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Resumen.

Titulo: Prevalencia de infeccion temprana en fracturas expuestas de fémur que tuvieron
fijacion externa previo a la fijacion interna definitiva en pacientes de 18 a 50 afios en el Hospital
Universitario de Santander*

Autor: Karen Corredor Guzman. **

Palabras clave: Fractura de fémur; fijadores externos; Infeccion asociada a la fractura;
fractura abierta; bacterias gramnegativas; tornillos 6seos.

Objetivo: El uso de fijacion externa en fracturas expuestas de fémur en la diafisis de forma
prolongada ha sido descrito como un factor que aumenta el riesgo de desarrollar infeccion. El
objetivo es determinar la prevalencia de infeccion temprana en pacientes con facturas diafisarias
de fémur que recibieron fijacion externa, antes de la fijacion definitiva.

Metodologia: Estudio observacional, transversal y retrospectivo entre los anos 2018 y
2022. Se incluyeron pacientes adultos con fracturas diafisarias expuestas de fémur, manejados
inicialmente con cirugia de control de dafios con fijacion externa y en un segundo tiempo
quirurgico fijacion interna definitiva que hayan tenido un seguimiento clinico minimo de dos
semanas posterior al procedimiento definitivo. Se realizo un calculo muestral de minimo 21
pacientes, teniendo como prevalencia de infeccidon 6% y un nivel de confianza de 95%. Las
variables analizadas incluyeron caracteristicas sociodemograficas, mecanismo de trauma,
clasificacion AO/OTA y de Gustilo-Anderson, tipo de fijacion interna, requerimiento
transfusional, tipo de anestesia, hemoglobina, tiempo hasta las fijaciones. Se definié infeccion
temprana como aquella diagnosticada dentro de las dos primeras semanas posteriores a la primera
intervencion quirtrgica. La informacion se obtuvo de la base de datos institucional y del sistema
de registro médico e imagenologico.

Resultados: Se incluyeron 25 pacientes. La prevalencia de infeccion temprana fue del 8%.
Se observaron tendencias de asociacion con transfusion preoperatoria (X?=3.261, p=0.071) y con
el tipo de profilaxis antibidtica (X?>=5.590, p=0.061). En los casos infectados se aislaron gérmenes
gram negativos.

Conclusion: La fijacion externa seguida de osteosintesis definitiva mostrd una prevalencia
de infeccion temprana similar a reportes previos. La presencia de gérmenes gramnegativos y las
tendencia de asociacion observada requieren estudios adicionales.

*Trabajo de grado

** Facultad de Salud, Escuela de Medicina. Director: Anderson Estiven David Rivera:
Subespecialista en Cirugia de Pie y Tobillo; Codirector: Diego Fernando Rincon Cardozo:
Magister en Ciencias Bésicas Biomédicas.
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Abstract

Title: Prevalence of Early Infection in Open Femur Fractures Managed with External
Fixation Prior to Definitive Internal Fixation in Patients Aged 18 to 50 Years at the Hospital
Universitario de Santander*

Author: Karen Corredor Guzman**

Keywords: Femoral Fractures; External Fixators; Surgical Wound Infection; Fractures,
Open; Gram-Negative Bacteria; Bone Screws.

Objective: The use of prolonged external fixation in open diaphyseal femoral fractures has
been described as a factor that increases the risk of developing infection. The objective is to
determine the prevalence of early infection in patients with diaphyseal fractures who received
external fixation for femoral fractures prior to definitive fixation.

Methodology: Observational, cross-sectional, and retrospective study conducted between
2018 and 2022. Adult patients with open diaphyseal femoral fractures were included, initially
managed with damage-control surgery using external fixation and subsequently with definitive
internal fixation, with a minimum clinical follow-up of two weeks after the definitive procedure.
A minimum sample size of 21 patients was calculated, using an expected infection prevalence of
6% and a 95% confidence level.
The variables analyzed included sociodemographic characteristics, trauma mechanism, AO/OTA
and Gustilo-Anderson classifications, type of internal fixation, transfusion requirement, type of
anesthesia, hemoglobin, and time to fixation. Early infection was defined as that diagnosed within
the first two weeks after the initial surgical intervention. Information was obtained from the
institutional database and the medical and imaging record system.

Results: A total of 25 patients were included. The prevalence of early infection was 8%.
Trends toward association were observed with preoperative transfusion (X? = 3.261, p = 0.071)
and with the type of antibiotic prophylaxis (X*=5.590, p=0.061). Gram-negative organisms were
isolated in infected cases.

Conclusion: External fixation followed by definitive osteosynthesis showed a prevalence
of early infection similar to previous reports. The presence of gram-negative organisms and the
observed trend toward association require further studies.

*Thesis Project

**Faculty of Health, School of Medicine. Director: Anderson Estiven David Rivera —
Subspecialist in Foot and Ankle Surgery. Co-director: Diego Fernando Rincon Cardozo — Master
in Biomedical Basic Sciences.
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Introduccion

Las fracturas abiertas de fémur son consecuencia, en la mayoria de los casos, de
traumatismos de alta energia y se presentan con frecuencia en pacientes politraumatizados, lo
que condiciona la necesidad de estrategias de cirugia de control de dafos. Este tipo de lesiones
se asocia a un compromiso significativo de los tejidos blandos, factor directamente
relacionado con el desarrollo de infecciones 6seas y complicaciones locales (3,4).

El manejo inicial de las fracturas diafisarias de fémur se beneficia de una estabilizacion
rapida y minimamente invasiva, como la fijaciéon externa, la cual permite mantener la
alineacion y la longitud 6sea, al tiempo que favorece la recuperacion de los tejidos blandos y
la estabilizacion sistémica del paciente (1). Weber y colaboradores reportaron que
aproximadamente el 23,2 % de las fracturas diafisarias de fémur corresponden a fracturas
abiertas, lo que resalta la magnitud clinica de esta entidad (5).

No obstante, el uso del fijador externo no esta exento de complicaciones. Entre las
complicaciones tempranas se describen la colonizacion bacteriana en los puntos de insercion
de los clavos de Schanz y el desarrollo de infecciones superficiales o profundas, las cuales se
han relacionado con estancias hospitalarias prolongadas y mayores costos en salud (6).
Asimismo, la permanencia prolongada del fijador externo puede asociarse con pérdida de la
reduccion, retardo de consolidacion y no unidn, lo que hace necesaria la conversion oportuna
a fijacion interna definitiva (7).

En contraste, se ha documentado que el enclavado endomedular como tratamiento

definitivo primario en fracturas abiertas diafisarias de fémur presenta tasas de infeccion

10
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cercanas al 6 %, segun lo reportado por Saleeb y colaboradores en una revision sistematica
publicada en 2019 (8).

Diversos factores han sido evaluados en relacion con el desarrollo de infeccion en
fracturas abiertas de fémur que requieren conversion de fijacion externa a osteosintesis. Entre
ellos se incluyen variables demograficas como edad y sexo; caracteristicas de la lesion como
el grado de la clasificacion de Gustilo-Anderson, el tipo de fractura segun la clasificacion AO,
el sitio de la fractura y la presencia de politraumatismo; asi como factores relacionados con el
manejo quirdrgico, como el momento de la conversion, el tipo de enclavado endomedular
(fresado o no fresado) y el tiempo hasta el desbridamiento inicial (6). De estas variables, el
grado de la clasificacion de Gustilo-Anderson ha demostrado una asociacion estadisticamente
significativa, con un riesgo hasta 3,5 veces mayor de infeccion profunda en fracturas grado III
en comparacion con los grados 1y II (6,8).

En relacion con el tiempo de uso del fijador externo, algunos estudios no han
encontrado diferencias significativas en la tasa de infeccion entre el uso inicial de fijacion
externa y el enclavado endomedular como tratamiento definitivo primario (9). Sin embargo,
se ha observado que la permanencia del fijador externo por periodos superiores a dos semanas
se asocia con un aumento de la colonizacion bacteriana alrededor de los clavos de Schanz, lo
que podria constituir un factor de riesgo para infeccién al momento de la conversion a fijacion
interna definitiva (9).

Matsumura y colaboradores evaluaron 58 pacientes con fracturas abiertas de miembros
inferiores manejados en dos tiempos quirtrgicos, reportando un tiempo promedio de fijacion
externa de 12,4 dias, con una tasa de infeccion del 8,8 % en fracturas Gustilo-Anderson II1A

y del 25 % en las I1IB (1). Por su parte, Kovar y colaboradores, en un analisis retrospectivo de
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diez afios que incluy6 40 pacientes, informaron un tiempo promedio de fijacion externa de
92,7 dias, con una tasa de infeccién leve asociada a los clavos de Schanz del 5 %, la cual

resolvid con antibioticoterapia (4).

