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Resumen

Titulo: Prevalencia y factores asociados de infeccion temprana en fracturas cerradas de la diafisis del fémur en
pacientes de 18 a 50 afios en quienes se utilizo fijacion externa temporal y posterior osteosintesis definitiva en el
Hospital Universitario de Santander. *

Autor: Maria Fernanda Ochoa Ariza. **

Palabras Clave: Fractura diafisis de fémur, infeccion, fijacion externa, fijacion interna.

Descripcion:

El manejo definitivo de las fracturas no esta exento de riesgos, siendo la infeccion relacionada a la fractura
(IRF) una de las complicaciones. El objetivo principal de este trabajo fue determinar la prevalencia de IRF temprana
en pacientes con fracturas cerradas de fémur tratados mediante fijacion externa inicial y posterior fijacion definitiva
en un hospital de referencia.

Se realizé un estudio observacional tipo corte transversal realizado durante un periodo de siete afios. Se
incluyeron pacientes entre 18 y 50 afios con fracturas diafisarias cerradas de fémur. La IRF se definio segln el
consenso internacional de Metsemakers et al. Se analizaron variables demograficas, clinicas y microbiologicas
mediante estadistica descriptiva con el programa JASP 0.95. Se identificaron 32 pacientes con mediana de 31,50 afios;
el 81,3% fueron hombres, el 87,5% presentaron lesiones por accidentes de transito, principalmente en motocicleta
(84,3%). La clasificacion AO mas frecuente fue la 32B (53,1%). La conversion a fijacion interna se realizo entre los
4 y 21 dias posteriores al trauma. La prevalencia de IRF fue del 12,5%, la aparicion de signos de infeccion en fémur
estuvo entre 3 y 16 dias, y el aislamiento bacteriano predominante fueron bacterias gram negativas. La prevalencia de
infeccion temprana fue mayor que la descrita en otros contextos, con predominio de bacterias gram negativas. Se
requieren estudios con mayor tamafio de muestra para identificar factores de riesgo y guiar estrategias que se adapten

a la region.

*Trabajo de Grado

**Facultad de Salud, Escuela de Medicina, Director: Josué Calderon Gamba; Codirector: Diego Fernando Rincon
Cardozo



Abstract

Title: Prevalence and associated factors of early infection in closed femoral shaft fractures in patients aged 18 to 50
years treated with temporary external fixation and subsequent definitive osteosynthesis at the Hospital Universitario

de Santander. *

Author: Maria Fernanda Ochoa Ariza. **

Keywords: Femoral shaft fracture, infection, external fixation, internal fixation.

Description:

Definitive management of fractures is not free of risks, with fracture-related infection (FRI) being one of the
complications. The main objective of this study was to determine the prevalence of early FRI in patients with closed
femoral fractures treated with initial external fixation followed by definitive fixation at a referral hospital.

An observational cross-sectional study was conducted over a seven-year period. Patients aged 18 to 50 years
with closed femoral shaft fractures were included. FRI was defined according to the international consensus by
Metsemakers et al. Demographic, clinical, and microbiological variables were analyzed using descriptive statistics
with JASP 0.95 software. Thirty-two patients were identified, with a median age of 31.50 years; 81.3% were men, and
87.5% sustained injuries due to traffic accidents, mainly involving motorcycles (84.3%). The most frequent AO
classification was 32B (53.1%). Conversion to internal fixation was performed between 4 and 21 days after trauma.
The prevalence of FRI was 12.5%; the onset of signs of femoral infection occurred between 3 and 16 days, and the
predominant bacterial isolates were gram-negative bacteria. The prevalence of early infection was higher than that
reported in other settings, with a predominance of gram-negative bacteria. Studies with larger sample sizes are required

to identify risk factors and guide strategies adapted to the region.

*Bachelor Thesis

**Faculty of Health Sciences, School of Medicine. Director: Josué Calderon Gamba; Co-director: Diego Fernando

Rincon Cardozo
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Introduccion

Las fracturas de fémur son lesiones comunes tratadas por el cirujano ortopedista, se
relacionan con politraumatismo dado su alta energia como colisiones en vehiculos en poblacion
joven y trauma de baja energia en poblacion anciana (1). La incidencia mundial de las fracturas de
diafisis femoral oscila entre 10 y 21 por 100.000 por afio (1).

El objetivo de la fijacion es la curacion temprana y la recuperacion funcional a largo plazo
(1). La fijacion externa del fémur se recomienda en pacientes poli traumatizados que se encuentran
en estado critico para evitar una respuesta inflamatoria adicional provocada por el trauma
quirurgico de clavo intramedular. La conversion hacia el enclavado debe realizarse tan pronto
como se haya estabilizado el estado clinico del paciente (2).

La incidencia de osteosintesis infectada oscila entre el 1-2% en fracturas cerradas de baja
energia (3) donde se encuentra como principal germen el Estafilococo Aureus seguido del
Estafilococo coagulasa negativo como el Estafilococo Epidermidis (4).

La infeccion temprana es aquella que ocurre en las primeras 6 semanas después de la
fractura o procedimiento quirargico mientras que la infeccion tardia solo se vuelve clinicamente
reconocible posterior a las 6 semanas de la fractura o cirugia (4).

Se han documentado mayores tasas de infeccion cuando la conversion se realiza después
de 2 semanas de la fijacion externa. En el fémur, la conversion de la fijacion externa al clavo
endomedular se realiza una vez la condicion clinica del paciente y los tejidos blandos lo permitan
(5).

Desde el ano 2017 se habla de una definicion del grupo internacional de expertos de

infeccion relacionada con fracturas (IRF) la cual sugirid que se requeria de una definicion
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consensuada de IRF, haciendo referencia a aquella complicacion frecuente y grave en la cirugia
traumatolégica, la cual consta de criterios confirmatorios y sugestivos (6). El objetivo principal de
este estudio es determinar la prevalencia de la infeccion temprana y las caracteristicas clinicas y
microbioldgicas de la infeccion relacionada a la fractura en pacientes con fracturas cerradas de
fémur tratados con fijacion externa inicial y posterior conversion a fijacion interna definitiva en

un hospital de referencia de trauma.

