia de
hombro, se encontr6 peores puntajes de resultados estadisticamente significativos para
pacientes mujeres, pacientes con artritis reumatoide y pacientes que se sometieron a una
artroplastia de revisién, para las variables intraoperatorias, se encontraron resultados
significativamente peores tanto con el uso de hemiartroplastia como en pacientes con un

desgarro del manguito rotador identificado en el momento de la cirugia, contrario a otros
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estudios, no se encontré6 una correlacién significativa con varios otros factores
demograficos preoperatorios, comorbilidades y medidas de estado clinico preoperatorio

como el rango de movilidad y la funcionalidad. (33)

Las tasas de complicaciones y morbilidad perioperatoria también depende de las
comorbilidades previas del paciente, se ha documentado la repercusién de enfermedades
como el sindrome metabdlico en las complicaciones a corto plazo en la cirugia de
reemplazo articular de hombro, incluyendo aumento de la morbilidad agregada,
insuficiencia renal aguda, infecciéon del sitio quirdrgico, infarto de miocardio, anemia
poshemorragica aguda y embolia pulmonar, también se asocia con estancia hospitalaria

prolongada y mayor uso de transfusiones de sangre. (34)

Otro estudio de la mortalidad perioperatoria después de la artroplastia de hombro realizado
entre 1970 y 2000 para un total de 2.953 pacientes en una Unica institucion se reportd del
0,58 %, esta mortalidad derivo principalmente de complicaciones de neoplasias malignas
subyacentes 0 secundario a traumas de alta energia con compromiso de otros sistemas,

ningun paciente murié por complicaciones de la enfermedad tromboembdlica. (35)

Especificamente para las tasas y factores de riesgo de reingreso hospitalario para la
artroplastia total de hombro, se realiz6 un estudio que incluy6 3627 pacientes de los cuales
el 2,56% reingres6 dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia, los factores de riesgo
independientes para el reingreso incluyeron la edad avanzada, el sexo masculino, anemia
y estado funcional dependiente, siendo los motivos mas frecuentes de reingreso neumonia
(16,7%), luxacion (8,3%), embolia pulmonar (8,3%) e infeccion del sitio quirtrgico (7,1%).
(36). Otro estudio con un numero similar de pacientes documento una tasa de reingreso a
los 30 dias del 2,9%. Los Unicos predictores preoperatorios de reingreso hospitalario fueron
la clasificacibn de 3 o mas de la Sociedad Estadounidense de Anestesi6logos y

antecedentes de enfermedad cardiaca. (37)

En EEUU se reportan tasas de complicaciones, reintervencion y reingresos a los 90 dias
del 2,3 %, 0,6 %y 1,8 %, respectivamente, en estas tasas no hay diferencias significativas
con respecto al sexo o el indice de masa corporal. El riesgo de reingreso dentro de los 90
dias es mayor entre los pacientes con una puntuacion ASA de 3 0 mas que en los pacientes
con una puntuacién ASA de 2 o menos. De los reingresos hospitalarios dentro de los 90

dias, solo el 32% estaban relacionados con el procedimiento, incluyendo como causas la
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luxacién, infecciébn periprotésica, hematoma, fractura periprotésica que requirid
reintervencion y aflojamiento del implante. Las otras readmisiones no relacionadas con el
hombro fueron debido a neumonia, infeccién del tracto urinario, accidente cerebrovascular,

compromiso cardiopulmonar y desequilibrio metabolico. (17)

Las tasas de transfusién después de la artroplastia total de hombro se han documentado
alrededor del 4 % para la artroplastia primaria y 21 % para la artroplastia de revision, los
principales factores de riesgo para transfusién son bajo hematocrito preoperatorio, el
aumento de pérdida de sangre estimada, la artroplastia de revision y la enfermedad
cardiaca; se recomienda un protocolo basado en anemia sintoméatica para la indicacién de
trasfusion. (38) Para esta complicacion se ha demostrado que el uso de acido tranexamico
disminuye significativamente la pérdida total de sangre, la anemia postoperatoria y los
requisitos de transfusion después de la artroplastia total de hombro sin un mayor riesgo de

eventos trombéticos. (39)

Por su parte las tasas de reintervencion temprana, entre los 30 y 90 dias posterior al
procedimiento, son bajas, 0,6% para artroplastias primarias y 1,5% para artroplastias de
revision; las causas mas frecuentes de reintervencion son la inestabilidad y la infeccion,

estos pacientes a su vez tienen mayor riesgo de reintervencion y readmision. (40)

Los costos medianos estandarizados para una cohorte en EEUU entre 2012 y 2016 fueron
los siguientes: evaluacion preoperatoria, USD$481; indice de hospitalizaciéon quirdrgica,
USD $15,758; y postoperatorio, USD $183. Los costos preoperatorios y posoperatorios no
variaron significativamente segun el tipo de artroplastia realizada. Sin embargo, los costos
estandarizados medianos de hospitalizacion quirargica indice se vieron afectados por el
tipo de procedimiento: reemplazo primario, USD $ 14,010; reemplazo reverso, USD
$16,741; y hemiartroplastia, USD $12.709. El costo estandarizado mas alto para la
hospitalizacién estuvo relacionado con el costo del implante (media, 25,2 %), seguido de
los costos de la sala de operaciones (24,6 %), el cirujano (12,6 %) y la habitacion del
hospital (12,0 %). Se encontré que los factores que se relacionan con aumento en los
costos son la puntuacion ASA, la edad en el momento de la cirugia, el tipo de cirugia y el
estado del alta, especificamente, un aumento de 1 unidad en el puntaje ASA se asocié con
un aumento de USD$429 en el costo. (17)
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2.0bjetivos

2.1 Objetivos generales

Evaluar el comportamiento demografico y determinar los factores pronosticos
asociados con los desenlaces clinicos y econémicos de los pacientes adultos que
se han sometido a una artroplastia de hombro en el sistema contributivo de salud

de Colombia durante los afios 2012 y 2017.

2.2 Objetivos especificos

Caracterizar el comportamiento demografico y clinico de los pacientes llevados a
artroplastia de hombro en el sistema contributivo de salud de Colombia entre los
afios 2012 y 2017

Estimar la tasa de mortalidad postoperatoria a los 30 dias de los pacientes adultos
gue se han sometido a una artroplastia de hombro en el sistema contributivo de
salud de Colombia durante los afios 2012 y 2017.