Aunque no se ha establecido con claridad un punto de corte temporal a partir del cual
aumente significativamente el riesgo de infeccion temprana, existe evidencia de que la
reduccion del tiempo entre la fijacion externa y la osteosintesis definitiva se asocia con
mejores resultados infecciosos. En este contexto, el presente estudio tiene como objetivo
determinar la prevalencia de infeccidon temprana en pacientes con fracturas diafisarias
expuestas de fémur tratados inicialmente con fijacion externa y evaluar su posible asociacion

con el tiempo transcurrido hasta la fijacion interna definitiva.

1. Titulo

Prevalencia de infeccion temprana en fracturas expuestas de fémur que tuvieron fijacion externa
previo a la fijacion interna definitiva en pacientes de 18 a 50 afios en el Hospital Universitario de

Santander.

2. Pregunta de investigacion.

(, Cudl es la prevalencia de infeccion temprana relacionada con fracturas de fémur

expuestas que previamente fueron manejadas con fijador externo?
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3. Planteamiento del problema

En Colombia, los accidentes de transito contintian siendo una de las principales causas
de trauma de alta energia, en especial aquellos relacionados con el uso de motocicletas. Este
tipo de eventos se asocia con una elevada incidencia de lesiones musculoesqueléticas severas,
entre las cuales las fracturas de fémur ocupan un lugar relevante. Se ha descrito que cerca de
una cuarta parte de los accidentes de transito ocasionan fracturas femorales, y que
aproximadamente el 47,36 % de estas corresponden a fracturas expuestas (1), las cuales con
frecuencia se presentan en el contexto de politraumatismo, inestabilidad hemodindmica,
compromiso de tejidos blandos y alteraciones metabolicas significativas.

En este escenario, la fijacion externa se ha consolidado como una herramienta
fundamental dentro de los principios del manejo ortopédico basado en control de dafios, cuyo
objetivo principal es lograr una estabilizacion rapida del foco de fractura, disminuir la
respuesta inflamatoria sistémica secundaria al trauma y permitir el tratamiento oportuno de las
lesiones potencialmente mortales. Esta estrategia resulta especialmente til en pacientes con
alto puntaje de gravedad, necesidad de reanimacion prolongada, compromiso sistémico o
riesgo elevado de sindrome de respuesta inflamatoria sistémica, en quienes una osteosintesis
definitiva temprana podria incrementar la morbilidad y la mortalidad.

No obstante, los pacientes con fracturas expuestas diafisarias de fémur suelen presentar
multiples lesiones asociadas, requerimientos de ingreso a unidades de cuidado intensivo y
condiciones clinicas fluctuantes que dificultan la programacion temprana de la conversion a
fijacion interna definitiva. A esto se suman, en el contexto colombiano, diversas barreras

administrativas y logisticas del sistema de salud, las cuales contribuyen a retrasos adicionales
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en el manejo quirtrgico definitivo. Como resultado, el tiempo de permanencia con fijacion
externa puede prolongarse mas alla de lo inicialmente previsto.

La literatura ha documentado amplios rangos en el intervalo entre la fijacion externa
inicial y la osteosintesis definitiva. Matsumura et al. reportaron tiempos que oscilaron entre 3
y 45 dias, encontrando que el 88 % de las fracturas expuestas de miembros inferiores fueron
manejadas inicialmente con fijacion externa durante un periodo aproximado de tres semanas
(1). Esta variabilidad refleja tanto la complejidad clinica de los pacientes como la ausencia de
consensos claros en determinados contextos asistenciales.

El uso prolongado de la fijacion externa en fracturas de fémur se ha asociado con un
aumento del riesgo de complicaciones, entre ellas la infeccion relacionada con la fractura, la
cual puede evolucionar hacia osteomielitis, pseudoartrosis o consolidacion viciosa. Asimismo,
las hospitalizaciones prolongadas, los multiples procedimientos quirdrgicos y la evolucion
clinica compleja se relacionan con un impacto psicosocial negativo, incluyendo trastornos del
estado de animo, ademas de una carga econdmica considerable para los pacientes, sus familias
y el sistema de salud.

A pesar de la relevancia clinica y epidemioldgica de esta problematica, en Colombia
no se dispone de informacién suficiente que describa la prevalencia de infeccion temprana
asociada a la conversion de fijacion externa a osteosintesis interna en fracturas expuestas
diafisarias de fémur. Esta falta de evidencia local limita la toma de decisiones clinicas basadas
en datos propios del contexto nacional y dificulta la optimizacion de estrategias de manejo en

un grupo de pacientes particularmente vulnerable.
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4. Justificacion

El Hospital Universitario de Santander es un centro de referencia regional que recibe
un alto volumen de pacientes politraumatizados, dentro de los cuales las fracturas expuestas
de fémur representan una entidad de especial complejidad debido a su impacto funcional,
estético y socioecondomico. Las secuelas derivadas de estas lesiones pueden comprometer de
manera significativa la calidad de vida de los pacientes, particularmente cuando se presentan
complicaciones infecciosas asociadas al manejo quirurgico.

En la institucion, previamente se han estudiado las caracteristicas de las infecciones en
fracturas expuestas; sin embargo, estos analisis, como el realizado por Mantilla et al. en 2011,
no incluyeron un nimero suficiente de fracturas de fémur que permitiera generar conclusiones
especificas y aplicables para este tipo de lesion. En consecuencia, persiste una brecha de
conocimiento local respecto a la frecuencia de infeccion temprana en pacientes con fracturas
expuestas de fémur manejadas inicialmente con fijacion externa.

Este estudio se justifica por la necesidad de aportar evidencia institucional y regional
que permita estimar la prevalencia de infeccion temprana en este grupo de pacientes,
contribuyendo a una mejor comprension del comportamiento clinico de estas fracturas y
sirviendo como base para optimizar los protocolos de manejo, la toma de decisiones
quirargicas y el disefio de futuras investigaciones orientadas a la prevencion de

complicaciones infecciosas.
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5. Objetivos

5.1. Objetivo general
Identificar la prevalencia de infeccion temprana en los pacientes con fractura expuestas
de fémur diafisaria que fueron sometidos a osteosintesis definitiva después de un fijador

externo en el Hospital Universitario de Santander.

5.2. Objetivos especificos
* Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de la poblacion de

pacientes con fractura expuestas de fémur diafisaria manejados en el HUS.

* Identificar los patégenos microbioldgicos mas frecuentemente aislados en las

infecciones tempranas de fracturas diafisarias de fémur diafisarias expuestas.

* Describir los posibles factores asociados a la presencia de infeccion temprana en

fracturas diafisarias de fémur expuestas

6. Marco tedrico

6.1. Anatomia

El fémur es el hueso mas largo y robusto del cuerpo humano y se divide anatdémicamente
en tres segmentos principales: epifisis proximal, diafisis y epifisis distal (10). La epifisis proximal
estd conformada por la cabeza femoral, el cuello, el trocanter mayor y menor, y la region
intertrocantérica, mientras que la epifisis distal incluye los condilos femorales medial y lateral, la
fosa intercondilea y las superficies articulares que participan en la articulacion de la rodilla (10).

La diéfisis corresponde al eje longitudinal del hueso y constituye un segmento tubular central
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limitado proximal y distalmente por las metafisis, que representan zonas de transicion entre la
diafisis y las epifisis (10).

Desde el punto de vista anatomico y radiologico, la diafisis femoral se extiende desde
el borde inferior del trocanter menor hasta la region proximal de los condilos femorales, antes
de la expansion metafisaria distal. Presenta una curvatura anteroposterior fisiolégica con un
radio aproximado de 6 grados, que puede variar segun el sexo, la edad y el origen étnico del
individuo (11). Su estructura estd caracterizada por una cortical gruesa y compacta, que
confiere una elevada resistencia mecanica, pero que al mismo tiempo tiene implicaciones
clinicas relevantes en el contexto de las fracturas y la infeccion (11).

Los musculos que rodean el fémur se organizan en tres compartimentos principales: el
compartimento anterior, integrado por el sartorio y el cuadriceps femoral; el compartimento
posterior, conformado por el biceps femoral, el semitendinoso y el semimembranoso; y el
compartimento medial, compuesto por el grécil, el aductor largo, el aductor corto y el aductor
mayor (10). Esta disposicion muscular influye tanto en los patrones de desplazamiento de las
fracturas como en la evolucion de los tejidos blandos tras el trauma (11).

