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RESUMEN

Titulo: Factores asociados al desarrollo de pseudoartrosis en pacientes adultos con fracturas
diafisiarias de fémur.*

Autor: Julio Andres Nomesque Silva**
Palabras clave: pseudoartrosis, fractura diafisis fémur, factores de riesgo.

El propdsito de este estudio es realizar un analisis multivariado para evaluar factores que
contribuyen al desarrollo de Pseudoartrosis de fracturas diafisiaria de fémur, en los pacientes
atendidos en el Hospital Universitario de Santander.

Métodos:

Se realizé un estudio observacional de cohorte prospectivo de alta calidad, de los pacientes que
ingresaron con fractura diafisiaria de fémur, se realiz6 seguimiento a 9 meses buscando la
incidencia de pseudoartrosis. Se ingresaron 53 fracturas diafisiaria de fémur durante el afio 2015, 1
paciente falleci6, 3 pacientes fueron remitidos a otras instituciones y un paciente requirid
amputacién por trauma vascular asociado, en total se le realiz6 seguimiento a 48 pacientes.
Estudio de evidencia Nivel | para la pregunta de la investigacion.

Resultados:

Realizamos un andlisis multivariado aplicando regresion logistica en busca de OR de las variables
estudiadas a los sujetos que desarrollaron pseudoartrosis. Tenemos 10 pacientes (18%) con
retardo de la consolidacion de los cuales 5 (9%) terminaron en pseudoartrosis: 3 mujeres y 2
hombres, el tipo de trazo mas asociado fue 32-A transverso y diafisiaria proximal, se encontro
asociacién positiva en ser mujer y presentar una fractura 32B-C (OR 15, p: 0.09) asi como
presentar una fractura 32 B-C en un trauma diferente a los asociados al transito (OR: 26, p: 0.03).
Conclusiones:

En nuestra serie se encontraron variables con mayor asociacién a pseudoartrosis entre las que
destacan ser mujeres, proceder de area rural y el antecedente tabaquismo. Contrario a nuestra
hipotesis la fractura 32 A fue la més asociada a pseudoartrosis.

Se requiere de una muestra mayor para dar validez a nuestro modelo de andlisis y poder dar
recomendaciones con peso estadistico, cada paciente debe ser estudiado de forma individual,
recomendamos tener en cuenta los factores demograficos, de la lesion y del manejo que pueden
llevarnos a un mal resultado.

* Trabajo de grado
** Universidad Industrial De Santander, Facultad De Salud, Escuela De Medicina, Departamento
De Cirugia, Especializacién En Ortopedia Y Traumatologia. Director: Jose Luis Osma Rueda



ABSTRACT

Title: Asociated factors to the pseudoarthrosis development on adult pacients with femur
diafisiaries fractures.*

Author: Julio Andres Nomesque Silva**
Keywords: Femur nonunion, femoral shaft nonunion, nonunion risk factors

The purpose of this study is to perform a multivariate analysis to evaluate factors that contribute to
the development of femoral diaphyseal nonunion in patients treated at the Hospital Universitario de
Santander.

Methods:

A prospective observational cohort study of patients who entered with femoral diaphyseal fracture
was performed, followed up at 9 months seeking the incidence of nonunion. 53 femoral diaphyseal
fractures were admitted during the year 2015, 1 patient died, 3 patients were referred to other
institutions and one patient required amputation for associated vascular trauma. A total of 48
patients were followed up.

Evidence study Level | for the research question.

Results:

We performed a multivariate analysis applying logistic regression in search of OR of the studied
variables to the subjects who developed nonunion. We had 10 patients (18%) with delayed
consolidation, of which 5 (9%) ended in nonuion: 3 women and 2 men, the most associated stroke
type was 32-A transverse and proximal diaphyseal, positive association was found in Being female
and presenting a 32B-C fracture (OR 15, p: 0.09) as well as presenting a 32 BC fracture in a trauma
other than those associated with traffic (OR: 26, p: 0.03).

Conclusions:

In our series we found variables with a greater association to nonunion among those that stand out
to be women, proceeding from rural area and smoking history. Contrary to our hypothesis, the 32 A
fracture was the most associated with nonunion.

It requires a larger sample to validate our analysis model and to be able to give recommendations
with statistical weight, each patient should be studied individually, we recommend taking into
account the demographic, injury and management factors that can lead us to a Bad result.

* Degree Paper
** Universidad Industrial De Santander, Facultad De Salud, Escuela De Medicina, Departamento
De Cirugia, Especializacién En Ortopedia Y Traumatologia. Director: Jose Luis Osma Rueda
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INTRODUCCION

Las fracturas diafisiarias de fémur son una patologia frecuente en los servicios de
traumatologia y se asocian en gran parte a traumas de moderada a alta energia,
siendo ésta un factor altamente asociado al desarrollo de la no uniéon o

pseudoartrosis de la fractura®

Se conoce que la pseudoartrosis de las fracturas de la diafisis del fémur, es una
patologia limitante y crénica que requiere de intervenciones quirdrgicas complejas
para su tratamiento. Hay factores de riesgo ambientales, del paciente, de la
fractura y su manejo que se conocen predisponen a su desarrollo; conocerlos,
prevenirlos o saber manejarlos es fundamental para la adecuada consolidacion de

la fractural 2.

El objetivo de la presente investigacion es caracterizar los factores de riesgo y su
asociacion a la pseudoartrosis en fracturas de la diafisis del fémur en los pacientes
que se atienden en el Hospital Universitario de Santander (HUS), asi mismo
conocidos estos factores implementar estrategias diagndsticas, preventivas y de

manejo temprano de la pseudoartrosis de diéfisis de fémur

11



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas Diafisiarias de fémur son entidades frecuentes en nuestro hospital,
se conoce que los pacientes con pseudoartrosis de diafisis de fémur presentan
deterioro en su calidad de vida y prolongada disfuncionalidad, si no se realiza
ningln tratamiento?; no es clara la prevalencia de ésta patologia, un diagnéstico
precoz y reconocimiento de sus factores de riesgo previene significativamente las

secuelas que se pueden llegar a producir.