Calcular las tasas de complicaciones tempranas asociadas con los procedimientos
de artroplastia de hombro en el sistema contributivo de salud de Colombia durante
los afios 2012 y 2017.
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e Estimar la tasa de revision de la artroplastia de hombro en Colombia.

e Determinar las tasas de complicaciones tardias por fracturas o infecciones
periprotesicas en los pacientes sometidos a una artroplastia de hombro en el

sistema contributivo de salud de Colombia durante los afios 2012 y 2017.

e Determinar los costos totales del episodio médico en pacientes adultos que se han
sometido a una artroplastia de hombro en el sistema contributivo de salud de
Colombia durante los afios 2012 y 2017

e Determinar los factores pronésticos de las complicaciones tempranas y tardias de
los pacientes adultos que se han sometido a una artroplastia de hombro en el

sistema contributivo de salud de Colombia durante los afios 2012 y 2017

e Determinar los factores prondsticos relacionados con los costos asociados con el
episodio de atencion en salud de los pacientes adultos que se han sometido a una
artroplastia de hombro en el sistema contributivo de salud de Colombia durante los
afos 2012 y 2017

e Determinar las diferencias geograficas en mortalidad, desenlaces clinicos,
caracteristicas de los pacientes, tipo de complicaciones y costos hospitalarios de
los pacientes adultos que se han sometido a una artroplastia de hombro en el

sistema contributivo de salud de Colombia durante los afios 2012 y 2017.






3.Metodologia

3.1 Disefio del estudio y poblacidn

Estudio retrospectivo de cohorte de pacientes adultos que fueron llevados a cirugia de
reemplazo protésico de hombro entre enero de 2012 y diciembre del 2017 con seguimiento
a un afo y cuyos costos fueron cubiertos con recursos del Plan Obligatorio de Salud (POS)
en el régimen contributivo en Colombia. Se utilizé base de datos de suficiencia de UPC
(Unidad de pago por capitacion), la cual contiene la informacion reportada por las
aseguradoras (EPS) del régimen contributivo de todas las atenciones en salud prestadas
durante un afio calendario. Cada atencion en salud es caracterizada con informacion como
edad, sexo, fecha de atencién, ciudad de la atencion, tipo de atencién (medicamento o
procedimiento), cantidad de medicamentos o dias de estancia, diagndstico relacionado
(CIE-10) y costo de la atencién pagado por la aseguradora al prestador. Por su parte, la
informacion demografica de los pacientes se obtuvo de la base de datos Unica de afiliacion
del sistema (BDUA).

3.2 Desenlaces

El principal desenlace fue la tasa de mortalidad dentro de los 30 dias del postoperatorio.
Adicional a ello se evaluaron los costos desde la perspectiva del tercer pagador (sistema
de salud) en los siguientes 90 dias al procedimiento, dichos costos se convirtieron al valor
en dolares de los EE. UU. para 2018. Se determiné ademas la tasa de mortalidad, de
cirugia de revision y de infecciones y fracturas periprotesicas a un afo, requerimiento de

UCI y transfusion durante los primeros 30 dias.

Se analizaron variables sociodemograficas y clinicas importantes como posibles factores
pronésticos de los desenlaces evaluados: edad, sexo, asegurador en salud en el momento

de la cirugia, regién geografica del pais donde se realiza la cirugia, y comorbilidades en el
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momento de la cirugia. Las enfermedades del indice de comorbilidad de Charlson fueron
identificadas a través de los codigos CIE-10 y el indice fue estimado utilizando informacion

de las EPS hasta 1 afio antes de la cirugia de cada paciente.

3.3 Criterios de inclusidn

1. Pacientes llevados a cirugia para reemplazo protésico de hombro, que fueron
financiadas con recursos del POS, afiliados a las empresas prestadoras de
servicios de salud (EPS) del régimen contributivo.

2. Pacientes afiliados a alguna de las EPS que report6 informacién completa al
Ministerio de Salud y Proteccién Social para el estudio de suficiencia de la Unidad

Por Capitacién de entres los afios 2012 y 2017.

3.4 Criterios de exclusion

1. Pacientes que hayan salido del régimen contributivo en los 90 dias posteriores a la

realizacién de la cirugia para reemplazo protésico de hombro.

3.5 Caélculo de tamaino de muestra

Se calculé un tamafio de muestra para estimar una proporcion. La variable de desenlace
principal es la tasa de mortalidad posoperatoria. La mortalidad a 30 dias de la intervencion
selectiva corresponde un valor de 0.25 para cada 100 cirugias (14) Adicionalmente, se
espera la identificacion de otros desenlaces. Debido a que la tasa de mortalidad
posoperatoria corresponde a la mas pequefia requerida entre los otros desenlaces de
interés, el calculo de tamafio de muestra se realiza con base en esta informacion.
Informacidn preliminar de los registros, se identifican, al menos 3000 cirugias en el periodo
de estudio. Segun las estimaciones presentadas en el grafico 1, se observa que con este
tamano de muestra (385 pacientes usando valores de Py Q 0.5, IC 95% y error de 0.5 por
teorema central del limite) se alcanzaria a detectar estimaciones con una precision de
hasta 0.6%.

Por otro lado, se pretende la estimacién de factores asociados a los costos hospitalarios
del episodio de atencion en el que se realiza la cirugia. Para esto se utilizara un analisis

de regresion lineal multivariada. De acuerdo, a simulaciones realizadas por Austin y
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Steyerberg (2015), 10 sujetos por variable son suficientes para obtener estimadores con

sesgo menor al 10%.

3.6 Fuentes de informacioén

Se utilizaron registros administrativos del pais, que permitirdn identificar a todos los
sujetos que cumplan con los criterios de elegibilidad, asi como cada una de las variables

gue se describiran mas adelante. Las fuentes seran las siguientes:

- Base para el estudio de suficiencia de la UPC:
Esta base de datos contiene la informacion reportada por las EPS del régimen contributivo,
de todas las atenciones en salud prestadas durante un afio calendario y pagadas con
recursos asociados a la UPC para todos sus afiliados. Cada atencion en salud es

caracterizada con la siguiente informacion:

Identificador de individuo (anonimizada).
Edad.