La irrigacion del fémur depende fundamentalmente de la arteria femoral profunda. La
arteria nutricia penetra el hueso a través de la linea dspera en su cara posterior y proximal,
irrigando la circulacion endostica, la cual es responsable de la perfusion de aproximadamente
dos tercios a tres cuartos de la corteza dsea (12). La circulacion peridstica, que también ingresa
principalmente por la cara posterior, complementa este aporte vascular. En contraste, la region
metafisaria se caracteriza por una red vascular rica, compuesta por capilares de flujo lento y
sinusoides, que favorecen fisiologicamente el intercambio metabdlico, pero que también

pueden facilitar la retencion de bacterias y microémbolos infecciosos (12).
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En el contexto de las fracturas expuestas, esta vascularizacion se ve interrumpida,
generando 4reas de isquemia local que dificultan la llegada de células inmunitarias y
antibioticos al foco de lesion (13). En particular, la diafisis femoral, debido a su extensa
longitud y a la presencia de una cortical gruesa y relativamente avascular, representa un
entorno desfavorable para el control de la infeccidon, ya que limita la penetracion de
antibidticos y favorece la persistencia bacteriana (13). Ademas, en caso de infeccidn, la diafisis
puede desarrollar secuestros 6seos de gran tamafo, lo que complica el manejo quirurgico y
prolonga el tratamiento (13).

6.2. Definicion y clasificacion de las fracturas expuestas

Se define una fractura expuesta como aquella en la que se tiene una comunicacién con
el medio externo de la fractura o del hematoma fracturario (10). El grado de contaminacién y
la gravedad de la fractura, asi como el compromiso de los tejidos blandos son el pilar para las
clasificaciones actuales.

La clasificacion mas usada fue creada en 1976 por Gustilo y colaboradores, basada en
la lesion de los tejidos blandos, el tiempo de fractura y la presencia de lesion vascular (11—
13), ver tabla 1

Tabla 1

Clasificacion de Gustilo y Anderson para fracturas abiertas.

Tipo Tamaiio Grado de Dafio de las Conminucion
de la contaminacion partes blandas Osea
herida

I <lcm Minimo Minimo Ausente

II 1-10 cm Moderado Moderado Moderada

11T > 10 cm Intenso Intenso Intensa
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1A Es posible la
cobertura 6sea con
partes blandas

I11B Para cubrir el hueso

se necesitan
procedimientos de
reconstruccion

1IIC Lesion vascular
asociada

Nota Tomado de : Gustilo (11)

Otro esquema de clasificacion es el descrito por la Orthopaedic Trauma Association
(OTA) en 2010, que evalua la gravedad de las lesiones en cinco categorias: lesiones cutaneas,

lesiones arteriales, lesiones musculares, contaminacion y pérdida dsea (13). Tabla2.

Tabla 2

Clasificacion de fracturas abiertas OTA

Parametro Descripcion Puntaje
Lesion en la piel Lesion pequeiia 1
Lesion grande / inconmensurable 2
Lesion por desprendimiento de guantes 3
Lesion muscular Ninguna / lesién minima 1
Lesion moderada / funcional 2
Lesion muscular extensa 3
Lesion arterial Sin lesion 1
Lesion no isquémica 2
Isquemia 4
Grado de contaminacion Contaminacién nula / minima 1
Superficial 2
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Profunda 3
Cantidad de pérdida osea Sin pérdida 1
Pérdida 6sea minima 2
Pérdida o6sea significativa 3

6.3.

OTA: Orthopaedic Trauma Association
Nota: Tomado de: Evans (13)

Epidemiologia

Las fracturas de los miembros inferiores se asocian a un mayor riesgo de
complicaciones debido a la complejidad del compromiso de los tejidos blandos y a la alta
energia involucrada en sus mecanismos de lesion. La edad media de presentacion de las
fracturas de fémur y tibia por accidentes se sita entre los 35 y 43 afios, afectando
principalmente a poblacion joven y econdmicamente activa (12,4).

La distribucion por sexo de las fracturas expuestas de fémur muestra un claro
predominio en hombres, lo cual se relaciona directamente con los mecanismos de trauma de
alta energia, como los accidentes de transito y las caidas desde altura (4). Estos mecanismos
no solo incrementan la probabilidad de exposicion Osea, sino también la severidad del dafio a
los tejidos blandos y el riesgo de infeccion.

Kovar y colaboradores realizaron un analisis retrospectivo entre los afios 2000 y 2011
que incluy6 40 pacientes con fracturas expuestas de fémur, en el cual se evidencio la siguiente
distribucion segun la clasificacion de Gustilo y Anderson: 12 casos (27,3%) tipo I, 13 casos
(29,5%) tipo 11 y 20 casos (43,2%) tipo III (4). Dentro de este Gltimo grupo, se observo una
mayor frecuencia de complicaciones infecciosas, registrandose tasas de infeccion del 4%, 52%
y 42% para las fracturas tipo IIIA, IIIB y IIIC, respectivamente, ademas del aislamiento

predominante de gérmenes gramnegativos en estos subgrupos (10).
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La prevencion de la infeccion es uno de los principales objetivos en el manejo de las
fracturas expuestas. Las tasas de infeccion reportadas en la literatura varian ampliamente,
desde menos del 1% en fracturas abiertas de grado I hasta aproximadamente el 30% en
fracturas de grado III (14). Chen y colaboradores, en un estudio retrospectivo que incluyé 202
fracturas abiertas, reportaron que 20 pacientes (10%) desarrollaron infeccion. El
microorganismo aislado con mayor frecuencia fue Staphylococcus spp. en el 55% de los casos,
seguido por Staphylococcus coagulasa-negativo en el 30% y Staphylococcus aureus resistente
a la meticilina en el 25% (10).

Las complicaciones derivadas de los procesos infecciosos pueden ser graves y
condicionar desenlaces desfavorables, incluyendo la amputacion de la extremidad afectada,
con tasas reportadas que oscilan entre el 4,2% y el 10,6% (14). Entre los factores de riesgo
mas consistentemente asociados al desarrollo de infeccion se encuentran el sexo masculino, la
presencia de diabetes mellitus, el consumo de tabaco, el grado de contaminacion de la fractura
y el politraumatismo (14).

En relacion con el método de fijacion inicial, la evidencia disponible no establece de
manera concluyente una técnica asociada a un mayor riesgo de infeccion. Kortram y
colaboradores, en su metaanalisis, no encontraron diferencias estadisticamente significativas
en las tasas de infeccion entre la fijacion interna inicial y la fijacion externa inicial, reportando

una incidencia del 20,7% y 23,6%, respectivamente (p = 0,55) (14).

6.4. Definicion de infeccion asociada a la fractura.

La infeccion asociada a la fractura se define como la presencia de microorganismos en
el sitio de la osteosintesis capaces de interferir con el proceso normal de consolidacion dsea y

comprometer la estabilidad del implante. Su patogénesis incluye la formacion de biopeliculas
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en la superficie del material de osteosintesis, lo que confiere a los microorganismos la
capacidad de sobrevivir a concentraciones elevadas de antibioticos sistémicos (15,16). La
principal via de colonizacién es por contigiiidad desde los tejidos externos, siendo la
diseminacion hematogena poco frecuente (16).

En 1980, Willenegger y Roth propusieron una clasificacion temporal de la infeccion
asociada a la fijacion de fracturas, basada en la presencia de un cuerpo extrafio —temporal o
definitivo— y en el momento de aparicion de los sintomas tras la osteosintesis, clasificacion
que continua siendo ampliamente utilizada en la préctica clinica (15,17). Seglin este esquema,
la infeccion se clasifica en: infeccion temprana, cuando ocurre dentro de las primeras dos
semanas; infeccion retardada, cuando se presenta entre la tercera y la décima semana; e
infeccion tardia, cuando se manifiesta después de las diez semanas (17).

La formacion de la biopelicula bacteriana se relaciona estrechamente con el tiempo de
evolucion de la infeccion. En la infeccion temprana, las bacterias se adhieren a la superficie
del implante de manera inmadura; en la infeccion retardada existe una zona intermedia o “zona
gris”; mientras que en la infeccion tardia se observa una biopelicula madura, asociada a
necrosis O0sea y osteolisis (16). Esta clasificacion temporal mantiene relevancia clinica, ya que
permite inferir la fisiopatologia subyacente y orientar las decisiones terapéuticas, aspecto que
ha sido reafirmado en consensos contemporaneos sobre infeccion relacionada con fracturas,
como ¢l consenso internacional FRI (15).