1. Planeamiento del Problema

Las fracturas de fémur cerradas son frecuentes en nuestro medio, muchas de éstas estan
asociadas a lesiones en otros sistemas y en ocasiones se encuentran relacionadas con compromiso
neurovascular, lo que genera alto riesgo de complicaciones. La etiologia principal es el accidente
de transito (7). En el fémur, la conversion de la fijacion externa a fijacion con clavo endomedular
se realiza cuando la condicion clinica del paciente y los tejidos blandos lo permitan (5). La
infeccion del sitio quirtrgico y otras infecciones asociadas al cuidado de la salud aumentan la
morbilidad después de las fracturas, la administracion de antibidticos puede reducir la frecuencia
de infecciones. En aquellos pacientes que fueron sometidos a cirugia para la fijacion de fracturas
cerradas, la profilaxis con dosis unica de antibidtico redujo significativamente la infeccion
profunda del sitio quirtirgico (RR 0.40; IC del 95%: 0.24 a 0.67) y aquellos que recibieron
profilaxis con dosis multiples tuvo un efecto de tamafio similar sobre la infeccion profunda del
sitio quirargico (RR 0.35: IC del 95%: 0.19 a 0.62) (8) con un tiempo ideal para profilaxis

antibidtica de 30 minutos previos al inicio de cirugia (9). En un estudio realizado en un centro de
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Suecia se encontré que aquellos pacientes con clasificaciones ASA mas altos tenian mayor riesgo
de suftrir de infecciones del sitio quirurgico (9). El tratamiento de las fracturas dependera de las
comorbilidades, las lesiones adicionales asociadas y el estado médico del paciente (7). Dado lo
anterior algunas de las fracturas son manejadas con fijacion externa por lo que es necesario
establecer cudl seria el tiempo 6ptimo y aquellos factores que intervienen en la infeccion asociadas
a la fractura con el fin de determinar aquellos eventos que se pudieran intervenir con el fin de
disminuir la tasa de infeccion previo a fijacion definitiva.

Desde el afio 2017 se habla de una definicion del grupo internacional de expertos de
infeccion relacionada con fracturas (IRF) la cual sugiere que se requiere una definicidén
consensuada de IRF, haciendo referencia a aquella complicacion frecuente y grave en la cirugia
traumatologica (6).

El objetivo principal de este trabajo es identificar la prevalencia de infeccion en pacientes
con fracturas cerradas de fémur en quienes se realiz6 fijacion externa y posterior fijacion definitiva
asi como también busca identificar los factores de riesgo asociado a infeccion temprana en
pacientes con fracturas de fémur, dado que al buscar en la literatura local, nacional e internacional
no se encontraron estudios referentes que nos pudieran encaminar frente a los factores que aportan
hacia una evolucion torpida frente a la fractura. Al lograr identificar los factores de riesgo, nos
permitira trabajar en aspectos preventivos para controlar o disminuir las tasas de infeccion en

pacientes con fracturas de fémur cerrada.
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1.1.Pregunta de Investigacion

(Cudl es la prevalencia de infeccion en los pacientes con fractura cerrada de la diafisis del
fémur manejados con fijacion externa previo a la osteosintesis definitiva en el Hospital

Universitario de Santander?

2. Justificacion

La incidencia mundial de las fracturas de diafisis femoral oscila entre 10 y 21 por 100.000
casos por afo. El 2% de estas fracturas son fracturas expuestas (1). El objetivo de la fijacion es la
curacion temprana y la recuperacion funcional a largo plazo (1). Las principales secuelas son
acortamiento de la extremidad, deformidad e infeccion. La fijacion externa del fémur se
recomienda en pacientes politraumatizados que se encuentran en estado critico para evitar una
respuesta inflamatoria adicional provocada por el trauma quirtrgico de clavo intramedular (3). Las
complicaciones comunes después de la fijacion externa de las fracturas femorales son las
infecciones del trayecto del clavo con tasas de infeccion que oscila entre el 7 y el 57% (10).

La conversion hacia el enclavado debe realizarse tan pronto como se haya estabilizado el
paciente, por lo general dentro de las 2 semanas posterior a la lesion (3) (10).

En nuestra institucion contamos con un estudio de tipo corte transversal de infeccion de
sitio operatorio con una prevalencia de 6.6% en fracturas cerradas durante el afio 2012, de los
cuales el 60.2% fue de miembros inferiores, lo anterior basado en la antigua clasificacion de

infeccion de sitio operatorio (11).
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Por consiguiente, es necesario saber cudl es prevalencia de infeccion en fracturas cerradas
de fémur en pacientes en quien se realizd fijacion externa y posterior fijacion definitiva, y ademas
la posibilidad de determinar algunos factores posibles de riesgo que intervengan en infeccion en
pacientes con fracturas femorales con el fin de considerar métodos preventivos para disminucion
de tasas de infeccion que pueda ayudar y adoptarse como elementos de practica clinica, dado que

se trata de un problema de salud publica que cada vez genera mayor impacto y costos al sistema.
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3. Objetivos

3.1.0bjetivo General

- Establecer la prevalencia de infeccién temprana en pacientes con fracturas cerradas de la
diafisis del fémur manejados con fijador externo previo a osteosintesis definitiva en el

HUS.

3.2.0bjetivos Especificos

- Describir las variables sociodemograficas de la poblacion estudiada.

- Describir los factores asociados de infeccion temprana asociada a la fractura en pacientes
con fracturas cerradas de la diafisis del fémur manejados con fijador externo previo a
osteosintesis definitiva en el HUS.

- Describir los gérmenes causales, sensibilidad y resistencia antibidtica relacionada a las
infecciones agudas en fracturas cerradas de fémur con el uso de fijador externo previo a la

osteosintesis definitiva.

4. Marco Teorico

4.1.Anatomia

El fémur es un hueso tubular largo, fuerte y es uno de los principales huesos que soportan

carga en la extremidad inferior (12). El fémur incluye tres partes: la porcion proximal, que incluye
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la cabeza, el cuello femoral y el area trocantérica; la porcion media involucra la didfisis femoral y
la porcion distal incluyendo area supracondilea (12). La diéfisis femoral tiene forma de tubo que
se extiende desde el trocanter menor hasta el ensanchamiento de los condilos femorales, es
convexo a lo largo de su superficie anterior y céncavo a lo largo del lado posterior (12). Esta
rodeada por musculos que se dividen en tres compartimentos: el anterior (compuesto por el
sartorius, pectineo, cuadriceps ¢ iliopsoas), el medial (que incluye el gracilis y los aductores
longus, brevis y magnus), y el posterior (formado por el biceps femoral, semitendinoso y
semimembranoso). Esta disposicion muscular actiia, ademés, como una barrera protectora frente
a posibles lesiones neuroldgicas, como las que pueden afectar al nervio ciatico o al nervio femoral
(12).

A su vez, tiene abundante suministro vascular, recibiendo la mayor parte de su flujo
sanguineo arterial de la arteria femoral profunda, por lo general una arteria nutricia ingresa a lo
largo de la linea dspera en la parte posterior y proximal del fémur e irriga la circulacion endodstica
la cual irriga los dos tercios internos a tres cuartos de la corteza y la circulacion periostica ingresa
posteriormente a lo largo de la linea aspera (12). Es por lo anterior que las fracturas de fémur

pueden causar una hemorragia extensa con una pérdida de sangre de hasta tres litros.