Los costos elevados para su manejo y las incapacidades prolongadas, hacen que
ésta patologia requiera especial interés y estudio en busca de disminuir los costos

y retornar el paciente a la vida laboral lo mas temprano posible?.

Se considera una patologia limitante y que requiere manejo multidisciplinario,
ademas de la complejidad en la toma de decisiones, hay un nimero de limitantes
importantes a la hora de resolver quirirgicamente dicha enfermedad sea de causa
médica (condiciones clinicas del paciente) o administrativa (falta de franja
quirdrgica para cirugia programada, falta de autorizacion de procedimiento e

insumos por empresas administradoras, entre otras)

En nuestro servicio se realizan juntas médicas semanales de las cuales el 60% de
pacientes tienen diagnostico de pseudoartrosis y de ellos el 50% es de diafisis de
fémur, por lo cual se motiva la realizacion de esta investigacibn en busca de
describir los principales factores asociados a su desarrollo para proponer planes

de prevenciéon y manejo temprano que prevengan su alta prevalencia?.

12



1.1 JUSTIFICACION

Es necesario identificar la prevalencia de los factores de riesgo de pseudoartrosis
diafisiaria de fémur en los pacientes atendidos en HUS, e identificar si la energia
causante del trauma es un factor importante para su presentacion?; teniendo un
conocimiento mas preciso de nuestra poblacion poder implementar medidas de
impacto que ayuden a prevenir el desarrollo de la pseudoartrosis, que promuevan
el reintegro funcional del paciente a su vida cotidiana y disminuya los costos de

sus prolongadas incapacidades?.

1.2 PREGUNTA DE LA INVESTIGACION.

¢ El desarrollo de pseudoartrosis en las fracturas diafisiarias de fémur esté

relacionado directamente con la energia causante del trauma?

1.3 HIPOTESIS
La energia causante del trauma esta directamente relacionada con el desarrollo de

pseudoartrosis, entre mas complejo el trazo de fractura: 32-A, 32-B, 32-C* es mas

alto el riesgo de pseudoartrosis.

13



2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la prevalencia de pseudoartrosis en las fracturas de la diéfisis del
fémur y su asociacidbn con la energia causante del trauma en el Hospital
Universitario de Santander (HUS).

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas demogréficas clinicas y de estilo de vida de los
pacientes con pseudoartrosis diafisiaria de fémur.

e Determinar la prevalencia de pseudoartrosis en pacientes con fracturas
diafisiarias de fémur AO: 32-A, 32-B, 32-C.

e Establecer los factores demogréficos, de la lesién y de su manejo asociados a

pseudoartrosis en los paciente con fractura diafisiaria de fémur.

14



3. MARCO TEORICO

3.1 ASPECTOS GENERALES SOBRE DIAFISIS DEL FEMUR

El fémur es el hueso mas largo del esqueleto su longitud alcanza hasta un 25% de
la estatura del cuerpo humano, la diafisis femoral presenta forma de arco de
concavidad posterior con radio de curvatura de 1,5 metros y comprende el
segmento que se extiende desde aproximadamente 3 cm por debajo del nivel del
trocanter menor hasta aproximadamente 7 cm por encima de la articulacion de la
rodilla®. Su nutricién esta dada principalmente por las arterias nutrientes ramas de
la femoral profunda y las perforantes, que se anastomosan con las arterias del
canal endomedular, la arteria endomedular irrigan los dos tercios internos de la

cortical y las arterias peridticas irrigan el tercio externo de la cortical®.

El hueso cortical es denso, mas o menos homogeneo, pero anisotrépico, es decir
que las propiedades mecanicas no son iguales en todas las direcciones. El hueso
es muy fuerte en la orientacion longitudinal, mas que en la direccion tangencial o
radial, por la orientacion longitudinal de las osteonas. El hueso esponjoso tiene un
componente trabecular que se localiza en el area metafisiaria. Cuando la carga se
aplica al hueso en la misma direccion de las trabéculas, el hueso es rigido y fuerte.
Cuando la carga se aplica a 45 grados, el hueso es flexible y débil, debido a su

disposicién ortogonal y la conexién trabecular a 90 grados entre si’.

3.2 CONSIDERACIONES BIOMECANICAS Y CLASIFICACION DE LA
FRACTURA DIAFISIARIA DE FEMUR

La clasificacion de la fractura es de utilidad no solo para definir el tratamiento sino

para establecer el pronoéstico. Lo primordial es determinar si la fractura es

15



expuesta o cerrada, la fractura expuesta supone un mayor traumatismo y requiere
un tratamiento prioritario y mas exigente. Se definen como fracturas diafisiarias del
fémur todas aquellas fracturas que se encuentran tres centimetros por debajo del
trocanter menor y hasta siete centimetros por encima de la superficie articular de

la rodilla.

Las cargas que soporta la diafisis del fémur son bastante complejas y se

distinguen en tres:

1. La carga axial: produce compresion o tension, cuando la carga es central su
presién es homogénea, cuando la carga es excéntrica la deformacién de la
columna no es simple y se genera una inclinacién en flexiéon

2. La inclinacién en flexion es la carga mas importante en biomecénica y es
bien analizada por la teoria de inclinacion en flexion.