Mas recientemente, el consenso internacional sobre infeccidn relacionada con
fracturas (Fracture-Related Infection, FRI) ha propuesto un marco diagndstico estandarizado
basado en criterios objetivos, sin eliminar la clasificacion temporal clésica, pero desplazando

el énfasis hacia la identificacion de criterios confirmatorios y sugestivos de infeccion (15,18).
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Este enfoque permite un diagnéstico reproducible y aplicable tanto en la practica clinica como

en la investigacion (18).

6.5. Criterios diagnostico de infeccion asociada a la fractura

La identificacion de signos clinicos sugestivos o confirmatorios de infeccién es
fundamental para el inicio oportuno de la terapia dirigida al control del proceso infeccioso
(16). Los criterios confirmatorios de infeccion asociada a la fractura incluyen la presencia de
fistula o absceso, dehiscencia de la herida, secrecion purulenta, aislamiento microbiolégico
mediante cultivo de al menos dos muestras separadas de tejido profundo, diagnostico
histopatologico compatible y la presencia de més de cinco polimorfonucleares por campo de
alto poder (PMN/HPF) en casos cronicos o de inicio tardio (16).

Por su parte, los criterios sugestivos comprenden signos locales de inflamacion como
eritema, dolor, calor y rubor; derrame articular de nueva aparicion; drenaje persistente de la
herida; elevacion de marcadores séricos inflamatorios; iméagenes radiograficas sugestivas y la
identificacion de un microorganismo patégeno a partir de una sola muestra de tejido profundo
(16).

El diagnostico de la infeccion asociada a la fractura es predominantemente clinico,
basado en la presencia de signos locales como rubor, calor, dolor y tumor, asi como en
manifestaciones sistémicas como la fiebre (18). En los casos de infeccion temprana, el hueso
se encuentra en una fase inflamatoria o de callo blando secundaria al trauma, por lo que

habitualmente no se evidencian signos radioldgicos de osteomielitis ni de osteolisis (17)(18).
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6.6. Manejo
6.6.1. Manejo antibidtico

El inicio oportuno del manejo antibidtico constituye uno de los pilares fundamentales
para reducir la incidencia de infeccion en las fracturas expuestas; Patzakis y colaboradores
demostraron en 1974, mediante un ensayo prospectivo aleatorizado, la eficacia de los
antibioticos sistémicos en la disminucion de las tasas de infeccion tras fracturas abiertas (19).

Gustilo y Anderson informaron que cerca del 50 % de las fracturas expuestas presentan
colonizacidn bacteriana al ingreso a la institucion y que el analisis de sensibilidad de més de
1.000 casos mostro a las cefalosporinas de primera generacion como la primera opcion
terapéutica (11).

Las infecciones asociadas a fracturas expuestas de fémur estdn dominadas por
Staphylococcus aureus, tanto sensible como resistente a meticilina, seguido por Staphylococcus
coagulasa negativos, bacilos Gram negativos como Enterobacteriaceae y Pseudomonas, y en
menor proporcion anaerobios, especialmente en heridas contaminadas (9,20,16).

Esta distribucion microbioldgica justifica el uso de esquemas antibidticos combinados
con cobertura inicial frente a Gram positivos y Gram negativos, siendo frecuente la utilizacion
de cefazolina intravenosa como pilar frente a S. aureus sensible o vancomicina en contextos
con alta prevalencia de MRSA, asociada a un aminoglucésido como gentamicina para cubrir
bacilos Gram negativos (9,20,16,21).

6.6.2. Fijacion de la fractura

Las fracturas de fémur son consecuencia, en su mayoria, de traumatismos de alta

energia, por lo que su manejo inicial debe seguir las recomendaciones del Advanced Trauma

Life Support (ATLS), especialmente en pacientes politraumatizados (1). En el contexto de las
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fracturas expuestas, el tratamiento agudo se asocia de manera inseparable al desbridamiento
quirtrgico exhaustivo y a la irrigacion de la herida, considerados pilares fundamentales para
la prevencion de la infeccion osea (1,23).

Histéricamente, el control de dafos inicial en las fracturas expuestas de fémur se ha
realizado mediante fijacion externa temporal, seguida posteriormente de una conversion a
fijacion interna definitiva. No obstante, la literatura mas reciente plantea la posibilidad de
realizar fijaciéon interna definitiva en un solo tiempo quirdrgico en pacientes
hemodindmicamente estables y sin lesiones graves de tejidos blandos que representen un
mayor riesgo para el desarrollo de infeccion 6sea (1,23).

Matsumura y colaboradores reportaron una serie de 58 pacientes con fracturas
expuestas de miembros inferiores tratados mediante un esquema en dos tiempos, con fijacion
externa inicial y posterior fijacion interna definitiva en un promedio de 12 dias. En este
estudio, las tasas de infeccion profunda y pseudoartrosis fueron del 9,5%, observandose una
tasa de infeccion del 8,8% (3/34) en fracturas Gustilo y Anderson tipo IITA y del 25% (12,23)
en las tipo IIIB (1). Por su parte, Noumi et al. presentaron un estudio retrospectivo de 88
pacientes con fracturas expuestas de fémur, en el que unicamente el grado de la clasificacion
de Gustilo y Anderson II y III se correlacion6 de forma significativa con la aparicion de
infeccion profunda (p < 0,05) (23).

La fijacion externa como manejo inicial continiia siendo recomendada en pacientes
politraumatizados que requieren tiempos quirtirgicos cortos y presentan lesiones extensas de
tejidos blandos; sin embargo, la literatura no establece con precision un grado especifico de la
clasificacion de Gustilo y Anderson como criterio absoluto para su indicacion (23). Las

recomendaciones actuales sugieren un intervalo aproximado de 7 a 14 dias entre el retiro del
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fijador externo y la realizacion de la fijacion interna definitiva, con el objetivo de disminuir el

riesgo de complicaciones.

7. Metodologia

7.1. Diseiio del estudio
Estudio de transversal de tipo observacional retrospectivo
7.2. Poblacion objetivo y muestra

Pacientes mayores de 18 afios y menores de 50 afios quienes presentaron fractura expuesta
de diafisis de fémur tratados inicialmente con fijacién externa y posterior osteosintesis definitiva

en el HUS.

7.3. Tamaiio de muestra

Este estudio se llevd a cabo utilizando un disefio descriptivo, en el cual la muestra se
determiné mediante la aplicacion de la formula para el célculo del tamafio de muestra requerido
para la estimacion de una media poblacional en un contexto de poblacion finita. Conociendo que
en el Hospital Universitario de Santander se tuvieron cerca de 136 fracturas de fémur durante el
periodo comprendido en el periodo del estudio, 26 fracturas de fémur fueron expuestas que
requiere manejo con fijacion externa inicial y luego fijacion definitiva por afio, se realizo el calculo
de muestra con openepi 3.01, teniendo en cuenta que en la literatura se conoce que la prevalencia
de infeccion en fracturas cerrada de fémur con fijacion externa y posterior fijacion definitiva es de
6% (20 ), se estimd como un limite de confianza del 95% durante el tiempo de realizacion del

estudio para un total de 21 pacientes. Es necesario tener en cuenta que en algunos pacientes se
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realizd control de dafios en nuestra institucion, pero por tramites administrativos requieren

remision para culminar su manejo con osteosintesis definitiva

7.4. Criterios de inclusion
e Pacientes mayores de 18 a 50 afios .
e Fracturas expuestas diafisarias de fémur.
e Pacientes a quienes se realizd fijacion externa previo a la fijacion interna
definitiva en el Hospital Universitario de Santander.
e Paciente a quien se le pudo realizar control documentado a las 2 semanas de la
fijacion interna
7.5. Criterios de exclusion
e Fractura con extension articular distal.
e Paciente con un proceso infeccioso previo.
e Fracturas patologicas.