Sexo.

EPS.

Fecha de atencion.

Ciudad de la atencion.

Tipo de atencién: medicamento o procedimiento

© N O O bk~ DR

Caracterizacion del tipo de atencion: ATC para medicamentos, y cddigos unificados
para los procedimientos y servicios.

9. Cantidad de medicamentos o dias de estancia.

10. Diagnéstico relacionado (CIE-10).

11. Costo de la atencién pagado por la EPS al prestador.

12. Identificador del prestador.

- Base de datos Unica de afiliacion del sistema (BDUA):
La BDUA corresponde a la base de datos que contiene la informacion de los afiliados
plenamente identificados a los distintos regimenes del SGSSS de Colombia. Esta base de
datos se disefié con el objetivo de realizar la compensacion de los afiliados a cada una de

las EPS, por lo que corresponde a la fuente de informacién mas actualizada con relacion
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a los afiliados al SGSSS. Contiene informaciéon demogréfica de cada afiliado al sistema,

asi como informacién relacionada con el estado de afiliacion.

- Estadisticas Vitales:

El Departamento Nacional de Estadisticas (DANE) consolida la informacion de
defunciones, lo cual corresponde a la codificacion de causas de muerte, validacion y
procesamiento, a partir de los certificados de defuncién fisicos o digitales diligenciadas por
médicos. En general el DANE presenta informacion del pais por area y sexo, segun
departamento de ocurrencia y residencia, sitio de defuncion, edad del fallecido, nivel
educativo y causas de muerte; estos datos son béasicos para construir perfiles
epidemiolégicos, calcular indicadores como tasa bruta de mortalidad, tasas especificas de
mortalidad, con el fin de determinar las caracteristicas y la estructura de la mortalidad. La
informacion de los certificados de defuncién sera obtenida a través del Registro Unico de
afiliados (RUAF).

3.7 Variables

Variables de desenlace: Las dos variables de desenlace principal seran la mortalidad a 30

dias y los costos hospitalarios.

e Mortalidad: A partir de los datos de estadisticas vitales se identificara si el paciente
murié a los 30 dias y un afio después de la cirugia.

e Costos: Se identificaran los costos desde la perspectiva del tercer pagador (sistema
de salud). Se identificaran todos los costos asociados a la atencién del paciente y
pagados por la EPS a la IPS donde se realiz6 el reemplazo protésico total de
hombro en los siguientes 90 dias al procedimiento.

Adicionalmente, se exploraran otros desenlaces de interés:

e Requerimiento de UCI: Se determinara si el paciente requirié o no internacion en la
unidad de cuidado intensivo durante los 30 dias posteriores al procedimiento.

e Necesidad de cirugia de revision: Se determinara la necesidad de cirugia de
revision en el primer afio postoperatorio.

e Necesidad de osteosintesis: Se determinara si el paciente requirié nuevas cirugias

para fijacion de fracturas periprotésicas en el primer afio postoperatorio.
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e Necesidad de transfusiones: Se determinard si el paciente requirié la transfusion
de hemoderivados en las siguientes 48 horas posterior a la realizacion de cirugia
para reemplazo protésico de hombro.

e Necesidad de lavado y desbridamiento de hombro secundario a infeccién peri-

protésica el primer afio postoperatorio.

Variables de control: Se identificaran variables sociodemograficas y clinicas, que serviran
de predictores de cada uno de los desenlaces. Estas variables seran identificadas a partir
de la informacion de los servicios de salud consumidos hasta un afio antes de la cirugia.
Se identificarAn como variables de control, las siguientes:

- Edad

- Sexo

- Municipio de la IPS donde se realiza la cirugia

- indice de comorbilidad de Charlson.

Variable de exposicién: la variable de exposicidén principal sera la cirugia de reemplazo
protésico de hombro. Para lo cual se identificaran todos los pacientes que fueron llevados
por primera vez a cirugia de reemplazo protésico de hombro por medio de los siguientes
codigos CUPS:

e 818000 REEMPLAZO TOTAL DE HOMBRO SOD

818010 REEMPLAZO PROTESICO PRIMARIO TOTAL DE HOMBRO
818020 REEMPLAZO PROTESICO SECUNDARIO TOTAL DE HOMBRO
818100 REEMPLAZO PROTESICO PARCIAL DE HOMBRO SOD
844100 IMPLANTACION DE PROTESIS DE BRAZO Y HOMBRO SOD

Para los demas desenlaces quirtrgicos de interés se utilizaran los siguientes codigos:

GRUPO 1 (Revision)

e 819701 REVISION DE ARTROPLASTIA DE HOMBRO

e 819702 REVISION REEMPLAZO PROTESICO TOTAL DE HOMBRO

e 819703 REVISION REEMPLAZO PROTESICO DE HOMBRO COMPONENTE
GLENOIDEO
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e 819704 REVISION REEMPLAZO PROTESICO TOTAL DE HOMBRO
COMPONENTE HUMERAL
e 812301 ARTRODESIS DE HOMBRO VIA ABIERTA

GRUPO 2 (Fractura)

e 793210 REDUCCION ABIERTA DE FRACTURA EN DIAFISIS DE HUMERO CON
FIJACION INTERNA [DISPOSITIVOS DE FIJACION U OSTEOSINTESIS]

e 780200 INJERTO OSEO EN HUMERO SOD

e 780202 APLICACION DE ALOINJERTO ESTRUCTURAL EN HUMERO

GRUPO 3 (Infeccién)

e 808011 DESBRIDAMIENTO, LAVADO Y LIMPIEZA DE ARTICULACION DE
HOMBRO VIA ABIERTA.

e 770200 SECUESTRECTOMIA, DRENAJE, DESBRIDAMIENTO DE HUMERO
SOD

e 786201 EXTRACCION DE DISPOSITIVO IMPLANTADO EN HUMERO

e 800101 EXTRACCION DE DISPOSITIVO IMPLANTADO EN HOMBRO POR
ARTROTOMIA

3.8 Analisis de la informacion

Las bases de datos se construyeron a partir de SQL server. Se describieron variables
sociodemograficas y clinicas para toda la cohorte. La mortalidad a los 30 dias se estimé
por cada 100 procedimientos. Estas variables de resultado se presentaron por region
geogréfica, categoria de edad, asegurador en salud y el indice de comorbilidad de
Charlson. Se compararon tasas de mortalidad y revision mediante la prueba de chi

cuadrado de Pearson, y se comparo el costo final mediante la prueba de Kruskall Wallis.