3. El torque es el tercer tipo de carga; se produce por mecanismos de torsion

en los huesos largos puede causar fracturas en espiral

La AO, Asociacion para el estudio de la Osteosintesis, ha elaborado una
clasificacion muy completa de las fracturas, descrita por Mdiller, donde se
determina el hueso fracturado, la localizacion, el rasgo y la conminucién. En ésta
clasificacion el fémur corresponde al numero tres (3), y su region diafisiaria al
namero dos (2), de esta forma las fracturas de la diéfisis del fémur son las numero
32. Se distinguen tres tipos de acuerdo con el patron y el grado de conminucion e
intrinsecamente la cantidad de energia requerida para producir la fractura: Tipo A:
fracturas simples, dos fragmentos. Tipo B: fracturas con un tercer fragmento. Tipo

C: fracturas conminutas o segmentarias®. (Figura 1).
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Figura 1. Tipos y grupos de fracturas clasificacién ao mdiller.

Type Group
1 2 3

A

Simple ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Spiral Oblique Transverse

Wedge ‘ ‘ ‘

Spiral Bending Multifragmentary

C
Complex

| Segmental | Irregular |

Las fracturas de la diafisis del fémur son relativamente comunes en la poblacién
adulta, la incidencia se ha estimado enl1-1.3 fracturas por cada 10.000 personas al
afo, la pseudoartrosis (no union) tiene una prevalencia de 5 a 15% en el total de
estas fracturas?. Hay una distribuciéon bimodal tipica de las fracturas de la diéfisis
femoral con un pico inicial a los 20 afios y un segundo pico a mediados de los 60
afos. En la poblacion mas joven tipicamente se presenta como consecuencia de
traumatismos de alta energia, mientras que la poblacion de méas edad es

generalmente el resultado de un mecanismo de baja energia.

17



3.3 ENFOQUE INICIAL

Las fracturas de fémur implican traumas de mediana, moderada o alta energia,
son un motivo de consulta comun en nuestra institucion y su manejo inicial es un
reto para el médico de urgencias. Se debe hacer un enfoque multisistémico por su
alta asociacion a politraumatismo, por lo tanto requieren una adecuada
reanimacion y se debe aplicar a éste paciente protocolos de soporte avanzado en
paciente traumatizado (ATLS). Si es evidente la deformidad en el muslo se debe
valorar cuidadosamente el estado neurovascular de la extremidad se deben
indicar toma de imagenes adecuadas del fémur ap y lat, radiografia de pelvis ap y
radiografia de rodilla ap y lat, ya que hay una alta incidencia de fracturas del cuello
del fémur o del acetabulo asociadas a fracturas diafisiarias de fémur, también se

debe realizar una evaluacion de los tejidos blandos y los ligamentos de la rodilla.

3.4 OPCIONES DE TRATAMIENTO

e No quirdrgico: por lo general las fracturas de fémur son quirargicas, el
tratamiento no quirdrgico se reserva para casos en que esté contraindicado
el acto anestésico o el estado general del paciente no lo permita

e Tratamiento quirdrgico:

o Fijador externo

o Reduccién cerrada con fijacion interna

» Clavo endomedular universal rimado anterégrado

» Clavo endomedular anterégrado no rimado

» Clavo endomedular anterégrado con entrada lateral
» Clavo endomedular retrogrado

o Reduccién abierta con fijacion interna

» Placa de compresién dinamica 4,5mm

» Tornillos de compresién interfragmentario y placa de neutralizacion

18



3.5 DEFINICION DE RETARDO DE LA CONSOLIDACION Y
PPSEUDOARTROSIS O NO UNION

Se define como retardo de la consolidacion la insuficiencia del hueso fracturado
para consolidar en un periodo de 4 meses para la diafisis del fémur, es un
diagnostico clinico. La movilidad anormal en el foco de fractura, el dolor y los
trastornos de la marcha, asociado a imagenes confirman el diagndstico. La
pseudoartrosis se define como el estado donde el proceso de consolidacion ha
terminado y no hay progreso en la formacion de hueso, sin lograr la cicatrizacién
adecuada del foco después de 8 meses para la diafisis del fémur, y es necesaria
una intervencién o modificacion del tratamiento para lograr la consolidacion®. Se
clasifica como hipertrofica o vascular y atrofica o avascular y se puede calificar

como aséptica o infectada.

3.6 FACTORES ASOCIADOS A PSEUDOARTROSIS

Los distintos tipos de fractura de la diafisis del fémur tienen como elementos

determinantes:
1. La cantidad de energia recibida en el trauma
2. La calidad 6sea y de los tejidos blandos (biolégicos)

3. Ladireccion de la carga (biomecéanicos)

Tales factores son también predictores del proceso de consolidacion 6sea y estan

directamente relacionados con el desarrollo de pseudoartrosis o no union.
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3.7 FACTORES ASOCIADOS CON LA ENERGIA DEL TRAUMA

La cantidad de energia del trauma esta relacionada directamente con la
complejidad del tipo de fractura (32-A, 32-B, 32-C) entre mayor complejidad del
trazo mayor inestabilidad mecanica y menor contacto de los fragmentos de

fractura lo cual es fundamental en la consolidacion 6sea.

Las lesion de tejidos blandos del area afectada depende de la biologia local pero
también de la cantidad de energia que produce la fractura, para evaluar dicho
factor existe la escala de Tscherne para trauma oteomuscular de las

extremidades?.

Las fracturas expuestas son en las que existe contacto del hematoma fracturario
con el ambiente externo y hay pérdida del mismo, lo que debilita de manera
importante las fases de la consolidacion y existe riesgo de infeccidén de la fractura
lo cual es también un factor importante para el desarrollo de pseudoartrosis,
Gustillo y Anderson clasifican las fracturas expuestas en tipo |, tipo Il, tipo I
(a,b,c) y tipo IVil.<sup>2</sup> Se conoce que entre mas complejo el trazo de

fractura mayor el riesgo de pseudoartrosis??.