7.6. Variables. Ver apéndice A .

1. Edad

2. Sexo

3. Residencia

4. Antecedentes

5. Lateralidad

6. Clasificacion de la fractura segiin Gustillo y Anderson
7. Clasificacion de la fractura segin AO
8. Profilaxis antibiotica

9. Tiempo transcurrido hasta el primer lavado
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Tiempo transcurrido hasta la fijacién externa.
Tiempo transcurrido hasta la fijacion interna
Fractura tinica o multiple

Niveles de lactato

Hb pre operatoria al fijador externo

Hb postoperatoria al fijador externo

Hb pre operatoria a la fijacion definitiva

Hb postoperatoria a la fijacion definitiva
Hematocrito

Plaquetas

Transfusion preoperatoria

Transfusion postoperatoria

ASA

Tipo de anestesia

Accidente de transito

Tipo de fijacion interna.

Uci pre

Uci pop

PCR

Tiempo hasta la aparicion de signos de inflamacion locales

Germen especifico aislado
Sensibilidad antibidtica

Resistencia antibiotica.

28
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7.7. Sitio y duracion del estudio
Hospital Universitario de Santander Colombia
Desde 2018 hasta el 2022

7.8. Recoleccion de informacion

Los datos necesarios para el presente estudio fueron tomados a partir de la base de datos
del departamento de ortopedia y traumatologia y la oficina de estadistica del hospital universitario
de Santander, siendo procesado bajo cddigo de forma andnima sin incluir informaciéon que perta
la identificacion del sujeto de investigacion

7.9. Procedimiento de recoleccion de la informacion

Se utilizo la base de datos de los procedimientos quirdrgicos del servicio de ortopedia y
traumatologia del Hospital Universitario de Santander para la identificacion de los pacientes, para
la recoleccion de la informacion se tomaron como fuente de informacion tinica las historias clinicas
de los pacientes que cumplan con los criterios de seleccion, no se tomaron ningtin dato que permita
la identificacion del paciente, se realizo la extraccion s6lo de los datos necesarios para completar
la base de datos y las variables a analizar. A partir de esta informacion, se construy6 una base de
datos con las variables contenidas en el presente documento. Se realizo control de calidad de la
informacion realizando doble digitacion de la informacion para garantizar que no haya errores en
la construccion de la base de datos. Se extraeran los datos correspondientes a las variables
sociodemogréaficas, variables clinicas y paraclinicas. Una vez obtenidos estos datos se procedio a
realizar la respectiva tabulacion de variables y se procedi6 al debido procesamiento estadistico de

los datos.
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7.10. Plan de analisis

Las variables analizadas se agruparon de la siguiente manera: Las variables
sociodemograficas incluyeron edad, sexo y procedencia. En cuanto a las variables clinicas y del
trauma, se analizaron el mecanismo de lesion, la clasificacion AO/OTA, la clasificacion
GustiloAnderson, el estado American Society Anesthesiologics (ASA) definido por el especialista
en anestesiologia, los niveles de hemoglobina antes y después de la fijacion definitiva, el
requerimiento transfusional y el ingreso a la unidad de cuidados intensivos. Las variables
quirurgicas abarcaron el tipo de fijacion definitiva, el tipo de anestesia, el tiempo en horas
transcurrido hasta la colocacion del fijador externo desde el ingreso a la institucion y el tiempo en
dias hasta la conversion a osteosintesis interna. Las variables microbioldgicas se centraron en el
aislamiento del germen y el perfil de resistencia antibiotica.

Las fracturas se clasificaron de acuerdo con la clasificacion AO/OTA, la cual agrupa las
lesiones del fémur en tres segmentos: 31 (proximal), 32 (diafisario) y 33 (distal). Adicionalmente
segun el trazo de fractura se clasifican en A (extraarticulares del fémur distal), y B (articular parcial
), C (articular completa) (11) las cuales comprenden fracturas confinadas a la diafisis o metafisis
sin extension al cuello femoral ni a la superficie articular distal.

Las fracturas expuestas se clasificaron conforme al sistema de Gustilo y Anderson, el cual
evalua la magnitud del dafio de tejidos blandos, el grado de contaminacion y el compromiso dseo.
La clasificacion de Gustilo y Anderson se detalla de la siguiente manera: el grado I corresponde a
una herida limpia de menos de 1 cm, con minima contaminacion y trazos simples de fractura; el
grado II se caracteriza por una herida de entre 1 y 11 cm, con dafio moderado de los tejidos blandos;
y el grado III incluye heridas mayores de 11 cm o con dafio extenso de tejidos blandos,

acompafiadas de trazos de fractura que evidencian una mayor energia del trauma. Este tltimo grado
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se subdivide en tres categorias: IIIA, cuando existe cobertura dsea adecuada a pesar de la extensa
laceracion; IIIB, cuando se presenta pérdida de cobertura con exposicion dsea que requiere la
utilizacion de un colgajo; y IIIC, cuando hay compromiso vascular o neuroldgico que demanda
reparacion (1)

Las variables cuantitativas fueron analizadas con la prueba shapiro Wilk con resultados no
paramétricos en su mayoria por lo que se exponen como mediana y rango intercuartilico (RI). Para
las wvariables cualitativas se analizaron mediante tablas de frecuencias y porcentajes,
adicionalmente, se realizaron tablas de contingencia y se exploraron entre las variables cualitativas
con Chi cuadrado (X2), teniendo como medida estadisticamente significativa el resultado de p<

0,05, mediante el programa JASP 0.95.4

8. Consideraciones éticas

El inicio del estudio se hizo posterior a la autorizaciéon dada por las autoridades
correspondientes al comité de ética de investigacion cientifica (CIENCI apta N 21) dada por parte
del Comité de Etica de la ESE-HUS (cédigo 1200-ODI-0000115-2023). Este estudio se realizo
de acuerdo a la normatividad establecida en la resolucion 008430 del 4 de octubre de 1993 del
ministerio de salud por lo cual se establecieron las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en salud, en su articulo 11 en el numeral A, clasifico las investigaciones sin
riesgo, investigacion con riesgo minimo e investigaciones con riesgo mayor del minimo (World
medical association, 2022). Este estudio se consider6 como investigacion sin riesgo para los
participantes dado que se tratd de un trabajo observacional tipo corte transversal.

La manipulacion de las bases de datos se realizd bajo las consideraciones de la declaracion

de Helsinki y derechos humanos, asi como la ley de proteccion de datos- Ley 1581 de 2012 bajo
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la cual se utilizaron los datos andnimos que nos proporcioné el Hospital Universitario de Santander
correspondientes a los pacientes que fueron ingresados con fracturas expuestas de fémur que
recibieron fijacién externa. Estas historias clinicas fueron analizadas y segun los criterios de
inclusion se almacenaron los datos de dichos pacientes en una hoja tabulada de Excel (sin
informacion que permitiera la identificacion del paciente) a cargo del investigador principal quien
dispuso de la informacion hasta el analisis de los datos y entrega de resultados.

Asi mismo se realizé el curso (buenas practicas clinicas) de proteccion de los sujetos
humanos de la investigacion ofreciendo de manera virtual por el Instituto Nacional de Salud de los
Estados Unidos.

Los investigadores cumplieron de forma estricta las normas establecidas por el ministerio
de salud, los investigadores aplicaron los principios de bioética, tales como:

Respeto:

La informacion obtenida fue confidencial y solo se tom¢ la informacidon necesaria
manteniendo la privacidad que ameritaba dicho documento. Se mantuvo la privacidad de los
participantes al realizar la codificacion de los pacientes sin incluir datos que los pudieran
identificar.

Beneficencia:

La informacion obtenida en este estudio permitio la posibilidad de evidenciar posibles
factores de riesgo de infeccion en los pacientes que presentaron fracturas expuestas de fémur y asi
dar un mejor enfoque de tratamiento en la poblacion atendida en el Hospital Universitario de
Santander. Ademas, la informaciéon obtenida pudo dar ideas adicionales para otros de mayor
profundidad epidemiologica posterior, los cuales permitieron lograr tratamientos oportunos y

disminuir el riesgo de osteomielitis.
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No Maleficencia:

La razén para realizar este estudio fue la recopilacion de informacion que ya no pudo ser
modificada pero si permitio la ensefianza de la historia natural de las infecciones asociadas a
fracturas expuestas de fémur que recibieron una fijacion inicial con tutor externo y posterior
fijacion interna y factores de riesgo asociados a esta complicacion, siendo una de las mas
importantes y que generaron morbilidad y mortalidad.

Justicia:

La informacién recopilada desde el andlisis de los datos, la cual permitié entregar un

tratamiento Optimo a los pacientes con fractura de fémur expuestas diafisarias, fue usada de forma

igualitaria para todas las personas sin distincion alguna.