Para determinar los factores prondsticos asociados con la cirugia de revision y mortalidad
a 1 afio, se utilizé un modelo de regresion logistica multinivel con intercepcién aleatoria
para el prestador. Ademas, para el logaritmo natural del resultado de los costos de atencion

médica, se ajustd para el proveedor un modelo de regresion lineal multinivel con
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intercepcion aleatoria. Se obtuvieron coeficientes de correlacion intraclase para ambos

modelos. Todos los analisis se realizaron con Stata 15®.
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4. Resultados

4.1 Resultados demograficos

Un total de 2471 pacientes fueron llevados a artroplastia de hombro en el sistema de salud
contributivo de Colombia entre los afios 2012-2017. La tabla 1 presenta la informacion
clinica y sociodemogréfica de los pacientes. Se encontré que el grupo de edad donde se
presentod la mayor cantidad de procedimientos fue entre los 65-79 afos (55,48%), siendo
el sexo femenino mas de las dos terceras partes de los pacientes intervenidos (73,56%).
Segun el ICC, la mayoria no presenté comorbilidades (ICC:0; 46.18%). La region en la cual
se realizaron mayor cantidad de artroplastias de hombro fue en Bogotd (40.55%). La
cantidad de reemplazos de hombro se ha mantenido estable durante dichas fechas, con

una leve tendencia al aumento en los dos ultimos afios del periodo evaluado. (Tabla 1)

Tabla 4-1. Caracteristicas demograficas

Caracteristica N= 2471
Edad (afios) (no. [%])

Grupos

< 49 111 (4,49)
50-64 556 (22,5)
65-79 1371 (55,48)
> 80 433 (17,52)
Sexo (no. [%)])

Masculino 653 (22,44)
Femenino 1817 (73,56)

indice de comorbilidad de Charlson (no. [%])

0 1,141 (46.18)
1 530 (21.45)
2-4 638 (25.82)
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>5 162 (6.56)

Regidn geografica (no. [%])

Atlantica 190 (7.69)
Bogotéa 1,002 (40.55)
Central 740 (29.95)
Oriente 308 (12.46)
Pacifico 222 (8.98)
Otros departamentos 9 (0.36)

Afno (no. [%])

2012 399 (16.15)
2013 404 (16.35)
2014 342 (13.84)
2015 391 (15.82)
2016 484 (19.59)
2017 451 (18.25)

4.2 Andlisis bivariado de desenlaces a un ano

Para el total de los pacientes en el estudio las tasas complicaciones a un afio por cada 100
procedimientos fue de 2.67 para mortalidad, 0.97 para revisiones e infecciones
periprotesicas y 0.89 para fracturas periprotesicas. La tasa de mortalidad por cada 100
cirugias aumenta con la edad, desde 0.9 en menores de 49, hasta 5.77 en mayores de 80.
Por el contrario, las tasas de revision a un afio por cada 100 cirugias disminuyen
progresivamente con la edad, siendo 0.23 para mayores de 80 afios y 1.80 en menores de
50 afos. Las tasas de infecciones periprotesicas a un afio se encuentran mas elevadas en

el grupo de 50 a 64 afios.

Segun el sexo la tasa de mortalidad es similar, sin embargo, la tasa de revision a un afo
en el sexo masculino es tres veces mayor; por su parte la tasa de fracturas a un afio en el

sexo femenino es tres veces mayor con respecto al sexo masculino.
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Las tasas de mortalidad y las fracturas periprotesicas estan asociadas con un ICC elevado.

Segun a la distribucion geografica se encuentra mayores tasas de mortalidad e infecciones

periprotesicas en la region Atlantica; en Bogota se presenta la mayor tasa de revision a un

afio. No se muestran diferencias significativas en las tasas de complicaciones segun el afio

estudiado.

Tabla 4-2. Tasa de desenlaces clinicos a un afio segln edad, sexo, ICC, region y afio.

] ) Infecciones
Mortalidad a | Artroplastia de | Fractura a . .
. o . . periprotésicas a un
un afo revision a un afio un afio
Caracteristica Total afo
N (tasa por | N (tasa por 100 | N (tasa por
o o o N (tasa por 100
100 cirugias) cirugias) 100 cirugias) o
cirugias)
Edad, grupos

<49 111 1 (0.90) 2 (1.80) 0 (0.00) 1 (0.90)

50-64 556 11 (1.98) 8 (1.44) 4 (0.72) 7 (1.26)

65-79 1371 29 (2.12) 13 (0.95) 13 (0.95) 12 (0.88)

=80 433 25 (5.77) 1(0.23) 5(1.15) 4 (0.92)

Sexo

Masculino 653 17 (2.60) 13 (1.99) 2(0.31) 12 (1.84)

Femenino 1817| 49 (2.70) 11 (0.61) 20 (1.10) 12 (0.66)
indice de

comorbilidad de

Charlson

0 1,141| 14 (1.23) 7 (0.61) 9 (0.79) 12 (1.05)

1 530 12 (2.26) 9 (1.70) 4 (0.75) 8 (1.51)

2-4 638 27 (4.23) 7 (1.10) 5(0.78) 4 (0.63)

25 162 13 (8.02) 1(0.62) 4(2.47) 0 (0.00)

Region geografica

Atlantica 190 13 (6.84) 1 (0.53) 0 (0.00) 3(1.58)

Bogota 1,002| 22 (2.20) 16 (1.60) 7 (0.70) 7 (0.70)

Central 740 18 (2.43) 4 (0.54) 11 (1.49) 10 (1.35)
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Oriente 308 10 (3.25) 2 (0.65) 2 (0.65) 1(0.32)
Pacifico 222 3(1.35) 1 (0.45) 2 (0.90) 3(1.35)

Otros departamentos| 9 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
Ao
2012 399 6 (1.50) 4 (1.00) 4 (1.00) 5 (1.25)
2013 404 | 13 (3.22) 0 (0.00) 5 (1.24) 4 (0.99)
2014 342 | 10(2.92) 4(1.17) 7 (2.05) 4(1.17)
2015 391 | 11 (2.81) 5 (1.28) 2 (0.51) 2 (0.51)
2016 484 | 10 (2.07) 7 (1.45) 2 (0.41) 7 (1.45)
2017 451 | 16 (3.55) 4 (0.89) 2 (0.44) 2 (0.44)
Total 2,471| 66 (2.67) 24 (0.97) 22 (0.89) 24 (0.97)

4.3 Analisis bivariado de desenlaces a 30 dias

Las complicaciones dentro de los primeros 30 dias en las que incluimos mortalidad, ingreso

a unidad de cuidado intensivo (UCI) y transfusiones se encuentran elevadas en el grupo

de edad de mayores de 80 afios, para el sexo femenino y para el ICC mayor o igual a 2.