3.8 FACTORES BIOLOGICOS

El sustrato biologico es muy importante para la adecuada consolidacion, la
nutricion y densidad 6sea le dan sus propiedades elasticas y regenerativas, asi
mismo, se necesita una adecuada cobertura del foco de fractura por tejidos
blandos y estos deben tener buenas condiciones de microcirculacion y nutricion; la
edad del paciente, el estado nutricional y la cantidad de actividad fisica son
factores determinantes en que exista una adecuada biologia y fisiologia

osteomuscular. Se conocen factores ambientales y comorbilidades de los
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pacientes que también tiene un papel importante en la consolidacién dsea y
determinan de algun modo el desarrollo de pseudoartrosis (alcohol, tabaquismo,
medicamentos) los cuales afectan de manera contundente la microcirculacion; asi
mismo existen enfermedades generales como la Diabetes Mellitus, la insuficiencia
renal cronica, Hipertension Arterial, el uso durante mas de 3 meses de
medicamentos como los Antinflamatorios no esteroides (AINES) vy
corticoesteroides, son factores conocidos como

pseudoartrogénicos3.<sup>3</sup>

La infeccion del sitio de la fractura sea aguda o crénica y comprometa el hueso en
forma de osteomielitis subaguda o cronica también interfiere con el adecuado
proceso biolégico de la consolidacion o6sea y predispone al desarrollo de
pseudoartrosis infectada siendo también un factor determinante en el desarrollo

de pseudoartrosis.

3.9 FACTORES BIOMECANICOS

La energia y las distintas cargas determinadas por la fuerza, el momento y
equilibro son determinantes en la fisiopatologia de la fractura diafisiaria de los
huesos largos y se ven relacionadas con los distintos tipos de fracturas que se
pueden presentar y por ende el tipo de tratamiento que se pueda realizar, factores
relacionados con el manejo: distraccion y mal posicion de fragmentos,
interposicion de tejidos blandos, inestabilidad mecanica de la fijacion, falla del

material de osteosintesis, predisponen a que se desarrolle pseudoartrosis4.

3.10 TRATAMIENTO DE LA PSEUDOARTROSIS

El tratamiento de la pseudoartrosis esta dirigido a corregir el defecto que causa

esta patologia, por lo tanto es un tratamiento personalizado para cada paciente,
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abarca desde tratamiento médico conservador, dinamizacion del clavo
endomedular, osteosintesis anti rotatorias, cambio de implantes, aplicacion de

auto o halo injertos, hasta tratamiento quirirgico reconstructivo®®.

22



4. METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Se realiz6 un estudio observacional analitico de corte transversal

4.2 POBLACION

Pacientes adultos con fractura diafisiaria de fémur que ingresaron al Hospital
Universitario de Santander (HUS) en un periodo: desde enero de 2015, hasta
enero de 2016.

La unidad de andlisis seran los pacientes que se les diagnosticara pseudoartrosis

4.3 CRITERIOS DE INCLUSION
e Pacientes adultos que consulten al Hospital Universitario de Santander
(HUS), con diagnéstico de fractura diafisiaria de fémur, que diligencien el
consentimiento informado para participar en investigaciébn con riesgo
minimo y cumplan con los controles clinicos y radioldgicos durante su

proceso de rehabilitacion.

4.4 CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes manejados en otra institucion prestadora de servicios de salud
(IPS). Con diagnéstico de fractura diafisiaria de fémur.
e Pacientes que no acepten participar del estudio.
e Pacientes que no cumplan con los controles clinicos y radiologicos

propuestos a los tres, seis y nueve meses de la fractura.
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4.5 SECUENCIA DE LA INVESTIGACION

1. La informacion de los pacientes se recolectd6 en un formulario de
recoleccion (anexo 1) el cual se codificd con las iniciales de los nombres y
apellidos y los 3 dultimos numeros del documento de identidad para
garantizar la proteccion de los datos personales, el consentimiento
informado fue codificado de la misma forma.

2. Se capacito a los auxiliares de la investigacion en la adecuada recoleccion
de datos y familiarizacion del formulario, se realizo taller y posteriormente
una prueba piloto para hacer las correcciones posibles.

3. El investigador principal o los auxiliares de la investigacién, le realizaron la
invitacion para participar en la investigacion a los pacientes que cumplian
los criterios de inclusion.

4. Se les leyo, explico y diligencié el consentimiento informado (anexo 2), se
solucionaron dudas o sugerencias de los participantes y se verifico el
entendimiento de su papel dentro de la investigacion mediante la
formulacion de preguntas. El contacto del investigador principal se
encuentra en el consentimiento informado y se le explico al paciente que en
caso de cualquier duda a lo largo de la investigacion podra contactar al
investigador.

5. Se ingresaron pacientes con fracturas diafisiarias de fémur en las primeras
24 horas posterior al manejo quirargico definitivo de la fractura.

6. Se realizaron controles clinicos y radiol6gicos en la consulta externa del
hospital a los tres, seis y nueve meses, los cuales hacen parte del
seguimiento clinico protocolario de éstos pacientes y no generaran gastos
adicionales a la investigacion

7. Para el seguimiento radiologico se tomaron rx de fémur Ap y lateral del
fémur en el equipo IDC Explorer 600 con mA200, Kv 70, 20ms, que se

encuentra en servicio de radiologia del HUS
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8. La unidad de andlisis para nuestro modelo fueron todos los pacientes
adultos con fractura diafisiaria de fémur que participen en la investigacion

9. Los datos obtenidos en el formulario se trascribieron a la base de datos en
el software Excel Microsoft, se realiz6 doble digitaciébn hasta obtener cero
diferencias.

10.Se realiz6 el andlisis estadistico se calculé el Odds Ratio en busca de
asociacion entre variables y se aplico una regresion logistica y test exacto

de Fitsher para obtener la p.

4.6 CONTROL DE CALIDAD DEL ESTUDIO

4.6.1 Sesgo de informacion. Se capacité al semillero de investigacion en el
adecuado diligenciamiento del formulario de recoleccion de datos.