9. Resultados

Se registraron 8023 procedimientos de osteosintesis en la institucion, segun la base de datos
de la oficina de estadistica. De estos, 376 correspondieron a osteosintesis femoral, lo que
representa el 4,6 % del total Entre estos, el 11% fueron manejados inicialmente con fijacion externa
seguida de osteosintesis interna. Un total de 25 pacientes cumplieron los criterios de inclusion y

fueron analizados. (Figura 1).
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Figura 1

Flujograma de pacientes

Total de osteosintesis 2018&
2022: 8023

Total de osteosintesis en femur :
376 Pacientes

Fracturas expuestas de femur
que requirieron FE+FI: 41
Pacientes

Pacientes sin seguimiento: Pacientes incluidos en el
16 Pacientes estudio : 25 Pacientes

9.1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas
La mayoria de los pacientes correspondio a hombres adultos jovenes provenientes de
zonas urbanas. La mediana de edad fue de 26 anos (RI: 32). La causa mas frecuente del trauma
fue el accidente de transito, representando el 88 % de los casos. Ver tabla 3
Segun la clasificacion AO/OTA, el 84 % de las fracturas correspondieron al tipo 32
(diafisarias) y el 16 % al tipo 33 (distales), siendo las subclasificaciones mas frecuentes la 32A3

(36 %). En la clasificacion de Gustilo y Anderson, el 36 % grado II como tipo mas frecuente. Ver

tabla 3
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Tabla 3

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la muestra (n=25)

Variable Categoria Frecuencia (n) Porcentaje
%
Sexo Masculino 21 84
Femenino 4 16
AO/OTA 32A2 2 8
32A3 9 36
32B2 2 8
32B3 4 16
32C2 2 8
32C3 3 12
33A3 3 12
Lateralidad Izquierdo 16
Derecho 9 36
Fractura (anica/multiple) Multiples 19
Unica 6 24
Clasificacion Gustilo —Anderson I 7 28
II 9 36
ITIA 1 4
IITA 5 20
I11B 1 4
IIIC 2 8
Mecanismo de trauma Accidente de transito 22 88
HPAF 2 8
Explosion 1 4

AO/OTA: Orthopaedic Trauma Association
9.2. Laboratorios perioperatorios
En relacion con los parametros bioquimicos y hematoldgicos evaluados, se observéd que
los niveles de lactato presentaron una mediana de 2,2 mmol/L (RI: 2,1), con una distribucién
asimétrica y presencia de valores extremos que alcanzaron hasta 15 mmol/L. La hemoglobina

preoperatoria presentd una distribucion relativamente homogénea, con una mediana de 11,3 g/dL
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(DE: 1,7) y una dispersion moderada con rangos entre 7 -13 g/d. En cuanto al recuento
plaquetario, se evidencid una mayor amplitud en la distribucion de los datos, una mediana
aproximada de 350.000 plaquetas/uL con tendencia a valores centrales dentro de rangos

considerados habituales como se aprecia en la Figura 2.

Figura 2

Laboratorios previo a fijacion externa

Lactato. Hemoglobina preoperatoria a fijacién externa. Plaquetas.
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En la figura 3 se observa la distribucion de los valores de proteina C , hemoglobina previo
a la fijacion definitiva y las plaquetas. La primera PCR realizada posterior a la apariciones los
signos clinicos mostrd una amplia dispersion, con una medina 48,5 mmol/L(RI: 28) con rango
entre 20 y 77 mmol/L . La hemoglobina preoperatoria a la fijacion definitiva evidenci6 una menor
variabilidad, con una distribucién mas concentrada alrededor de valores centrales con una mediana
de 10,4 g/dL (RI: 1,1). El hematocrito mostré una mediana de 32% (RI: 4,5). Por su parte, el
recuento plaquetario presentd una dispersion moderada, con tendencia a valores de 354.400/uL

(DE: 136.200).
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Figura 3

Laboratorios previo a fijacion interna.

PCR Hemoglobina preoperatoria a fijacion definitiva. Plaquetas.
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9.3. Variables asociadas al manejo perioperatorio

En la Tabla 4 se aprecian las variables asociadas estudiadas, se puede observar que la
mayoria de los pacientes no requirié manejo en la UCI, ni en el periodo preoperatorio ni en el
posoperatorio. El procedimiento anestésico mas utilizado fue la anestesia raquidea, aplicada en
el 76% de los casos. El 40% de los pacientes requirid transfusion preoperatoria y el 24%
transfusion posoperatoria. Todos recibieron profilaxis antibidtica; la combinacion de cefazolina
y amikacina fue la mas empleada, administrada en el 52% de los pacientes. En lo que respecta a
la osteosintesis, el clavo endomedular anterdgrado fue el método de fijacion mas utilizado. (Tabla
3). El tiempo transcurrido desde el ingreso a la institucion hasta la fijacion externa inicial fue de

16 horas (RI: 12), y el tiempo hasta la fijacion definitiva fue de 16 dias (RI: 7).
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Tabla 4

Variables asociadas al manejo perioperatorio (n=25)

Variable Categoria Frecuencia  Porcentaje
(n) (%)
UCI preoperatoria No 20 80
Si 5 20
UCI postoperatoria No 21 84
Si 4 16
Tipo de anestesia Raquidea 19 76
General 6 24
Transfusion preoperatoria No 15 60
Si 10 40
Transfusion No 19 76
postoperatoria
Si 6 24
Profilaxis antibidtica Si 25 100
Tipo de profilaxis Cefazolina 5 20
antibiotica
Cefazolina + amikacina 13 52
Cefazolina + amikacina + 7 28
penicilina
Tipo de fijacion interna Clavo 22 88
Clavo retrogrado 2 8
Placa 1 4

UCI: unidad de cuidado intensivo
9.4. Asociacion entre infeccion y variables clinicas
Se documentaron dos casos de infeccion temprana (8%). La infeccién temprana se
presentd, en promedio, a los 15 dias, con un valor de PCR de 48,5 mg/L al momento de la
manifestacion clinica (figura 3).Las fracturas asociadas a estos casos correspondieron a los

tipos 32A3 y 32B2, clasificadas como fracturas expuestas tipo Il y IIIA, respectivamente. En
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ambos pacientes se presentaron multiples fracturas y se aislaron diferentes microorganismos:
Klebsiella pneumoniae y Enterobacter cloacae en uno de ellos, y Serratia marcescens en el
otro con un patrén de resistencia a trimetoprima-sulfametoxazol, amikacina, gentamicina y
cefepima.

Se realizd un analisis exploratorio entre las variables cualitativas de forma porcentual
versus la variable de infeccion el cual se encuntra documentado en la tabla 5, no se encontro

diferencias estadisticamente significativas entre las mismas .

Tabla 5

Andlisis de Asociacion mediante Chi-cuadrado entre la Infeccion y Variables

Variable %2 (Chi-cuadrado) Valor p

Caracteristicas asociadas al trauma

Sexo 0.414 0.520
Tipo de fractura 0.686 0.407
Clasificacion AO 6.129 0.409
Mecanismo de trauma 0.296 0.862
Clasificacion Gustilo-Anderson 2.053 0.842

Variables perioperatorias

Transfusion preoperatoria 3.261 0.071
Tipo de profilaxis antibiotica 5.590 0.061
Ingreso a UCI postoperatorio 1.870 0.171
Tipo de anestesia administrada 0.686 0.407
Clasificacion ASA 2.022 0.364

Parametros bioquimicos y temporales.

Niveles de lactato 0.414 0.520
PCR 0.414 0.520
Tipo de fijacion interna utilizado 0.296 0.862
Tiempo hasta fijacion externa 0.032 0.859

Tiempo hasta fijacion interna 1.449 0.229
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El valor p fue calculado mediante prueba de Chi-cuadrado de Pearson. UCI: Unidad de
Cuidado intensivo, PCR: Proteina c reactiva, AO: Orthopaedic Trauma Associatio

10. Discusion

El presente estudio reveld una prevalencia de infeccion temprana del 8% en pacientes con
fracturas diafisarias expuestas de fémur, porcentaje alto comparado con la tasa de infeccion
reportada por otros autores de 5,2% a 6,8% (4,6,24,25). Es pertinente destacar que la tasa de
infeccidon postoperatoria después de la osteosintesis en general se reportd entre 1,15% y 2,04%
para el periodo comprendido entre 2017 y 2019 por Militz (26). Por lo tanto, nuestra tasa se sitia
por encima del espectro de resultados para el manejo de fracturas abiertas en forma global.