La regién atlantica muestra las mayores tasas de complicaciones dentro de los primeros

30 dias.

Para el total de los pacientes en el estudio las tasas complicaciones dentro de los primeros

30 dias por cada 100 procedimientos fue de 0.36 para mortalidad, 2.14 para ingreso a UCI

y 0.57 para requerimiento transfusional.

Tabla 4-3. Tasa de desenlaces clinicos a 30 dias segun edad, sexo, ICC, region y afio.

Caracteristica

Total

Mortalidad 30 dias
N (tasa por 100

cirugias)

Ingreso a UCI 30
dias
N (tasa por 100

cirugias)

Transfusiones 30
dias
N (tasa por 100

cirugias)

Edad, grupos
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<49 111 1 (0.90) 1 (0.90) 1 (0.90)
50-64 556 2 (0.18) 5 (0.90) 0 (0.00)
65-79 1371 5 (0.15) 30 (2.19) 7 (0.51)
>80 433 9 (1.15) 17 (3.93) 6 (1.39)
Sexo

Masculino 653 1(0.15) 12 (1.84) 2(0.31)

Femenino 1817 8 (0.44) 41 (2.26) 12 (0.66)

indice de comorbilidad de

Charlson
0 1,141 2 (0.18) 16 (1.40) 5 (0.44)
1 530 1(0.19) 5 (0.94) 2 (0.38)
2-4 638 4 (0.63) 23 (3.61) 4 (0.63)
25 162 2(1.23) 9 (5.56) 3(1.85)
Region geografica

Atlantica 190 2 (1.05) 8 (4.21) 4 (2.11)
Bogota 1,002 3(0.30) 15 (1.50) 6 (0.60)
Central 740 3(0.41) 19 (2.57) 3(0.41)
Oriente 308 1(0.32) 6 (1.95) 1 (0.32)
Pacifico 222 0 (0.00) 5 (2.25) 0 (0.00)
Otros departamentos 9 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)

Ao
2012 399 2 (0.50) 7 (1.75) 3(0.75)
2013 404 3(0.74) 4 (0.99) 4 (0.99)
2014 342 0 (0.00) 12 (3.51) 1 (0.29)
2015 391 1 (0.26) 6 (1.53) 2 (0.51)
2016 484 1(0.21) 18 (3.72) 3(0.62)
2017 451 2 (0.44) 6 (1.33) 1(0.22)
Total 2,471 9 (0.36) 53 (2.14) 14 (0.57)
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4.4 Desenlaces clinicos y factores pronosticos

El desenlace clinico de mortalidad a 1 afio en funcion de las caracteristicas clinicas y
sociodemogréaficas de los pacientes se evallo con un modelo multinivel de regresion
logistica. Se encontr6 una mayor tasa de mortalidad a mayor ICC con un OR = 2.93 para
ICC 2-4 (IC 95%, P=0.001) y OR=5.28 para ICC = 5 (IC 95%, P=0.000). Se encontr6é un
riesgo aumentado para la mortalidad a un afio en la region atlantica con un OR=2.91 (IC
95%, P=0.003). (Tabla 4)

Para el desenlace clinico de mortalidad en los primeros 30 dias después de la cirugia,
también se utilizé un modelo multinivel de regresion logistica. Se encontré6 como factor
protector pertenecer al grupo de edad entre 65y 79 afios (OR=0.1, IC 95%, P=0.025), las
demas variables no mostraron ser factores de riesgo o prondstico estadisticamente

significativos. (Tabla 4)

Otro desenlace clinico evaluado en funcién de las caracteristicas sociodemograficas fue la
artroplastia de revision al primer afio. Para evaluar este parametro se utiliz6 un modelo
multinivel de regresion logistica. Se encontré como factores protectores el sexo femenino
(OR=0.30, IC 95%, P=0,005) y la region geografica central (OR= 0.30, IC 95%, P=0,033).
El anico factor de riesgo estadisticamente significativo para revisién a un afio fue un ICC=1
(OR= 3.48, IC 95%, P= 0,017). No se encontraron diferencias de riesgo entre los afos

evaluados. (Tabla 4).

Tabla 4-4. Factores pronésticos para mortalidad a 30 dias, mortalidad a un afio y

artroplastia de revision a un afo.

Caracteristica Mortalidad 30 dias Mortalidad 1 afio Revision 1 afio

OR |[95%CI p-val |OR |95%CI p-val |OR |95%CI p-val

Edad, grupos

<49 1.42 |[0.15|-|13.45]|0.758|0.17([0.02|-|1.35] |0.096|7.68|[0.64-|91.27]|0.106
50-64 0.24 ([0.02|-|2.22] [0.213|0.43([0.21|-|0.91] |0.028|6.04|[0.73|-|49.57]|0.094
65-79 0.15 [[0.02|-|0.78] [0.025|0.39([0.23|-|0.67] |0.001|4.12|[0.53|-|31.66]|0.173

Sexo
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Femenino 2.93 |[0.33|-|25.51]|0.330|0.85|[0.48|-|1.50] |0.586|0.30{[0.13|-[0.69] |0.005
indice de comorbilidad de Charlson

1 0.98 |[0.08]-|11.02]{0.992|1.65([0.76|-|3.59] |0.202(3.48|[1.25|-|9.69] |0.017
2-4 3.20 |[0.55|-|18.49]|0.194(2.93|[1.51|-|5.70] |0.001|2.28|[0.76|-|6.78] |0.138
>5 6.13 |[0.79]-|47.48]|0.083|5.28([2.41|-|11.56]|0.000|1.38|[0.16|-|11.62]|0.766
Region geogréfica