Se realiz6 prueba piloto como parte de la capacitacion inicial y se realizaron

ajustes al formulario de recoleccion.
Se asigno un codigo a cada formulario para garantizar la proteccién de datos, Se
realizé doble digitaciéon, de la informacion en EPIDATA para validar la informacion

hasta obtener cero diferencias.

4.6.2 Sesgo de confusién. Para el andlisis multivariado se realizé una

regresion logistica, manteniendo constantes los valores del factor de confusion.

4.7 DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

4.7.1 Variable Dependiente. Se tom6 como variable de desenlace el

desarrollo de Pseudoartrosis en fracturas diafisiaria de fémur, categorizada en
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forma dicotdbmica en (Sl) y (NO), teniendo en cuenta para su diagnéstico la

evolucion clinica, radiolégica y funcional a los 9 meses de producida la fractura.

4.7.2 Variables Independientes.

Caracteristicas del lesionado:
Se analizaron variables socio demograficas como: edad, sexo, procedencia, indice
de masa corporal, ocupacion y tipo de lesion (asociada al transito, lesion por

agresion, otro tipo de accidente y no dato)

Comorbilidades asociadas:
Se tuvo en cuenta en el momento de ingresar al paciente las comorbilidades
asociadas previamente conocidas como pseudoartrogénicas:

e fumador

e diabético

e Hipertension arterial

e insuficiencia renal cronica

e USO cronico de esteroides

e USO croénico de aines

Caracteristicas de la fractura:
Las variables que analizaremos de las caracteristicas de la fractura estan
relacionadas con la energia causante del trauma y su asociaciébn con
caracteristicas pseudoartrogénicas:

e Clasificacién del trazo de fractura segun AO Miller: 32-A, 32-B, 32-C

e Fractura expuesta segun Gustillo: I, II, I

e Protocolo de control de dafio 6seo

e Fractura de fémur bilateral

e Otra fractura asociada
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e New Injury Severity Score (NISS)

Tipo de manejo de la fractura
Se valor6 el tipo de intervencidbn quirargica definitiva dada durante su
hospitalizacion inicial, y si se manejé definitivamente con clavos endomedulares se

tendra en cuenta el diametro del mismo

e Clavo universal

e Clavo de entrada lateral
e Clavo retrogrado

e Placa dcp

e Fijador externo

e Otro

4.7.3 Variables independientes de seguimiento.  Se realiz6 seguimiento de
los pacientes a los tres, seis y nueve meses de la fractura, se tomaron los datos
de las citas de control por consulta externa, que forman parte del seguimiento
normal de estos pacientes, en los casos que el paciente no asistio se llamé y se
programd una cita control extraordinaria segun su disponibilidad y en la cual se

realiz6: interrogatorio, examen fisico, control radiografico y diagnéstico.

4.7.4 Seguimiento de la funcionalidad del paciente. Se toma como
evolucion de la funcionalidad, la limitacion a la marcha que refiera el paciente y el

reintegro a sus actividades cotidianas:

e Apoyo total para la deambulacion: marcha con dos muletas sin apoyo de
extremidad afectada, movilizacion en silla de rueda.
e Apoyo parcial para la deambulacion: marcha con dos muletas apoyando la

extremidad afectada, marcha con una sola muleta, marcha con baston.
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e Sin apoyo para la deambulacion: marcha sin ayudas externas.
Se preguntd al paciente si ya se reintegré a sus actividades cotidianas o vida
laboral: (SI), (NO)

- Seguimiento del dolor

Se realizé seguimiento del dolor de acuerdo a la escala analoga del dolor que

evalla en puntaje de 1 a 10 referido por el paciente.

- Seguimiento radioldgico

Se valoraron radiografias seriadas como parte del protocolo de seguimiento de los
pacientes con fractura diafisiaria de fémur, se tomaron para el presente estudio las
radiografias correspondientes a los 3, 6 y 9 meses de la fractura.

Se aplicé la escala de Montoya* para la formaciéon de callo 6seo postfractura

diafisiaria:

I.  Reaccion periéstica sin callo

Il.  Callo con trazo de fractura visible
lll.  Callo de trazo de fractura visible solo en partes
IV.  Desaparicion del callo de fractura

- Seguimiento a complicaciones
Las dos principales complicaciones pseudoartrogénicas que se evaluaron son:
¢ Re intervencion por causas de la osteosintesis inicial

e Infeccion del sitio quirdrgico
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4.8 TAMANO DE LA MUESTRA

Son multiples los factores de riesgo asociados al desarrollo de pseudoartrosis, la
cantidad de energia recibida causante de la fractura es un factor de riesgo que ha

demostrado ser de los mas importantes en su presentacion.t 3 14

Para calcular el tamafio de la muestra, tomamos como variable explicatoria
principal: la energia causante de la fractura, medida a través de la clasificacion
AO para las fracturas de la diafisis del fémur (32-A, 32-B, 32-C)

La muestra de esta investigacion estara dada por los pacientes que cumplan los
criterios de inclusion para analizar los factores asociados a pseudoartrosis en

forma prospectiva de las fracturas tipo AO 32-A, 32-B, 32-C

Se utilizo el software STATA 11, para la variable tipo de fractura A, B, C con un
nivel de confianza 95% (a=0.05), un poder estadistico del 80% ($=0.8), con una
proporcién en la poblacién (p= 0.1) para las fracturas A y B, para las fracturas tipo
C se tom6 una proporcion en la poblacion (p=0.2). La p alterna fue para las tipo A
(alternative p= 0.061), para las tipo B (alternative p=0.167), para las tipo C
(alternative p=0.417).(3) El tamafio de la muestra calculado para nuestro estudio

es de n=958 pacientes (ver tabla 1)

Tabla 1. Célculo del tamafio de la muestra

Clasificacion Confianza Poder Proporcién Prevalencia Tamafio +20%
AO

32-A 0.05 0.8 0.1 0.061 586 703
32-B 0.05 0.8 0.1 0.167 182 218
32-C 0.05 0.8 0.2 0.417 31 37
TOTAL 799 958
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5. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se realiz6 siguiendo los lineamientos establecidos en la
declaracion de Helsinki y registrados en la resolucién 8430 del 4 de octubre de
1993, del Ministerio de Salud, por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud, en su articulo 11 en el
numeral B, clasifica las investigaciones sin riesgo, investigacién con riesgo minimo

e investigaciones con riesgo mayor del minimo.