Las caracteristicas demograficas del presente estudio reflejaron una poblacion
predominantemente compuesta por adultos jovenes y masculina, con trauma de alta energia y
accidentes asociados al transito, que corresponden con los perfiles tipicos descritos para fracturas
de fémur diafisario como traumas de alto impacto (27,28).

Evidenciamos una inclinacién de infeccion temprana en pacientes con fracturas Gustilo
tipo II y III, aunque no se encontrd significancia estadistica. La asociacion estd ampliamente
respaldada por la literatura, que identifica la clasificacion de Gustilo de la fractura como un
predictor significativo e independiente de la infeccion del sitio quirtrgico proporcional a la energia
del trauma, de tal manera que aumenta progresivamente con la severidad del tipo Gustilo: 5,7%
para el tipo 11, 8,3% para el IIIA, 17,9% para el IIIB y 38,5% para el IIIC. De hecho, el riesgo de
infeccion puede ser 16 veces mayor para las fracturas de tipo IIIC que para las fracturas de tipo I
y II (29), pero en estudios especificos para este segmento del fémur estudiado muestran como

posible factor predictor de infeccion el tipo de fractura de Gustilo (6,25), y el uso de fijacion
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externa (24), aunque lo anterior no fue posible asociarlo posiblemente por el nimero de pacientes
estudiados en el presente trabajo.

La mediana del tiempo de colocacion de fijacion externa fue de 16 horas (IR:7) en la
poblacion estudiada, hallazgo no reportado en otros estudios, aunque la diferenciacion entre la
colocacion mayor o menor a 24 horas no demostr6 asociacion estadisticamente significativa. La
literatura expone como riesgo de infeccion la fijacion externa prolongada superior a 28 dias en un
23,3% en comparacion con una duracidon igual o menor a 14 dias (6,5%), lo que representa un
riesgo ocho veces mayor (OR = 7,837; P = 0,008) (29), pero en nuestro estudio no se evidencid
una significancia estadistica al evaluar pacientes con fijacion externa mayor de 14 dias,
posiblemente debido a la cantidad de pacientes estudiados y la especificacion de fracturas de
segmento diafisario estudiadas, lo que reduce ain mas la muestra por su exclusividad. En contraste,
en fracturas de tibia que son muchas mas estudiadas, la prevalencia de infeccion aumentd
considerablemente al prolongar el tiempo de conversion, alcanzando el 100% después de 36 dias
(27).

Los signos clinicos de infeccion se manifestaron antes de la realizacion de la fijacion
definitiva, con un tiempo de aparicion de 15 dias desde la colocacion del fijador externo. Esto
contrasta con reportes como el de Alcantara, quienes encontraron una mayor incidencia de
infeccidn posterior a la fijacion definitiva y no de manera tan temprana (30). La literatura define
la infeccion aguda como aquella que ocurre hasta un periodo de 2—4 semanas postoperatorias

(26,27,28,29) y el diagnodstico se fundamenta en la evaluacion clinica, que incluye la
observacion de dolor, hinchazén, secrecion y fiebre, asi como en los parametros de laboratorio
(26). La proteina C reactiva ha demostrado ser un pardmetro util en el periodo postoperatorio, con

un punto de corte de 18,79 mg/L para la prediccion de infeccion del sitio quirirgico en fracturas
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abiertas (29), y en el presente estudio se evidenci6 una mediana de PCR de 48,5 mg/dl (IR: 28) en
la primera muestra tomada a los pacientes infectados; no fue posible determinar su potencial
predictor debido a que no es protocolaria la toma de este parametro previo a un proceso infeccioso
de rutina.

En el presente estudio, se observd que ambos casos de infeccién temprana ocurrieron en
pacientes que recibieron transfusion preoperatoria; aunque lo anterior no mostré una asociacion
estadisticamente significativa (p = 0,071), se evidencié una tendencia que sugiere una posible
relacion entre la transfusion de hemoderivados y el desarrollo de infeccion. Este hallazgo coincide
con lo reportado por Mauffrey, quienes mencionan la transfusiéon como un factor potencialmente
asociado a complicaciones infecciosas en fracturas abiertas (25).

Los hallazgos microbioldgicos reportaron un predominio de bacterias Gram negativas
(Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens) con resistencia a multiples
antibidticos, hallazgo disimil del patron cominmente expuesto en la literatura, el cual describe
mas frecuentemente microorganismos Gram positivos. Este hallazgo es importante en el espectro
local como punto de referencia para evaluar posibilidades de otros estudios con mayor rigor
metodoldgico que permitan enfocar a este tipo de pacientes. Este perfil de resistencia constituye
una advertencia sobre la necesidad de que la terapia antibidtica sistémica sea dirigida por el
antibiograma (26) y puede tener relacion con la tendencia a presentar infeccion en los pacientes
que recibieron manejo con el protocolo de cefazolina mas amikacina y penicilina, sin que esta
fuera estadisticamente significativa.

Los estudios especificos para fracturas diafisarias de fémur relacionadas con fracturas
expuestas no son frecuentemente reportados y la mayoria se asocian a periodos prolongados de

exploracion, siendo en su mayoria retrospectivos (4,6,24).
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11. Conclusiones

J La prevalencia de infeccion temprana en este grupo de pacientes alcanzo el 8%.
Este porcentaje se alinea con los resultados obtenidos en estudios previos realizados en fracturas
expuestas en miembros inferiores, sin embargo, este valor es mas especifico al tratarse solo del
segmento diafisario del fémur, excluyendo factores de confusion como lo seria el compromiso de
segmentos articulares.

J El predominio de pacientes jovenes, del sexo masculino, ubicados en entornos
urbanos y con un mecanismo de trauma asociado a accidentes de transito, evidencia una notable
similitud entre las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de la poblacion estudiada y aquellas
reportadas en la literatura médica para fracturas expuestas de fémur en relacion a traumas de alta
energia .

J Los microorganismos gramnegativos aislados de las muestras de los pacientes que
desarrollaron infeccion evidencian un predominio de este grupo bacteriano sobre los
microorganismos grampositivos. Este hallazgo representa una inversion del orden de presentacion
reportado en la literatura.

J A pesar de no haberse identificado una asociacion entre la poblacion estudiada,
considerando el nimero de pacientes y el tipo de estudio, se observaron factores adicionales, tales
como las transfusiones preoperatorias y el tipo de profilaxis antibidtica, que podrian influir en los
resultados. Estos hallazgos sugieren la necesidad de futuros estudios que permitan esclarecer la

relacion entre estos factores y los resultados clinicos.
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DEFINICION TIPO DE METODO DE
VARIABLES OPERACIONAL VARIABLE CATEGORIAS RECOLECCION
Tiempo en anos que ha vivido el paciente hasta Cualitativa
el momento de Continua
EDAD la lesion Edad en afios Historia Clinica
Condicion organica masculino o femenina del (yalitativa Masculino [
SEXO paciente Categérica Femenina (2) Historia Clinica
Referencia a ubicacion de vivienda Categorica  Rural Urbana
RESIDENCIA cualitativa Historia Clinica
Diabetes mellitus
(D
Enf dad
Diagnostico dirigido a DM, enfermedades o _ermecaces
. . Cualitativa  Inmunosupresoras L o
ANTECEDENTES inmunosupresoras, uso de corticoides, L. 2 Historia Clinica
fumadores Categorica  (2)
‘ Uso de corticoides
A3)
Fumador (4)
Miembro inferior comprometido Cualitativa Derecho @
LATERALIDAD Nominal Izquierdo (2) Historia Clinica
DE LA FRACTURA éucs‘t)ﬂo Ange‘r’sonse clastlica en fa eScala €€ calitativa I, 11, 1ML A, TIIB, ¢ 1:selezi<fn:s ©
SEGUN GUSTILLO Y y ordinal ic deserit 1
ANDERSON cseritas o
historia clinica
Antibiotico iniciado desde el ingreso del paciente
PROFILAXIS previo al desarrollo del cuadro infeccioso Cualitativa ) L
ANTIBIOTICA dicotémica StoNo Historia Clinica
TIEMPO Tiempo en dias desde el accidente hasta el primer
TRANSCURRIDO lavado quirargico Cualitativa Menos de 8 h: 1 mas Historia Clinica
HASTA EL PRIMER dicotémica  de 8 horas :2 >0 ¢