Atlantica 3.03 |[0.46|-|19.76]|0.247|2.91|[1.44|-|5.87] |0.003|0.26|[0.03|-|2.05] |0.205
Central 1.40 |[0.27|-]7.13] |0.681|1.07|[0.57|-|2.02] |0.810|0.30([0.10|-|0.90] |0.033
Oriente 1.13 |[0.11|-]11.16]|0.911|1.52|[0.71|-|3.23] |0.272|0.38[0.08]-|1.67] |0.201
Pacifico 181 078 | 12.13/0-996|0.71|[0.21|- | 2.40] |0.586/0.30| [0.03-|2.30] |0.247
Otros departamentos| ;, (16 -|11.22)|0-999|7-28 [3:22) 122:341] § 901 [6.17|[0"8|.|29-%] g 9gg
Afo

2013 1.40 |[0.22|-|8.60] |0.715|1.89([0.71]-|5.00] [0.197|2.19|132]-|>17] |0.088
2014 01.02|19-0° 9.2 [0-994|1.57|[0.56|-|4.36] |0.381|1.02([0.25|-|4.13] |0.971
2015 0.34 |[0.02]-|4.03] |0.395(1.30([0.47|-|3.58] |0.600|1.13|[0.30|-|4.31] |0.848
2016 0.25 |[0.02]-|2.96] |0.2760.92([0.33|-|2.57] |0.883[1.35|[0.38|-|4.69] |0.637
2017 0..66 |[0.80|-|4.98] |0.689(1.77([0.68|-|4.61] |0.240|0.62|[0.15|-|2.55] |0.515

4.5 Costos en salud

El costo medio asociado al episodio en salud fue de COP$5.996.258 (USD$2031.12). El

costo total de todos los episodios de atencibn asociados a la hospitalizacion

correspondientes a reemplazo de hombro desde la perspectiva del tercer pagador durante
el periodo de 2017 fue de COP$1.837.715.407 (USD$ 622.494,36).

Una tendencia al incremento en los costos se observa conforme incrementa el ICC siendo
en promedio para ICC=0: COP$4.514.053 (USD$1.529,06), ICC 1: COP$6.708.166 (USD$
2.272,28), ICC 2-4: COP$6.940.954 (USD$ 2.351,13) e ICC =2 5 COP$10.405.707

(USD$3.524,75).
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En cuanto a las zonas geogréficas el costo medio mas bajo se encontr6 en la region central
COP$ 5.587.912 (USD$1.892,81), seguido por la regién oriental COP$ 5.709.353
(USD$1.933,94); el costo promedio mas elevado se encontrd en la regién atlantica COP$
7.539.922 (USD$2.554,02).

Tabla 4-5. Analisis bivariado de los costos en salud segun edad, sexo, ICC, regién y afio.

Caracteristica Total Promedio Promedio IC (COP¥) IC (USD?)

(COP*) (USD?)
Edad, grupos
<49 111 7545726 2.555,98| 5528330| 9563122|1.872,63|3.239,34
50-64 556 6338553 2.147,08| 5410195| 7266910|1.832,61(2.461,54
65-79 1371 5556275 1.882,09| 4905524 6207026|1.661,66(2.102,52
>80 433 6552634 2.219,59| 5223781| 7881487|1.769,47|2.669,72
Sexo
Masculino 653 6762939 2.290,83| 5367593| 8158285|1.818,18(|2.763,48
Femenino 1817 5721971 1.938,22| 5290881 6153061|1.792,19(2.084,24
indice de comorbilidad de Charlson
0 1141 4514053 1.529,06| 3938078| 5090029|1.333,96|1.724,16
1 530 6708166 2.272,28| 5721295 7695037(1.937,99(2.606,56
2-4 638 6940954 2.351,13| 5989030| 7892878|2.028,68|2.673,58
25 162 10405707 3.524,75| §741530/10489907|2.283,58| 3593.27
Region geogréfica
Atlantica 190 7539922 2.554,02| 5350404| 9729440(1.812,36(3.295,68
Bogota 1002 6029749 2.042,47| 5240605| 6818894(1.775,16(2.309,78
Central 740 5587912 1.892,81| 4878962 6296862|1.652,66(2.132,95
Oriente 308 5709353 1.933,94| 4499853| 6918854|1.524,25(2.343,64
Pacifico 222 6223547 2.108,12| 4057726| 8389368(1.374,48(2.841,75
Otros
departamentos 9 7466365 2.529,10| 2690649|12283407| 911,41|4160,79

Afio
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2012 399 5478924 1.855,89| 4503481| 6454366|1.525,48|2.186,31
2013 404 5942326 2.012,86| 4590345| 7294307|1.554,90(2.470,82
2014 342 7142683 2.419,46| 5642629| 8642737|1.911,34(2.927,58
2015 391 7588587 2.570,50| 5921605 9255568(2.005,84|3.135,16
2016 484 6161806 2.087,21| 5359084| 6964529(1.815,30(2.359,11
2017 451 4074757 1.380,25| 3225804| 4923710|1.092,69|1.667,82
Total 2471 5996258 2031,12

COP* Pesos colombianos del 2018

Ddlares de EEUU promedio Colombia
2018 (2.952,18)

usbD”

La tabla 6 presenta el modelo multinivel de los factores prondsticos asociados a los costos,
encontrandose que el sexo femenino se asocia con menores costos, y que ICC mayores

que 1 se asocian con mayores costos.