Es un trabajo de investigacion basado en datos de la historia clinica de ingreso y
su seguimiento por lo cual se cataloga en el grupo de investigacion con riesgo
minimo: “son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién
o modificacién intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, sicologicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los

que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta”.

Asi también, en el articulo 16 del paragrafo primero se menciona que en las
investigaciones sin riesgo, el Comité de Etica podra dispensar al investigador de la
obtencién del consentimiento informado. Sin embargo, a pesar de estas
consideraciones de tipo normativo, el trabajo no deja de tener implicaciones de
tipo ético, las cuales por tratarse de documentos de reserva institucional y legal,
deben ser tenidas en cuenta; tal como se menciona en el articulo 34 de la ley 23
de 1981, ley de ética médica y en el articulo 14 de la resolucion 1995 de 1999. En

los que se enfatiza el caracter privado de la historia clinica y su reserva legal.

Como parte fundamental para iniciar la presente investigacion se realizé el curso

de buenas Préacticas Clinicas.®
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Se tuvo en cuenta y se aplicaron los cuatro principios de la Bioética:

Principio de Autonomia: Este principio es de carécter imperativo y se
respetd como una norma, en el a&mbito de la presente investigacion el
consentimiento informado es la maxima expresion de este principio ya que
constituye un derecho para el paciente y un deber para los investigadores.
Principio de Beneficencia: Se realiz6 un seguimiento estricto a nuestros
pacientes con el intereses de diagnosticar inicialmente aquellos casos de
no union de las fracturas y posterior los de pseudoartrosis se orientaron
para su manejo adecuado de manera prioritaria para estas patologias.
Principio de No Maleficencia: aunque en nuestra investigacion no se
realizaron intervenciones sino seguimiento, este imperativo principio se tuvo
en cuenta dentro de nuestra investigacion ya que toda nuestra base tedrica
y los tratamientos que se le ofrecen a los pacientes estan sustentados en
una practica rigurosa y actualizada.

Principio de Justicia: en el ambito de la presente investigacion todos
nuestros pacientes fueron tratados de igual manera y a todos se les
ofrecieron las mismas oportunidades de seguimiento expresadas en los

métodos de la investigacion.

Se realiz6 inicialmente una invitacion formal para participar de la investigacion,

una vez acepte el paciente, el investigador principal o los auxiliares de la

investigacion explicaron el contenido del consentimiento informado.

Una vez explicado, se pregunto al paciente si existia alguna duda para ser resuelta

durante esa entrevista.

Se dej6 una copia del consentimiento informado con el paciente y en este se

encontraran los datos de investigador principal que podra ser contactado a lo largo

de la investigacién para solucionar dudas.
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6. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Se analizaron las variables asociadas a pseudoartrosis: caracteristicas
demograficas, de la lesion y del manejo, en 3 grupos de pacientes de acuerdo al
tipo de fractura AO 32 A, 32 B, y 32 C. Se utiliz el programa estadistico MEDCAL

software.

6.1 ANALISIS UNIVARIADO.

Las variables numéricas se presentaron en sus medianas y con su respectiva
desviaciébn estandar (DE) Las variables cuantitativas se presentaron en
proporciones con sus respectivos intervalos de confianza (IC).

6.2 ANALISIS BIVARIADO Y ESTRATIFICADO

Se realiz6 analisis bivariado entre la variable de desenlace (pseudoartrosis) segun
grupos 32A y 32B+C, las variables explicatoria: caracteristicas demograficas,
caracteristicas de la lesion y caracteristicas del manejo y asi mismo de acuerdo a
la naturaleza de la variable se realiz6 la prueba de T de studen a las variables
normales y la prueba de Wisconsin a las variables no paramétrica, para el analisis

de asociacion de variables dicotomizadas se realiz6 test de Fisher.

6.3 ANALISIS MULTIVARIADO

Finalmente se realizao un analisis multivariado por medio de Regresién Logistica

teniendo en cuenta inicialmente el andlisis de intervencion y confusion para
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posteriormente obtener el modelo que explique cuales son los factores asociados
a pseudoartrosis en los pacientes con fracturas diafisiarias de fémur, la medida de
asociacion gque explica los factores se planteo en Odds Ratio (OR) por tratarse de
una regresion logistica, se aplico el test de Fisher para obtener un valor de p que

se considero significativo p: 0.05 o menor.
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7. RESULTADOS

Se ingresaron 53 fracturas diafisiarias de fémur durante el afio 2015, 1 paciente
fallecio, 3 pacientes fueron remitidos a otras instituciones y un paciente requirié
amputacion por trauma vascular asociado, en total se realizé seguimiento de 48

pacientes.

De los 48 pacientes 10 presentaron retardo de la consolidacién y finalmente 5
terminaron en pseudoartrosis de la diafisis del fémur. (Figura 2)

Figura 2. Tamafio de la muestra de pacientes analizados

53 fracturas

Afio 2015
|

1 fallece
3 referencias
‘ 1 amputacion

48 seguimientos a 9

meses

Seudoartrosis n: 5
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De los pacientes que completaron el seguimiento a 9 meses segun tipo de fractura
tenemos 32A: 25, 32B: 14 y 32C: 9, la edad promedio de nuestros pacientes fue
de 28 afios, tenemos una proporcion 2:1 hombres: mujeres, el 61% proviene de
area rural y el 54% tenia tabaguismo como antecedente; (Tabla 2,3,4) como
antecedentes se realizO pesquisa de enfermedad metabdlicas u/o cronicas, en
total tenemos 3 pacientes diabéticos e hipertensos de los cuales ninguno terminé

en pseudoartrosis por lo que no se incluyeron en el analisis.