LAVADO
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FRACTURA UNICA O

Presentacion al momento de
la lesiéon de unica fractura

MULTIPLE femoral o fracturas en la Categorica Unica Miltiple ~ Historia Clinica
misma u otra extremidad
Valores expedidos por el
laboratorio correspondientes . >) L .
NIVELES DE LACTATO a la toma realizada al ingreso Categorica © Historia Clinica
a la institucion
Valores expedidos por el
HB PRE OPERATORIA AL laboratorio correspondientes o ] o .
FLJAD ORO EXTERg o a la toma realizada al ingreso Cuantitativa Discreta <10gr/dl Historia Clinica
a la institucion
Valores expedidos por el
laboratorio correspondientes
HB POSTOPERATORIA a la toma realizada 24 horas o : : ctor s
Cuantitativa Discreta >10gr/dl Historia Clinica
AL FIJADOR EXTERNO  posteriores a la fijacion con 8
tutor externo
Valores expedidos por el
HB PRE OPERATORIA A laboratorio correspondientes o ] o
LA FIJACION DEFINITIVA 2latoma realizada antes de la Cuantitativa Discreta <10gr/dl Historia Clinica
fijacion definitiva
Valores expedidos por el
laboratorio correspondientes
gf Fl')I(J)ig(I)(l))IE l:)%r;‘?ﬁlﬁvi a la toma realizada 24 horas Cuantitativa Discreta >10gr/dl Historia Clinica
posteriores  al  fijacion
definitiva
Segun o el registro 1A
CLASIFICACION DE LA Ean(fi(g;errlzfl"l(;ilcoo tor}r]f:) réﬁii)a Cualitativa 328 Historia Clinica
FRACTURA SEGUN AO gt EHAHE0 - Ordinal 32C
subclasificando las fracturas .
e Distal 33A
presentes la diafisis femoral
Evento involuntario en el cual Automovil (1)
ACCIDENTE DE haya intervenido un vehiculo Cualitativa Motocicleta (2)
TRANSITO automotor, tanto en vias Nominal Peaton (3) Historia Clinica
publicas o privadas. (a) No aplica no datos
“
Antibiotico iniciado desde el
PROFILAXIS ingreso del paciente previo al Cualitativa SI Historia Clinica
ANTIBIOTICA desarrollo —del cuadro pyicotgmica NO
infeccioso
TIEMPO Tiempo en dias desde el
TRANSCURRIDO HASTA accidle)nte hasta la fijacion Cuantitativa Numero de dias Historia Clinica
LA FIJACION ! Continua

EXTERNA.

externa
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TIEMPO Tiempo en dias de la fijacion
TRANSCURRIDO HASTA externa hasta la fijacion Cuantitativa <14 dias o o
LA FIJACION INTERNA  interna (segin protocolo de  Continua ~14 dias Historia Clinica
Vancouver)
TIPO DE FIJACION |iacion intema con placa o oo, Placa (1) e
clavo endomedular C, . Clavo Historia Clinica
INTERNA. Dicotomica
Endomedular (2)
UCI PRE Ingreso a u({i preoperatoria o C.uali‘fati.va SI Historia Clinica
postoperatoria Dicotomica NO
Ingreso a uci preoperatoria 0  ¢yalitativa ST o
UCI POP postoperatoria dicotomica NO Historia Clinica
Valores de per previo al . onuiativa <6
PCR procedimiento quirtrgica continua >6 Historia Clinica
Tiempo trascurrido hasta la
zi’]::&l\l/;fglON I—]I)?ESTgIGNI(A)g aparicion de calor, rubor, dolor, Cualitati
DE INFLAMACION Chiema o salida de pus por la D.ua rativa 1,2,3,4,5... n dias Historia Clinica
herida (consenso icotomica
LOCALES Metsemakers)
GERMEN ESPECIFICO Nombre del germen aislado en Cualitati
el cultivo de secrecion tomado 14 1te.1t1Vla Germen aislado Historia Clinica
AISLADO intraquirurgicamente Nomina
Sensibilidad antibidtica Sensibilidad
SESNBILIDAD descrita en el antibiograma del Cualitativa antibiotico Historia Clinica
ANTIBIOTICA cultivo previo a la fijacion Nominal .
. especifico
interna
Resistencia antibiotica descrita Cualitati Resistencia
RESISTENCIA en el antibiograma del cultivo ;irlnill;a antibiotico Historia Clinica
ANTIBIOTICA. previo a la fijacion interna especifico




INFECCION TEMPRANA EN FRACTURAS EXPUESTAS DE FEMUR

Apéndice B. Aprobacion del comité de ética de la universidad industrial de Santander

.o Unwerided
“ oduartad oo
CEINCI S

4110
Bucaramanga, 2 de diciembre de 2022

Estudiante

KAREN CORREDOR GUZMAN
Especializacién en Ortopedia y Traumatologia
Escuela de Medicina

Facultad de Salud

Asunto: Aval Comité de Etica proyecto “Prevalencia de infeccién temprana en fracturas expuestas
de fémur que tuvieron fijacion externa previo a la fijacién interna definitiva en pacientes de 18 a 50
anos en el Hospital Universitario de Santander™.

Cordial Saludo.

El Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad Industrial de Santander (CEINCI)
en reunién celebrada bajo la modalidad presencial remota el dia 2 de diciembre de 2022, segin
consta en el Acta N° 2| evalué el proyecto del asunto y al respecto conceptia que, en
consideracion a que el proyecto cumple con todos los requerimientos del CEINCI-UIS, acuerda
por consenso, APROBAR la propuesta de acuerdo con la versién presentada.

Se solicita adoptar los mecanismos necesarios para garantizar la confidencialidad de la informacion
recabada. Todo ello amparado en lo reglamentado en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 del Congreso
de la Replblica de Colombia, por la cual se dictan disposiciones para la protecciéon de datos
personales, Decreto 1377 de 2013 “Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 1581 de 2012",
en la Resolucién de Rectoria 1227 del 22 de agosto de 2013, sobre el tratamiento de datos
personales. Ademis, recomendamos tener presente los criterios y procedimientos establecidos por
la E.S.E. Hospital Universitario de Santander para el acceso a la informacién y a los participantes.
Finalmente, socializar los resultados generados en este proyecto en las instancias correspondientes.

Por otra parte, es importante sefalar, que la informacion de los pacientes esta protegida y bajo
custodia de las instituciones prestadoras de los servicios de salud, por lo tanto, son éstas quienes al
final determinaran si es posible otorgar la autorizacién del uso de la informacién requerida en la
investigacion.

Apéndice C Aprobacion del comité de ética del hospital universitario de Santander



INFECCION TEMPRANA EN FRACTURAS EXPUESTAS DE FEMUR

HOSPITAL
UNIVERSITARIO
DE SANTANDER

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

1200-0DI-0000105-2023
Bucaramanga, 09 de Junio de 2023

Por una atencion en salud

humanizada, segura y sostenible

PARA: Investigador Principal
Karen Corredor Guzman

ASUNTO: Evaluacion técnica del protocolo de investigacion “Prevalencia de infeccion temprana en
fracturas expuestas de fémur que tuvieron fijacion externa previo a la fijacion interna definitiva en
pacientes de 18 a 50 afios en el Hospital Universitario de Santander".

Cordial saludo,

Con la presente me pemito comunicarle que el Comité de Etica en Investigacion analizé y APROBO, la propuesta
del proyecto contenido en el asunto y el cual usted lidera.

Es deber del equipo investigador realizar los acercamientos necesarios con el servicio donde se va a desarmollar el
proyecto de investigacion, esto busca garantizar que la investigacion se realice cumpliendo las normas especificas
de cada servicio y no impactar de manera negativa las actividades propias del servicio, este acercamiento incluye
pero no se limita a la presentacion de las aprobaciones del comité de ética y la socializacion del proyecto con las
directivas del servicio previo al inicio de la investigacion. La ejecucién del proyecto de investigacion siempre estara
condicionada ylo limitada por las necesidades y reglamentos generales y especificos de la ESE HUS y sus
servicios.

El investigador principal debe presentar un informe de avance del proyecto franscurrido 6 meses de esta
notificacion.

Es importante recordar que, al finalizar el proyecto investigativo, debe presentar al Comité de Etica en Investigacion
CEI HUS una copia de los productos derivados del Protocolo (Articulo, Capitulo de Libro, Libro Tesis o Presentacion
en Congreso), Informe Final o Avance de Proyectos GID-INV-FO-15.

Cordialmente,

HECTOR ENRIQUE ARIZA DIAZ
Presidente Comité de Etica en Investigacion.
E.S.E. Hospital Universitario de Santander
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