4.2.Epidemiologia

La incidencia anual de fracturas de la diafisis media del fémur es de aproximadamente 10
por 100 000 persona. (12).
Las fracturas femorales distales representan el 3-6% de las fracturas femorales en adultos

y el 0.4% de todas las fracturas. (13). La literatura muestra una distribucién bimodal clasica en la
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que lesiones causadas por mecanismo de alta energia fueron mas frecuente en hombres 70.5%
mientras que las mujeres sufrieron lesiones por mecanismos de baja energia como una caida en
posicion de pie (82.7%) (13).

La estabilizacion aguda disminuye la tasa de sindrome de embolia grasa, lo que disminuye
la morbimortalidad por las lesiones asociadas a la fractura (5).

En un estudio en departamento de ortopedia de Kilimanjaro en Tanzania revisaron un total
de 540 registros de ingreso en un periodo de 9 meses, de éstos 213 casos (39%) presentaban
fractura femoral; la edad de 21-30 aiios fue el mas afectado de fracturas femorales , dentro de este
grupo los accidentes de transito fueron causa del 71% (n=30) de las lesiones, en los hombres se
relaciond el accidente de transito al 59% de las fracturas de fémur y en las mujeres se relacion6 a
caida de altura en un 70% (n=49); a su vez pacientes mayores a 51 afios la causa de fractura femoral
fue caida de altura (n=52) y la localizacion de fractura fue la diafisis femoral media (hombres
33%, n=48 y mujeres 25%, n=18) (14).

Las tasas de incidencia en un estudio de fractura de diafisis femoral y de fémur distal en
Suecia, entre los afios 2001 y 2016, se mantuvieron estables en tasas de 15 y 13 respectivamente
por cada 100.000 personas por afio respectivamente, la mortalidad 1 afio después de fractura de
diafisis femoral y de fémur distal fueron del 20 al 21%. (12)

Nowotarski et al (15) revisaron 59 fracturas de la didfisis femoral tratadas con fijacion
externa, seguida de conversion a encavado intramedular en un promedio de 7 dias, de éstas 40
fracturas (68%) fueron cerradas. La tasa de infeccion reportada fue baja (1.7%) por lo que los
autores concluyeron que la fijacion externa inmediata con conversion temprana a enclavado

cerrado es segura en pacientes selectos con lesiones multiples con fracturas de didfisis femoral

(15).
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4.3.Tratamiento de las fracturas de fémur

La fijacion temprana de la fractura de fémur (< 24 horas) se asocia con un mejor resultado,
incluso en pacientes con trauma craneal y/o toracico coexistente. La fijacion de las fracturas de
fémur a los 2 a 5 dias se asoci6 con un aumento significativo de las complicaciones pulmonares,
en particular con traumatismo craneoencefalico o tordcico concomitante, y la duracion de la
estancia hospitalaria. Los traumatismos toracicos y craneales no son contraindicaciones para la
fijacion temprana con clavos intramedulares fresados (16).

El tratamiento estandar de una fractura de diafisis femoral es un clavo intramedular fresado
anterogrado, ya que se asociada a tasa de consolidacion del 98% al 99% y un bajo riesgo de
infeccion (1%-2%) incluso cuando se presentan fracturas abiertas. (12).

El enclavado endomedular se considera el estandar de oro para el tratamiento de las
fracturas de diéfisis femoral, ocasionalmente, las fracturas diafisiarias de fémur en el paciente con
lesiones multiples requieren una fijacion rapida mientras se evita el dafo fisiolégico que puedan
acompanar al clavo endomedular fresado, lo que permitiria una estabilizacion inicial, con
conversion a fijacion definitiva una vez el estado del paciente lo permita (5) (17). En pacientes con
lesiones multiples, una estrategia segura para reducir el tiempo quirurgico y pérdida sanguinea es
fijador externo, a su vez que no se relaciona con mayor tasa de complicaciones relacionadas con
procedimiento y cuando se realiza una conversion temprana y en una sola etapa parece ser una
estrategia segura de tratamiento primario en aquellos pacientes con lesiones multiples (18).

Se suele preferir tratamiento en dos etapas en aquellos pacientes que cursen con fracturas
expuestas, traumatismo de alta energia que conlleva a sufrir de multiples lesiones, lo que generaria

demasiado estrés quirurgico o tiempo operatorio prolongado para realizar la fijacion intramedular

(17).
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La fijacion externa debe realizarse lo antes posible, preferiblemente dentro de las 6 horas
posteriores a la lesién (17). Se ha demostrado que el retraso en la conversion al enclavado
endomedular conducta a un mayor riesgo de infecciones posoperatorias de la herida (17). Las
desventajas del tratamiento en dos etapas son que el paciente tendria que someterse a dos
procedimientos y podria ocurrir infeccion en sitio de insercion del schanz, ya que pueden ser puerta

de entrada para microorganismos que causan infeccion profunda (17).

Figura 1
Clasificacion AO/OTA de fracturas diafisiarias de fémur (32)
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Nota. Adaptado de Miiller ME et al. (19)

4.4.Infeccion asociada a la fractura

Desde el afio 2017 se habla de una definicion del grupo internacional de expertos de

infeccion relacionada con fracturas (IRF) la cual sugirié que se requeria de una definicidén
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consensuada de IRF, haciendo referencia a aquella complicacion frecuente y grave en la cirugia
traumatologica. Consta de criterios confirmatorios (infeccion definitivamente presente) o
sugestivos (caracteristicas asociadas con infeccidon y que requieren mayor investigacion) (6).

En cuanto a los criterios confirmatorios tenemos: ruptura de fistula o herida (comunicacioén
al hueso o al implante); secrecion purulenta de la herida o presencia de pus durante la cirugia;
patogenos fenotipicamente indistinguibles identificados por cultivo de al menos dos muestras
separadas de tejido profundo/implante y, en el caso de tejido, se deben tomar muestras multiples
(>3), cada una con instrumentos limpios (no hisopos superficiales o del tracto fistuloso); presencia
de microorganismos en tejido profundo tomado durante intervencion quirurgica, segin lo
confirmado por examen histopatolédgico (6).

En cuanto a los criterios probables para IRF tenemos dolor, eritema, edema local, aumento
de temperatura local, fiebre (temperatura oral >38,3 °C) o cualquiera de los signos radiologicos
como lisis oOsea, aflojamiento del implante, secuestro 0seo, fracaso de la progresion de la
cicatrizacion Osea, presencia de formacion de hueso peridstico o un organismo patdgeno
identificado por cultivo de una sola muestra de tejido profundo/implante tomada durante
intervencion quirurgica o marcadores séricos elevados o drenaje de la herida persistente, creciente

o de nueva aparicion o derrame articular de nueva aparicidon en pacientes con fracturas (6).