Tabla 2. Caracteristicas demograficas por subgrupos 32 a, by c

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS SEGUN TIPO DE FRACTURA
32 A(n:25) 32B (n:14) 32C (n:9) Total (n:48)
% % % %
Edad 24 25 26

Genero Masculino 17 68 12 857 4 445 33 68.7
Femenino 8 32 2 143 5 555 15 31,3
Procedencia Urbana 14 56 12 857 5 55,5 31 645
Rural 11 44 2 143 4 445 17 355
Tabaquismo Si 12 48 11 786 3 333 26 541
No 13 52 3 214 6 66.6 22 459

Tabla 3. Caracteristicas de la fractura por subgrupos 32 a, by c

CARACTERISTICAS DE LA LESION
32 A (n:25) 32B (n:14) 32C (n:9) Total (n:48)
% % % %

Tipo De Lesidon Transito 20 80 11 785 7 77.7 38 79.1

Otro * 5 20 3 215 2 22.3 10 20.9
Expuesta ** Si 3 12 4 286 4 44.4 11 22.9

No 22 88 10 71.4 5 55.6 37 77.1
Control de Si 6 24 6 429 4 444 17 354
dafio No 19 76 8 571 5 55.6 31 64.6
Otra fractura Pelvis 3 12 3 21.4 0 6 12.5
*k%k 0

Tibia 5 20 2 143 0 0 7 20.9

M. 2 8 1 7.1 4 44.4 7 14.5

inferior

M. 1 4 1 7.1 2 22.3 4 8.3

superior
indice de < 16 11 44 6 429 4 444 21 43.7
Severidad ptos.
(NISS) =16 ptos 14 56 8 571 5 55.6 27 56.3

* Otro: caida de su altura, caida de altura, herida por arma de fuego.
** Expuesta: Gustillo | - 11 —1II.
** Tibia: Platillos y Diéfisis tibiales, Pelvis: Pelvis y acetabulo, M. superior: Clavicula y
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Radio distal, M. inferios: Cadera, Patela y tobillo.

Tabla 4. Caracteristicas del manejo con clavo endomedular por subgrupos 32 a,byc

CARACTERISTICAS DEL MANEJO CON CLAVO ENDOMEDULAR
32 A (n:24) 32B (n:14) 32C (n:9) Total (n:47%)
% % % %

Tipo de Universa 10 416 4 285 O 0 14 29.7
clavo I

CEP 3 125 6 428 3 33.3 25.5

12

CEL 5 208 2 142 5 55.5 12 25.5

CR 6 25 2 142 1 11.1 9 19.1
Diametro del 12 mm 8 333 2 142 0 0 10 21.3
clavo <12mm 16 66.6 12 85.7 9 100 37 78.7
Reduccion Abierta 7 291 6 428 7 77.7 20 42.5

Cerrada 17 70.8 8 572 2 22.2 27 57.5

* De Los 48 Paciente, 47 se manejaron con clavo endomedular y solo uno con tutor
externo.

Se diagnosticaron 5(8.6%) casos de pseudoartrosis: Grupo 1 (32 A): 3 (OR 1.1, p:
0.92), Grupo 2 (32 B+C): 2 (OR 0.69, p: 0.7) los que fueron objeto del estudio
bivariado y multivariado, en busca de asociaciones positivas entre las diferentes
variables y la clasificacion de las fracturas.

Se encontré asociacién positiva significativa en los traumas de alta energia no

asociados al transito y la fractura 32A (OR: 26, p: 0.03), (Tabla 5) asi como ser
mujer y fractura 32B-C (OR: 15, p: 0.09) (Tabla 6).
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Tabla 5, Analisis multivariado de fracturas 32 a que resultaron en pseudoartrosis

RESULTADOS 32-A (n:25)
Pseudoartrosis (n:5)
Frec. OR IC 95% P

3 1.1 0,12-7,3 0.92

Genero Hombre 2 0.9 0.07-12.1 0.95

Mujer 1 1.07 0.08 -13.8 0.95

Procedencia Urbano 2 0.6 0.04-7.6 0.69

Rural * 1 1.66 0.13-21.19 0.69

Tabaguismo Si 1 0.5 0.03 -6.35 0.59

Tipo de lesion Transito 0 0.03 0.0-0.8 0.03
Otros * 3 26 584 0.03**

Expuesta Si 0 0.79 0.03-19.2 0.88

No * 3 1.25 0.05-30.0 0.88

Otra fractura Si 1 0.6 0.05 -7.63 0.69

No * 2 1.66 0.13 -21.19 0.69

NISS < 16 ptos 1 0.6 0.05-7.63 0.69

> 16 ptos * 2 1.66 0.13-21.19 0.69

Tipo de clavo Universal * 2 3.2 0.25-41.91 0.36

Otro 1 0.3 0.2-3.96 0.36

Diametro 12 mm 0 0.22 0.01 -4.96 0.34

<12 mm* 3 4.40 0.2- 96.38 0.34

Reduccién Abierta * 2 4.85 0.37a62.6 0.22

Cerrada 1 0.2 0.01 -2.65 0.22

*Asociacién positiva entre las variables.
** Asociacién positiva entes variable con significancia estadistica

Tabla 6. Analisis multivariado de fracturas 32 b - ¢ que resultaron en pseudoartrosis.