Tabla 4-6. Factores prondsticos de costos en salud relacionados con pacientes con

reemplazo de hombro.

o Coeficiente |Coeficiente
Caracteristica IC (COP¥) IC (USD?) P-val
(COP%) (Usb®)

Edad, grupos

<49 1567117 530,83 -1048403 (4182636 |-355,13 (1.416,80|0,240
50-64 386.733,10 |131,00 -1190094 1963560 (-403,12 |665,12 |0,631
65-79 -719.944,70 |-243,87 -2044383 |604.493,50|-692,50 (204,76 |0,287
Sexo

Femenino -1219918 -413,23 -2346142 |-93.693,27 (-794,72 |-31,74 0,034

indice de comorbilidad de Charlson

1 2383678 807,43 1119986 3647371 379,38 |1.235,48(0,000
2-4 2830445 958,76 1614563 (4046327 |546,91 (1.370,62|0,000
25 6301083 2.134,38 4263044 |8339122 |1.444,03|2.824,73|0,000

Region geogréfica
Atlantica 729.641,90 (247,15 -1170126 [2629409 |-396,36 (890,67 |0,451
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Central -749.336,20 |-253,82 -1911580 |412.907,30(-647,51 [139,87 |0,206
Oriente -279.569,90 (-94,70 -1839303 |1280163 |-623,03 |433,63 |0,725
Pacifico 29.804,09 10,10 -1760938 |1820546 |-596,49 (616,68 |0,974
Otros -
2599424 880,51 5426215 |10648307 3606,93 | 0,525
departamentos 1.838,04
Afio
2013 55.621,19 18,84 -1636226 (1747469 -554,24 (591,92 |0,949
2014 1044430 353,78 ) 2812226 -245,03 (952,59 0,247
723.366,10
2015 1428117 483,75 ] 3139926 (-96,10 |1.063,60|0,102
283.691,60
2016 -75.561,99 -25,60 -1709001 (1557877 -578,89 (527,70 |0,928
2017 -2333957 -790,59 -4005293 ) ) -224,45 (0,006
662.620,90(1.356,72
COP~ Pesos colombianos del 2018
Ddlares de EEUU promedio Colombia
uspnh

2018 (2.952,18)

4.6 Incidencia

Segun los indicadores de salud de los afios 2012 a 2017 publicados por el ministerio de
salud (Tabla 7), la poblacién colombiana promedio fue de 47.934.570 de habitantes, de los
cuales el 7,41% pertenecia al grupo de edad de 65 o mas afos, el sexo femenino
representaba el 50,63% y el masculino 49,37%; de la poblacién total, el 43,19% se
encontraba afiliado al régimen contributivo del Sistema General de Seguridad Social en
Salud. Este ultimo grupo corresponde a la poblacién de estudio incluida en la cohorte del
trabajo realizado, para lo cual se calcula una incidencia de 0,01 reemplazos de hombro por
cada 100 habitantes afiliados al régimen contributivo durante los afios 2012 al 2017 en
Colombia. Con base en estos datos, se estima una incidencia de 0,02 reemplazos de
hombro por cada 100 habitantes de edad = 65 afiliados al régimen contributivo durante los

afios 2012 al 2017 en Colombia, se calcula ademas una mayor incidencia en el sexo
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femenino con respecto al masculino (0,017 Vs. 0,006 por cada 100 habitantes afiliados al

régimen contributivo durante los afios 2012 al 2017 en Colombia).

Tabla 4-7. Condiciones sociodemogréaficas de los afios 2012 a 2017 con base en los

indicadores de salud publicados por el ministerio de salud de Colombia.

Total poblacion

o Poblaciéon PobIaC|on, Femenino Masculino afiliada al
Afio de 65 0 mas .
total afios (%) (%) (%) régimen
contributivo (%)
23.584.736 22.997.087
2012 46.581.823 3.259.546 (7) (50,63) (49,37) 19.756.282 (42,41)
3.370.143 23.857.050 23.264.039
2013 47.121.089 (7.15) (50.63) (49.37) 19.957.739 (42,35)
3.487.015 24.130.117 23.531.670
2014 47.661.787 (7.32) (50.63) (49.37) 20.150.266 (42,27)
3.608.455 24.403.726 23.799.679
2015 48.203.405 (7.49) (50.63) (49.37) 20.760.123 (43,06)
3.741.593 24.678.673 24.069.035
2016 48.747.708 (7.68) (50.63) (49.37) 21.453.376 (44)
3.876.410 24.953.862 24.337.747
2017 49.291.609 (7.86) (50,62) (49,38) 22.199.204 (45,03)
. 3.557.193,66 24.268.027,33 |23.666.542,83 |20.712.831,67
Promedio | 47.934.570 (7.41) (50.63) (49.37) (43,19)
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5.Consideraciones éticas

El promedio de poblacion colombiana entre los afios 2012 y 2017 fue de 47,36 millones de
habitantes, Adoptando la normatividad colombiana para la investigacion en seres
humanos, resolucion 8430 de 1993, en la cual se clasifican los estudios de investigacion
segun las categorias de riesgo citadas en el articulo 11 de dicha resolucion, este estudio

se clasifica como: Sin riesgo.

Este documento fue sometido a revision y aprobacién por el comité de investigaciones y

ética de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia.

Este trabajo se realiz6 de acuerdo con el protocolo, buenas préacticas clinicas y otras
regulaciones de privacidad pertinentes y las regulaciones del INVIMA que regulan la
ejecucion de los estudios clinicos y los principios éticos que tienen su origen en la
Declaraciéon de Helsinki. Es un estudio retrospectivo, por lo tanto, no se realizardn
procedimientos que afecten la salud y/o prondéstico de los sujetos de investigacion. Toda

la informacion sera obtenida a partir de los registros clinicos.

Se garantizara la confidencialidad de la informacion obtenida. Las bases de datos se
salvaguardaran en el Instituto de Investigaciones Clinicas de la Facultad de Medicina de

la Universidad Nacional de Colombia.

Los investigadores tienen las habilidades técnicas requeridas para realizar el estudio.
Durante la preparacion de una presentacion oral, péster o manuscrito Unicamente se podra
acceder a los datos sin identificacion para su revisiéon. No se compartira informaciéon que

permita la identificacion de alguna poblacion.