4.5. Tratamiento de la infeccion

Los antibioticos se han administrado de forma rutinaria desde la década de 1970 en un
esfuerzo por reducir las infecciones causadas por bacterias como el estafilococo. En una revision
sistematica del afio 2010 en el que participaron 8447 participantes, fueron sometidos a cirugia para

fijaciéon de fracturas cerradas en las cuales la profilaxis antibidtica de dosis tnica redujo
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significativamente la infeccion profunda del sitio quirtargico con RR 0.40; IC 95%: 0,24 A 0.67
(8). La profilaxis con dosis multiple tuvo un efecto de tamafio similar sobre la infeccién profunda
del sitio quirurgico con RR 0.35; IC 95%: 0.19 A 0.62 (8).

Se ha afirmado que la profilaxis con antibioticos durante el tratamiento quirargico de las

fracturas cerradas, reduce tasas de infeccion de alrededor 5% a menos de 1% (8).

5. Metodologia

5.1.Diseiio del estudio

Estudio observacional tipo corte transversal.

5.2.Poblacion del estudio

Fueron seleccionados pacientes adultos quienes presentaron fractura cerrada de la diafisis
del fémur a quienes se dio manejo inicial con fijacion externa y posteriormente fijacion definitiva
manejados en el HUS en el periodo comprendido entre el 01 de enero de 2015 hasta el 31 de

diciembre de 2022.

5.3. Tamano de 1a muestra

Este fue un estudio de tipo descriptivo donde se realiz6 una muestra censal mediante la
formula para el tamafio de muestra para la estimacion de una proporcion en poblacion finita.
Conociendo que en el Hospital Universitario de Santander se manejan cerca de 136 fracturas de

fémur cerrada durante el periodo comprendido del estudio de las cuales el 21% requiere manejo
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inicial con fijacion externa, por lo tanto el n corresponde a 29 pacientes durante el periodo del
estudio, 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 2.5% (20), con

un alfa de 0.05 con un rango de error estimado del 1 %, se calcula una muestra de 29 pacientes.

5.4.Criterios de inclusion

- Pacientes mayores de 18 afios cumplidos y menores de 50 afios cumplidos.

- Fractura cerrada de la diafisis del fémur a la cual se dio manejo inicial con fijacidon externa
y posteriormente osteosintesis definitiva en el HUS y para los cuales se cuenta con datos
de seguimiento hasta las dos semanas desde la fijacion definitiva.

- Pacientes con criterios fuertes y/o probables de infeccion asociada a la fractura.

5.5.Criterios de exclusion

- Fracturas de fémur no ubicada en la diafisis (intertrocantéricas, cuello, cabeza y metafisis
proximal y distal del fémur).

- Fractura patologica de fémur.

- Proceso infeccioso en el fémur previo a la fractura.

- Fracturas de diafisis de fémur expuestas.

5.6.Variables

5.6.1. Variables sociodemogrificas (ver Apéndice A)
e Edad.

e Sexo.
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e Residencia.

5.6.2. Variables clinicas (ver Apéndice A)

e Antecedentes.

e Lateralidad.

e Fractura unica o multiple.

e [Escala ISS.

e Niveles de lactato.

e Hemoglobina preoperatoria al fijador externo (<10gr/dl).
e Hemoglobina postoperatoria al fijador externo.

e Hemoglobina preoperatoria a la fijacion definitiva (<10gr/dl).
e Hemoglobina postoperatoria a la fijacion definitiva.

e Hematocrito.

e Plaquetas.

e Transfusion preoperatoria.

e Transfusion postoperatoria.

e C(lasificacion ASA.

e Tipo de anestesia.

e C(lasificacion de la fractura segiin AO.

e Accidente de transito.

e Profilaxis antibidtica.

e Tiempo transcurrido hasta la fijacion externa.

e Tiempo transcurrido hasta la fijacion interna.

24
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e Tipo de fijacién interna.

e UCI preoperatoria.

e UCI postoperatoria.

e Niveles de PCR.

e Tiempo hasta la aparicion de signos de inflamacion local.
e Germen especifico aislado.

e Sensibilidad antibiotica.

e Resistencia antibiotica.

5.7.Procesos y Procedimientos

5.7.1. Fuente y recoleccion de la informacion

Para el desarrollo del estudio de investigacion se tomaron los datos extraidos de base de
datos de una manera andénima proporcionada por el servicio de ortopedia y traumatologia, la
oficina de estadistica y epidemiologia del HUS y por ende no fue necesario el uso de
consentimiento informado.

El acceso a la informacion conto con el aval del comité de ética del HUS, asi como también
por el comité de ética de la Universidad Industrial de Santander, posterior a esto se logrd el acceso
a la informacion teniendo en cuenta los criterios de seleccion planteados.

De la informacion proporcionada de aquellos pacientes que cumplieron con los criterios de
seleccion, se anonimizaron los datos que pudieran permitir la identificacion del paciente y se
realizo solo la extraccion de las variables estudiadas para su analisis. Una vez se logrd lo anterior,

se procedio a realizar la respectiva tabulacion de variables y al debido procesamiento estadistico.
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5.8.Sitio y duracion del estudio

El presente estudio se desarrolld en el Hospital Universitario de Santander (HUS) previa
aprobacion por parte del Comité de Etica médica para la investigacion cientifica de la UIS vy el
HUS. La duracién del estudio desde su concepcidn hasta su terminacion fue de 24 meses calendario
en el periodo contemplado entre noviembre de 2022 y octubre de 2024. Se recopilaron datos desde

el afio 2015 hasta el ano 2022.

6. Consideraciones Eticas

Este estudio se realizo de acuerdo a la normativa establecida por los principios de Helsinki,
asi como la resolucion 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 A, donde clasifica las investigaciones sin riesgo, investigacion con riesgo
minimo e investigaciones con riesgo mayor del minimo. Este estudio estara catalogado como
investigacion sin riesgo, ya que empleara técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivo; a su vez que no realizaremos intervenciones o modificaciones intencionadas de las
variables bioldgicas, fisiologicas, psicologicas o sociales de los datos anonimizados que se
tomaran para participar en este trabajo.