RESULTADOS 32-B + C (n:23)
Pseudoartrosis (n:5)
Frec. OR IC 95% P
2 0.69 0.1-4.6 0.7

Genero Hombre 0 0.06 0-1.61 0.09

Mujer * 2 15 0.62-62 0.09**
Procedencia Urbano 1 0.43 0.02 -8.03 0.57

Rural * 1 2.2 0.1-41.98 0.57
Tabagquismo Si* 2 3.8 016-88.8 0.4
Tipo de lesion Transito 1 0.27 0.01-5.27 0.39

Otros * 1 3.6 0.18-68.34 0.39
Expuesta Si* 1 2.0 0.1-36.95 0.64

No 1 0.5 0.27-9.23 0.64
Otra fractura Si 1 0.75 0.04-13.67 0.84

No * 1 1.33 0.07-24.31 0.84
NISS < 16 ptos * 1 1.33 0.07-24.31 0.84

> 16 ptos 1 0.75 0.04-13.67 0.84
Tipo de clavo Universal 0 0.77 0.03-19.23 0.87

Otro * 2 1.28 0.05-31.08 0.870
Diametro 12 mm* 0 1.56 0.05- 42.7 0.79

<12 mm 2 0.64 0.02-17.5 0.79
Reduccioén Abierta * 2 4.56 019-106.7 0.34

Cerrada 0 0,21 0.01-5.1 0.34

*Asociacion positiva entre las variables.
** Asociacion positiva entes variable con significancia estadistica
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7.1 DISCUSION

La severidad del trauma es un factor que predispone a pseudoartrosis, el tipo de
trazo segln Miiller 32 A, B o C° es una medida de la cantidad de energia recibida
y merece ser estudiada, en nuestra serie se encontr6 paraddjicamente que las
fracturas tipo 32B-C estan menos asociada a pseudoartrosis como la fractura 32-A
a diferencia de lo reportado en la literatura, lo que no comprueba nuestra
hipdtesis. Aunque nuestros resultados no pueden ser tomados como validos ya
que estadn sesgados por un error tipo 2, debido a que el tamafio de la muestra
analizada es pequefio con respecto a la calculada.

Cada paciente es un escenario Unico y hay que tener en cuenta multiples factores
gue nos pueden alertar sobre un posible mal resultado, los reportes en cada serie
son variados; encontramos que ser hombre es un factor protector asi como
proceder de area urbana, el tabaquismo en nuestra serie sOlo se asocia

positivamente en traumas de mayor energia.

Las lesiones asociadas al transito en las que se presenta una fractura diafisiaria
de fémur se encuentra implicito una alta cantidad de energia y son la causa mas
frecuente de fracturas diafisiarias de fémur® aunque cuando se presenta este tipo
de fracturas en lesiones distintas a las asociadas al transito, existe una asociacion
positiva a pseudoartrosis. En nuestra serie los pacientes que presentaron caida de

altura como mecanismo de fractura tuvieron mayor asociacion.

Las fracturas expuestas tienen mayor riesgo de llegar a pseudoartrosis contra las
fracturas cerradas, existen reportes en la literatura de hasta un 10 a 15% de no
unién en fracturas expuestas versus 5 a 8 % en las fracturas cerradas'® 1, en
nuestra serie se encontrd asociacion entre fracturas expuestas y trazos de mayor
energia 32B-C (OR: 2, p: 0.64).

38



Cuando se encuentra asociada otra fractura se infiere que el trauma fué aun de
mayor energia, en el analisis estadistico no se encontré asociacion entre éstas
dos variables aunque en 2 de los casos se encontraba asociada fractura del
acetabulo contralateral, éstos pacientes tuvieron restriccion del apoyo durante las
primeras 12 semanas lo que predispone la existencia de un factor mecanico, ya
que el apoyo y la rehabilitacion temprana son de vital importancia para lograr la
consolidacion de la fractura, por lo tanto, cuando nos enfrentamos a un caso de
éstos es importante considerar ayudarnos de estrategias adicionales a la

osteosintesis para lograr la consolidacion.

El indice de severidad del trauma fue medido objetivamente con el NISS, los
pacientes con 16 0 mas puntos se consideran politraumatizados y presentan
mayor riego de pseudoartrosis (OR: 1.33, p: 0.84), lo que concuerda con otras

series.

Los principios de osteosintesis en una fractura diafisiaria de fémur son lograr una
reduccion indirecta y aplicar un sistema que brinde una estabilidad relativa, el
estandar de oro es el manejo con clavo endomedular bloqueado con un diametro
idealmente de 12mm o mayor® (OR: 4.4, p: 0,34). Existen varios tipos de clavos
endomedulares anterogrados y retrogrados, con punto de ingreso en la fosita

piriforme, en la punta del trocanter o lateral a la punta.

Las fracturas del tercio proximal deben manejarse idealmente con bloqueos
proximales que brinden alta estabilidad, en lo posible blogueos de reconstruccién
al cuello; por otra parte las fracturas del tercio distal deberian manejarse con un
sistema que ofrezca multiples bloqueos distales, idealmente con un clavo

retrogrado.
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Los pacientes que requieren reduccion abierta del foco presentan mayor riego de
pseudoartrosis (OR: 4.85, p: 0.22), la pérdida o contaminacion del hematoma

fracturario es un factor importante que predispone a pseudoartrosis®.
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9. CONCLUSIONES

En nuestra serie se encontraron variables con mayor asociacion a pseudoartrosis
entre las que destacan ser mujeres, proceder de &rea rural y el antecedente
tabaquismo. Contrario a nuestra hipétesis la fractura 32 A fue la mas asociada a

pseudoartrosis.

Se requiere de una muestra mayor para dar validez a nuestro modelo de analisis
multivariado y poder dar recomendaciones con peso estadistico, finalmente
recomendamos evaluar cada paciente en particular y tener presentes los factores

demograficos, de la lesién y del manejo que pueden llevarnos a un mal resultado.
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