6.Conclusiones y recomendaciones

6.1 Conclusiones

e Un total de 2471 pacientes fueron llevados a artroplastia de hombro en el sistema
de salud contributivo de Colombia entre los afios 2012-2017 con una incidencia
estimada de 0,01 por cada 100 habitantes de esta cohorte, la mayor cantidad de
procedimientos fue realizada entre los 65-79 afios y en el sexo femenino con una
incidencia estimada de 0,02 y 0,017 por cada 100 habitantes, respectivamente. La
region en la cual se realizaron mayor cantidad de RC fue en Bogota (40.55%). La
cantidad de procedimientos se ha mantenido estable con un ligero aumento en los
dos ultimos afios del periodo evaluado.

e Latasa de mortalidad postoperatoria de los pacientes adultos que se han sometido
a una artroplastia de hombro en el sistema contributivo de salud de Colombia
durante los afios 2012 y 2017 por cada 100 procedimientos fue de 0,36y 2,67 a 30
dias y un afio respectivamente.

e La tasa de ingreso a UCI durante los primeros 30 dias posoperatorios de los
pacientes adultos que se han sometido a una artroplastia de hombro en el sistema
contributivo de salud de Colombia durante los afios 2012 y 2017 por cada 100
procedimientos fue de 2,14.

e La tasa de transfusiones durante los primeros 30 dias posoperatorios de los
pacientes adultos que se han sometido a una artroplastia de hombro en el sistema
contributivo de salud de Colombia durante los afios 2012 y 2017 por cada 100
procedimientos fue de 0,57.

e Las tasas de complicaciones dentro de los primeros 30 dias fueron mayores en el
grupo de edad de mayores de 80 afios, sexo femenino, ICC mayor o igual a 2 y en
la region atlantica.

e Latasa de revisién a un afio de los pacientes adultos que se han sometido a una

artroplastia de hombro en el sistema contributivo de salud de Colombia durante los
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afos 2012 y 2017 fue de 0,97 por cada 100 procedimientos, esta disminuye
conforme aumenta la edad y predomina en el sexo masculino.

La tasa de infecciones y fracturas periprotesicas a un afio de los pacientes adultos
gue se han sometido a una artroplastia de hombro en el sistema contributivo de
salud de Colombia durante los afios 2012 y 2017 fue de, 0.97 y 0.89 por cada 100
procedimientos, respectivamente

Las tasas de mortalidad y las fracturas periprotesicas estan asociadas con un ICC
elevado. Segun a la distribuciébn geogréfica se encuentra mayores tasas de

mortalidad e infecciones periprotesicas en la regién Atlantica.

Pertenecer al grupo de edad entre 65 y 79 afios es un factor protector para la

mortalidad en los primeros 30 dias después de la cirugia.

Un ICC mayor o igual a 2 y la intervencién en la regién atlantica son factores de

riesgo para mortalidad a 1 afio.

Para la artroplastia de revision al primer afilo se encuentran como factores
protectores el sexo femenino y los procedimientos realizados regién geografica
central y el inico factor de riesgo estadisticamente significativo para este desenlace
fue un ICC=1.

El costo medio asociado al episodio en salud en Colombia de la cirugia de
reemplazo de hombro desde la perspectiva del tercer pagador para los afios 2012
a 2017 fue de COP$5.996.258 equivalente a USD$2031.12 ddlares del 2018. Una

tendencia al incremento en los costos se observa conforme incrementa el ICC

El costo medio mas bajo se encontré en la region central y el costo promedio mas
elevado se encontré en la region atlantica, donde a su vez se observa tendencia a

mayores complicaciones a corto y largo plazo.

En el modelo multinivel de los factores pronosticos asociados a los costos se
observa una tendencia a menores costos en el sexo femenino y una tendencia a

mayores costos conforme aumenta el ICC.
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El presente trabajo tiene como base la informacién de en promedio 20.712.831 de
habitantes que se encuentran afiliados al sistema contributivo del Sistema de
aseguramiento en salud obligatorio de Colombia y corresponde aproximadamente
al 43,19% de la poblacién colombiana, se trata del primer reporte a gran escala de
Colombia y paises en via de desarrollo sobre los desenlaces clinicos y econémicos
asociados con la cirugia de reemplazo articular de hombro. Aunque el sistema
contributivo no representa a todo el pais, este estudio garantiza ser altamente
representativo de la poblacién nacional que trabaja en el sector econémico formal
(sistema contributivo), que corresponde a aproximadamente el 50% de la poblacién
del pais. Es muy probable que la otra mitad de la poblacion (sistema subsidiado),
gue tiene peores condiciones socioeconémicas, tenga menor acceso a dichos
servicios de salud, intervenciones tardias, peores resultados (mayores tasas de

mortalidad e ingresos en UCI).

Con respecto a la cirugia de reemplazo articular de cadera en Colombia, la cirugia
de reemplazo articular de hombro en Colombia tiene una incidencia menor 0,02 vs.
0.01 por cada 100 habitantes, respectivamente, (41) de la misma forma se presenta
una mayor tasa de mortalidad a 30 dias en la cirugia de reemplazo articular de
cadera con respecto al reemplazo articular de hombro: 0,88 vs. 0,36, sin embargo
se presenta una mayor tasa de mortalidad a 30 dias en comparacion al reemplazo
articular de rodilla en Colombia: 0,36 vs 0,13. (41,42) Al igual que lo descrito para
el reemplazo de cadera y rodilla en Colombia, los costos asociados a episodio en
atencion en salud son significativamente menores con respecto a lo publicado en

paises como EEUU.

6.2 Recomendaciones

Se prevé un aumento exponencial en la realizacion de artroplastia de hombro tanto en

pacientes jovenes como ancianos, adicionalmente se conoce el aumento progresivo de la

expectativa de vida, por lo tanto es importante establecer los principales factores

pronésticos de los desenlaces asociados a este procedimiento con el fin de optimizar los

resultados y disminuir las complicaciones; la principal limitacion de este estudio es el
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caracter retrospectivo y administrativo de la informacion de la base de datos utilizada, esto
no permite evaluar otros desenlaces de interés, particularmente desenlaces clinicos como
calidad de vida, funcionalidad, dolor, etc. La base de datos, fuente del estudio, tampoco
permite evaluar otros factores clinicos como complejidad de la cirugia, indicacién exacta
de la artroplastia, tipo de implantes, experiencia del cirujano, entre otros, que pueden
modificar los resultados. Asimismo, no permite una identificacion precisa de la causa de
revision y mortalidad. Este y otros trabajos de investigacion relacionados con los
reemplazos articulares resaltan la importancia de la creacién de una base de datos integral
gue permita evaluar el panorama completo de los pacientes sometidos a estos

procedimientos y establecer estrategias para mejorar los resultados.
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