Se tomaron los datos anonimizados proporcionados por el Hospital de aquellos pacientes
que estuvieron hospitalizados con fracturas cerradas de fémur que ingresaron al Hospital
Universitario de Santander (en el periodo por definir) y que posteriormente se realizé colocacion

de fijador externo para manejo de la fractura y como manejo definitivo conversion a fijacion
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interna. A su vez no se realiz6 ninguna intervencion, siendo este un trabajo tipo corte transversal
que es un tipo de investigacion observacional, dado que se identificaron datos historicos
anonimizados para identificar aquellas variables que cumplieron con nuestros criterios de
inclusion, lo anterior basado en ley de recoleccion de datos personales (1581 de 2012).

En el articulo 16 de la resolucion 8430 del 4 de octubre de 1993 paragrafo primero, en el
caso de investigaciones sin riesgo podra dispensar al investigador de la obtencion del
consentimiento informado, por lo anterior no realizamos consentimiento informado.

El protocolo de investigacion fue presentado ante el comité de ética de investigacion
cientifica de la Universidad Industrial de Santander (CIENCI UIS) con aprobacién el dia 9 de
diciembre de 2022, segiin consta en el Acta N° 22 y ante el comité de ética de investigacion
cientifica del Hospital Universitario de Santander (CEI HUS) con aprobacion el dia 14 de marzo
de 2023 (codigo n° 1200-0di-00 0087-2023), con ésta tltima logramos obtener datos anonimizados
que cumplieron con los criterios de inclusion.

Se tuvieron en cuenta siempre y en todo momento la aplicacion de los principios bioéticos
durante la realizacion de este trabajo:

- Principio de autonomia: este principio consiste en que cada persona es auto determinante para
optar por las propias escogencias en funcion de las razones del mismo, de tal manera que cuando
se hace uso de la autonomia, conducira a su vida en concordancia con sus intereses, deseos y
creencias. Este principio debe entenderse como una normal, por lo anterior dado que no se trabajé
directamente con pacientes, pero si indirectamente dado que se usé bases de datos proporcionadas
de manera anonima por el hospital universitario y no se realizé publicacion de los mismos como
nombre, cédula, lugar de residencia y el resto de datos como edad, sexo, lugar de residencia,

comorbilidades los cuales fueron codificados de tal forma en que no se viol6 este principio. Por lo
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anterior, no fue necesario realizar consentimiento informado, pero si se mantuvo confidencialidad
de los datos obtenidos

- Principio de beneficencia: hace referencia a la obligacion de prevenir o aliviar el dafio, hacer el
bien, obrar en funcién del mayor beneficio posible para el paciente. Los elementos que conforman
este principio son todos aquellos que implican una accidon de beneficio que fomenten el bien,
prevenga el mal o lo contrarreste. En este estudio se realizd una valoracion retrospectiva de la
estancia hospitalaria de los pacientes con fractura de fémur cerrada en los que se realiz6 colocacion
de tutor externo y posteriormente fijacion definitiva y se describi6 la presencia de infeccion durante
dicha estancia, con el fin de poder identificar de manera oportuna los factores de riesgo para que
aquellos pacientes que ingresen a la institucion se beneficien de nuestro trabajo y lograr bajar la
tasa de infeccion asociada a fracturas cerradas con manejo inicial con fijador externo y
posteriormente fijacion definitiva de la fractura femoral, y asi lograr intervenciones oportunas y
tempranas para mejorar calidad de vida y evitar posibles complicaciones como lo es una
osteomielitis.

- Principio de no maleficencia: contempla preceptos morales que incluyen no matar, no inducir
sufrimiento, no causar dolor, no privar de placer, ni discapacidades evitables. En este trabajo no
realizd ningun tipo de intervencion dado que se usaron bases de datos anonimizadas
proporcionadas por el Hospital Universitario de Santander que cumplieron con los criterios de
inclusion y se revisaron aquellos datos de factores de riesgo sin intervenir en los desenlaces ya
presentados por los pacientes. Sin embargo, este trabajo estd comprometido a que aquellos
resultados se apliquen a los futuros pacientes con fractura cerrada de fémur en quienes inicialmente
se realice fijacion externa y posterior fijacion definitiva para que todo manejo que se realice tenga

sustento en acto médica y una practica clinica con la mejor evidencia posible.
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- Principio de justicia: esta relacionado con la normal moral de dar a cada quien lo que necesita,
es decir, realizar una adecuada distribucion de recursos, proveer a cada paciente un adecuado nivel
de atencion. En este estudio no se realizéo modificacion de conductas tomadas, debido a que nos
basamos en registros proporcionados por el Hospital Universitario de Santander y esos pacientes
ya habian recibido atencion definitiva y lo anterior, fue decision del cirujano ortopedista basadas
en su criterio médico. De acuerdo a los resultados servird a aquellos futuros pacientes que
presenten fractura cerrada de fémur del Hospital Universitario de Santander.

- Toma de informacion: se realizd codificacion, se pasaron variables anonimizadas de los datos
proporcionados por el Hospital Universitario de Santander que se usaron en este trabajo de

investigacion.

7. Plan de analisis

Los datos fueron obtenidos por medio de bases dadas por el Hospital Universitario de
Santander anonimizados los cuales se registraron en hoja de calculo Excel, a su vez se realizo
chequeo de inconsistencias en datos registrados.

Los resultados se almacenaron y posteriormente se realizd el analisis definitivo de la
informacion.

Se efectudé un analisis exploratorio de cada una de las variables. Para las variables
cuantitativas se calcularon medidas de tendencia central y de dispersion, como la media y la
desviacion estandar (DE) y rango intercuartilico (RI), mientras que para las variables cualitativas

se elaboraron tablas de frecuencia, variables con Chi cuadrado (*) teniendo como medida
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estadisticamente significativa el resultado de p>0,05, mediante el programa JASP 0.95.4. La

descripcion de los datos se realizé mediante estadisticas descriptivas.

8. Resultados

Durante los 7 afios (2015-2022) se realizaron 10.854 procedimientos quirargicos por el
servicio de ortopedia y traumatologia como consta en la base de datos de la oficina de estadistica
del Hospital de referencia realizada en el programa MS Excel Version 2016.

Del total de las intervenciones realizadas, 287 pacientes tuvieron lesiones documentadas
en el fémur de cualquier tipo y recibieron manejo quirtrgico. Para el estudio se obtuvieron
inicialmente 36 pacientes, posteriormente se seleccionaron 32 registros por cumplir criterios de
inclusion y los restantes (cuatro pacientes), no cumplian con criterios de fijaciones institucionales
y/o carecian de seguimiento en el registro en la historia clinica. (ver Figura 2).

Figura 2
Flujograma de historias clinicas evaluadas

2015-2022 Total procedimientos

Procedimientos totales
realizados en el fémur: 287

Total incluidos: || Total excluido:
32 pacientes 4 pacientes
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8.1.Caracteristicas sociodemograficas

De los 32 registros seleccionados, presentaron un rango de edad entre los 20 hasta los 50
afios con una mediana de 31,50. (RI:15,0).

El sexo masculino fue el predominante con 81,3% (26 pacientes) de los cuales de los cuatro
pacientes infectados todos resultaron ser hombres, a su vez, el area de procedencia fue rural en el
46,9% (15 casos), seguida de area urbana con un 43.8% (14 casos), los tres casos restantes carecian

de datos sobre su lugar de origen. (Ver tabla 1).

Tabla 1
Clasificacion sociodemogrdfica de los pacientes
Frecuencia Porcentaje
Género Hombre 26 81,3%
Mujer 6 18,8%
Procedencia Rural 15 46,9%
Urbano 14 43,8%
No registra 3 9,4%

Las lesiones asociadas al transito correspondieron al 87,5% (28 casos) donde el vehiculo
predominante fue la motocicleta con una presentacion de 84, 4% (27 casos), de ellos, el 65,6% (21
pacientes) eran conductores de motocicleta, seguido de trauma por aplastamiento con un 12,5%

(cuatro casos), dos de ellos por semoviente. (Ver tabla 2).

Tabla 2
Mecanismo de trauma y situacion de accidente
Frecuencia Porcentaje
ips s Aplastamiento 4 12,5%
Clasificacion por , . .,
. Automoévil o camidn 1 3,1%
Mecanismo de Trauma .
Motocicleta 27 84,4%

No registra 3 9,4%
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Clasificacion por
situacion de accidente

Conductor 21
Pasajero 4
Aplastamiento 4

65,6%
12,5%
12,5%

32

8.2.Resultados clinicos y lesiones asociadas

La clasificacion AO mdas comun encontrada en el registro fue la de tipo 32 con subtipo B

con un 53,1% (17 casos), seguida de las del subtipo A con un 40,6% (13 casos). Las lesiones Oseas

mas frecuentes fueron aquellas que comprometieron las extremidades inferiores con un 62,5% (20

casos), seguidas de extremidades superiores y pelvis con presentacion de 40,6% y 31,3% (13 y 10

casos) respectivamente; a su vez, se encontraron que el 71,9% (23 pacientes) tuvieron compromiso

sistémico dado por trauma toraco-abdominal (Ver tabla 3). En tres de los casos infectados tuvieron

como causa de fijacion externa diagnodstico de politrauma y en el caso restante la causa fue rodilla

flotante.
Tabla 3
Clasificacion de lesion
Frecuencia Porcentaje
Clasificacion AO 32A 13 40,6%
328 17 53,1%
32C 2 6,3%
Fracturas asociadas Fracturas de Extremidades Superiores 13 40,6%
Fracturas Costales 2 6,3%
Fracturas de la Pelvis 10 31,3%
Fracturas de Extremidades Inferiores 20 62,5%
Fracturas Craneo-Faciales 2 6,3%
Lesion sistémica asociada Trauma Toracoabdominal 23 71,9%
Trauma Craneoencefalico 13 40,6%
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8.3.Descripcion de Factores de riesgo para infeccion: Fijacion externa y fijacion interna

En 19 casos (59,4%) se realizo fijacion externa en fractura de fémur durante el primer dia
de ocurrido el trauma, mediana de fijacion de 0 dias (RI: 1,9) de los pacientes estudiados (Ver

figura 3).

Figura 3
Tiempo entre trauma y fijacion externa

Tiempo entre Trauma y Fijacion Externa
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El 37,5% (12 casos) de los pacientes se encontraban con media de fijacion externa entre 4
y 12 dias, el 34,4% (11 casos) entre los 13-21 dias de ocurrido el trauma es decir con una mediana
de fijacion de 14,5 dias (RI: 19,0) (Ver figura 4). De lo anterior, tres de los pacientes que resultaron

con infeccion tuvieron un tiempo con fijacion externa que superaba los 14 dias.
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Figura 4
Tiempo con Fijacion Externa
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8.4.Descripcion de factores de riesgo para infeccion: Comorbilidades

De la muestra del estudio, se encontré como comorbilidades la diabetes mellitus y consumo
de tabaco en un 6,3% cada una, sin embargo, de los pacientes que resultaron con infeccion

relacionada a la fractura, no presentaban comorbilidades (Ver tabla 4).

Tabla 4
Factor de riesgo para infeccion: Comorbilidades

Frecuencia Porcentaje
Diabetes Mellitus No 30 93,8%
Si 2 6,3%
Fumador No 30 93,8%
Si 2 6,3%

8.5.Factores de riesgo para infeccion: Analitica sanguinea

De los datos analizados, se encontrd que en un 43,8% (14 casos) no se registro dentro de

las historias clinicas evaluadas el lactato en sangre, seguidas de un lactato mayor de 2 al ingreso

34
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en un 37,5% (12 casos) de los pacientes del estudio con una media de 2,846 (DE: 1,725),
finalmente, se encontrd que el nivel de lactato menor o igual a 2 fue del 18,8% (6 casos) (Ver
figura 5). De lo anterior, dos de los pacientes que resultaron con infeccion presentaban lactato

mayor a 2.

Figura 5
Factores de riesgo para infeccion: Analitica sanguinea (Lactato)

NIVELES DE LACTATO

NIVELES DE LACTATO

Total

Adicionalmente se evaluaron registros de proteina C reactiva (PCR), el 78,1% de los
pacientes (25 casos), documentd valores mayores de 5Smg/dl con una mediana de 47,2 mg/dl
(RI:94,75) de PCR previo a la fijacion definitiva, sin embargo, un 18,8% de los pacientes (6 casos)

no se encontraron registros en las historias clinicas (Ver figura 6).

Figura 6
Factores de riesgo para infeccion: Analitica sanguinea (PCR)
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PCR PRE FI (0 - 5) mgfl

PCR PRE FI (0 - 5 mg/l
=
Q

Total

Se realiz6 toma de hemograma donde se evidencio niveles de hemoglobina preoperatoria
a fijacion externa con una mediana de 10,50 (RI: 2,550), hemoglobina preoperatoria a fijacion
definitiva con una media de 10,18 (RI: 0,911), niveles de hematocrito con media de 30,58 (DE:

3,690) y medicion de plaquetas con mediana de 375.000 (RI: 313.000).

Figura 7
Factores de riesgo para infeccion: Analitica sanguinea (Hemograma)
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8.6.Complicaciones

La IRF present6 una prevalencia del 12,5%. Uno de los pacientes, a pesar de cumplir con

los criterios de inclusion, presentd un pico febril aislado secundario a flebitis, sin evidencia de
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cambios inflamatorios en las zonas quirargicas intervenidas, por lo que fue excluido como caso de
IRF.

Entre los pacientes con infeccion confirmada, tres presentaron un tiempo de permanencia
con fijacion externa superior a 14 dias con una mediana de 5,0 (RI: 11,50). Ademas, dos de ellos
mostraron niveles de lactato mayores a 2 mmol/L. En cuanto a las comorbilidades evaluadas,
diabetes mellitus y habito tabaquico, ninguno de los pacientes con IRF registré antecedentes de
estas condiciones.

El tiempo de presentacion de aparicion de signos de infeccion en fémur estuvo entre 3y 16

dias (Ver figura 8).

Figura 8
Tiempo hasta la aparicion de signos de inflamacion local
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De los pacientes seleccionados para nuestro estudio, cuatro pacientes infectados resultaron
ser hombres. En tres de los casos infectados tuvieron como causa de fijacion externa diagnostico
de politrauma y el caso restante una rodilla flotante.

De las infecciones relacionadas a fracturas en fémur, todas fueron llevados a lavados
quirargicos dentro de las primeras 24 horas de inicio de presentacion de los sintomas locales donde

el aislamiento bacteriano predominante fueron bacterias gram negativas en tres de los casos. Se
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reportaron adicionalmente: Stenotrophomona Maltophila sin antibiograma informado.
Enterobacter Cloacae con resistencia a aminoglicosidos, betalactdmicos, fluoroquinolonas y
sensibilidad a carbapenémicos. En un caso se evidencidé aislamiento de dos gérmenes,
Enterobacter Cloacae y Escherichia Coli, con resistencia a la ampicilina recibiendo asi manejo

con piperacilina tazobactam. En un caso se aislo Staphylococcus Aureus sensible a la oxacilina

(tabla 5).
Tabla §
Aislamiento microbioldgico
Caso Bacteria Sensibilidad Resistencia Antibiético Recibido
1 S. Aureus Oxacilina No disponible Oxacilina
2 S. Maltophila No disponible No disponible Trimetoprim Sulfametoxazol
Amikacina,
3 E. Cloacae Meropenem Meropenem

Cefepime, Ciprofloxacina

E. Coli/ Piperacilina
4 No disponible Ampicilina
E. Cloacae Tazobactam

Tres de los pacientes infectados tuvieron transfusion pre y post fijacion definitiva por
descenso en sus niveles de hemoglobina, a su vez, tres de los pacientes infectados recibieron
anestesia general previo a la fijacion definitiva. Dos pacientes qué resultaron con infeccion
relacionada a la fractura tuvieron estancia en UCI tanto pre como post fijacion definitiva. Entre las
variables de infeccion se encontré diferencias significativas en el mecanismo de trauma con y* de
7,61y pde 0,22, UCI POP con %> de 4,09 y p 0,04, el resto de variables analizadas no presentaron

significancia estadistica (ver tabla 6).
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Tabla 6
Analisis de asociacion de infeccion

Analisis de asociacion mediante Chi-cuadrado (Infeccién y Variables analizadas)

Variable X2 (Chi-cuadrado) Valor p
Sexo 1,055 0,304
Lateralidad 2,239 0,135
Causa de fijacion 2,938 0,401
Clasificacion de Fraser 0,833 0,659
Compromiso uni o bilateral 0,305 0,581
Lesion unica o multiples 0,317 0,574
Lesiones asociadas 0,473 0,492
Clasificacion AO 2,895 0,716
Transfusion preoperatoria 0,022 0,882
Transfusion postoperatoria 1,452 0,228
Clasificacion ASA 0,722 0,193
Tipo de anestesia recibida 0,653 0,419
Mecanismo de trauma 7,619 0,022
Tipo de fijacion interna 0,473 0,492
UCI Pre 0,018 0,893
UCI Pop 4,097 0,043
Hueso Infectado 7,00 0,072

Comorbilidades
Fumador 0,305 0,581
DM?2 0,305 0,581
8.7.Discusion

Las fracturas de fémur son lesiones comunes tratadas por el cirujano ortopedista, se
relacionan con politraumatismo dada su alta energia como colisiones en vehiculos en poblacion
joven y trauma de baja energia en poblacion anciana (7). La incidencia mundial de las fracturas de

diafisis femoral oscila entre 10 y 21 por 100.000 por afio (7).
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El objetivo de la fijacion es la curacion temprana y la recuperacion funcional a largo plazo
(7). La fijacion externa del fémur se recomienda en pacientes politraumatizados que se encuentran
en estado critico para evitar una respuesta inflamatoria adicional provocada por el trauma
quirtrgico de clavo intramedular, el cual se vio relacionado como causa de fijacion externa en los
pacientes del estudio donde 28 pacientes cumplian con criterios de politraumatismo.

La conversion hacia el enclavado debe realizarse tan pronto como se haya estabilizado el
estado clinico del paciente (5) donde en promedio en nuestra institucion se realizé conversion a
fijacion definitiva en un 37.5% entre los 4-12 dias tiempo comparable con lo reportado por Galvin
et al. (promedio de 6,9 dias) (20) y Oliveira et al. (promedio de 7,8 dias) (21).

Desde el afio 2017 se habla de una definicion del grupo internacional de expertos de
infeccion relacionada con fracturas (IRF) la cual sugirié que se requeria de una definicidén
consensuada de IRF, haciendo referencia a aquella complicacion frecuente y grave en la cirugia
traumatoldgica, la cual consta de criterios confirmatorios y sugestivos (1). Esta definicién nos
aporta criterios para un diagnostico estandarizado y abarca todas las complicaciones infecciosas
posteriores a una fractura 6sea independiente de la presencia del implante, el tiempo transcurrido
desde que se presento la lesion o el estado de curacion de la fractura (10), teniendo en cuenta lo
anterior en 29/32 pacientes recibieron manejo con clavo endomedular y los restantes se realizod
fijacion definitiva con placa.

Nuestro estudio mostré un predominio del sexo masculino en los afectados con una
presentacion de 81,25%, un promedio de edad de personas jovenes de 32,93 afos, hallazgos
similares a lo reportado por Oliveira et al (21). El mecanismo de trauma asociado a accidentes de

transito siguid siendo el principal donde el 84,3% correspondia a motocicleta y de éstos el 65,63%
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correspondia a conductores de las mismas, lo que subraya la importancia del contexto
epidemioldgico local en el perfil de riesgo (3) (4) (18).

Entre las fracturas diafisiarias de fémur analizadas, el 53,1% fueron clasificadas como
AO/OTA 32B, este hallazgo similar a lo reportado por Oliveira et al (21), quienes realizaron un
analisis de regresion logistica en el que encontraron una asociacion significativa entre la aparicion
de infeccion y los trazos tipo 2 o 3 segun la clasificacion AO. No obstante, en su estudio no se
detall6 la subclasificacion de las fracturas, y se incluyeron tanto fracturas diafisiarias de fémur
como de tibia (5). En el presente trabajo, la mayor frecuencia de IRF se observd en fracturas
clasificadas como 32A (tres casos), seguidas por un caso correspondiente a la clasificacion 32B
(10).

Respecto a las complicaciones tuvimos una tasa mayor a los estudios internacionales donde
reportan incidencia de infeccion relacionada a la fractura en el 1-2,5% tratadas con fijacion interna
pero que puede completar hasta en un 30% de las fracturas expuestas (8) (11) (20) con una
infeccion relacionada a la fractura con prevalencia de 12,5% en fracturas femorales. En
Latinoamérica, Quiroz et al., documentaron una frecuencia del 13% de infecciones asociadas a
material de osteosintesis (tornillos, placas y clavos intramedulares) (22). Se encontraron dos
pacientes con lesiones asociadas a la fractura de fémur que resultaron con infeccion relacionada a
fractura una en tibia y una en pelvis que tuvieron fijacion externa, ésta tltima con C-clamp por
pelvis en libro abierto.

Se suele preferir tratamiento en dos etapas en aquellos pacientes que cursen con fracturas
expuestas, traumatismo de alta energia que conlleva a sufrir de multiples lesiones lo que generaria
demasiado estrés quirurgico o tiempo operatorio prolongado para realizar la fijacion intramedular

(2). Lo anterior fue concordante con lo encontrado en nuestro estudio como causa de realizacion



INFECCION RELACIONADA A FRACTURA DE FEMUR CERRADA 42

de fijacion externa donde la totalidad de los pacientes presentaron lesiones asociadas dadas por
fracturas en otros huesos y/o lesiones sistémicas como trauma toraco-abdominal, trauma
craneoencefélico o craneo facial cumpliendo asi criterios de politraumatismo.

Sin embargo, no se guardoé relacion en que el periodo mayor de 2 semanas de presencia de
la fijacion externa contribuyera a mayor riesgo de infeccion como lo encontrado por Della Roca'y
Brett (5), dado que en nuestro estudio el 62.5% present6 la fijacion definitiva entre los 13 y 41
dias posteriores a la fijacion externa, ni en si de la presencia de éste previa a la fijacion definitiva
como lo documenta Oliveira et al (21), donde se habla de factores de riesgo posterior a la fijacion
definitiva con clavo endomedular hasta 12 meses de seguimiento posterior a este, si bien, no se
centra en las infecciones tempranas como el objetivo de nuestro estudio.

Se ha afirmado que la profilaxis con antibioticos durante el tratamiento quirdrgico de las
fracturas cerradas reduce tasas de infeccion de alrededor del 5% a menos del 1% (4), en nuestro
estudio el 100% de los pacientes recibieron dosis profilactica de antibidtico previo a realizacion
de procedimiento como fijacion externa y fijacion definitiva.

Todos los pacientes recibieron lavado dentro de las primeras 24 horas de documentada la
infeccion donde se cultivo en 3 de los casos patdgenos gram negativos en comparacion a lo
encontrado en la literatura internacional donde prevalece patdégenos gram positivos como el S.
Aureus y el S. Epidermidis (9). No obstante, también se ha sugerido que tanto infecciones
tempranas como las tardias tiene mas probabilidades de ser causadas por organismos mas
virulentos como S. Aureus y E. Coli como fue el hallazgo microbioldgico en dos de los pacientes
con infeccion relacionada a la fractura de fémur y de pelvis encontrados en nuestro estudio (11).

Los pacientes que presentaron infeccion relacionada a la fractura recibieron lavado y
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desbridamiento y una vez se contd con aislamiento microbioldgico recibieron antibioticoterapia
dirigida para el germen causal.

Contrario a los descrito por Della Roca et al (5), no se encontré una asociacioén entre un
periodo mayor a dos semanas con fijacion externa y un mayor riesgo de IRF. E1 62,5 % de nuestros
pacientes recibio la fijacion definitiva entre los 13 y 41 dias posteriores a la colocacion de la
fijacion externa, sin incremento en la tasa de infeccion. Tampoco se evidenci6 una relacion entre
la presencia de fijacion externa previa y un mayor riesgo de infeccion tras la fijacion definitiva,
como lo sugiere Oliveira et al. (21), quienes identificaron factores de riesgo de infeccion hasta 12
meses después de la colocacion del clavo endomedular, aunque su estudio se centrd en infecciones
tardias, a diferencia del enfoque en infecciones tempranas de nuestro trabajo.

Un estudio retrospectivo realizado en México, evallian 131 pacientes con fractura cerrada
de huesos largos sometidos a manejo quirargico, mostrd una frecuencia de fractura diafisiaria de
fémur cerrada en un 9,2%, alli se observd que, si bien el S. Aureus siguio siendo el agente patogeno
mas comun, ha habido in incremento de infecciones por P. Aureginosa (17).

Se ha afirmado que la profilaxis con antibidticos durante el tratamiento quirtrgico de las
fracturas cerradas, reduce tasas de infeccion de alrededor del 5% a menos del 1%. (8), en nuestro
estudio el 100% de los pacientes recibieron dosis profilactica de antibidtico previo a realizacion
de procedimiento de fijacion externa y fijacion definitiva, similar a lo descrito por Quiroz et al,
donde se establecio en casi todos los pacientes una profilaxis antibiotica antes de la intervencion
quirurgica con una cefalosporina de primera generacion (22).

En la literatura mundial hay discrepancias en el escenario patologico planteado, sin
embargo, extrapolando factores de riesgo basadas en comorbilidades asociadas a fracturas cerradas

de radio, se encontrd que la presencia de diabetes no controlada y el tabaco como factores de riesgo
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(14); y en otro estudio de factores de riesgo de infeccion en fracturas cerradas de humero se
encontrd que el indice de masa corporal (IMC), el tabaquismo y el tiempo medio transcurrido
desde la lesion hasta la cirugia definitiva (variable ya analizada previamente) y el tiempo
quirargico fueron factores de riesgo importantes (15); en nuestro estudio se documentd
comorbilidades en cuatro pacientes relacionadas con diabetes mellitus y ser fumador, sin embargo,
no se relacionaron con infeccion relacionada a fractura en fémur ni de otro hueso de nuestro
estudio.

De los 32 pacientes incluidos, solo 26 de estos que corresponde al 81,2% contaba con
registro de lactato arterial y PCR; no se encontr6 una estrecha relacion entre los niveles de lactato
y PCR elevados como predictores de infeccion temprana de fracturas cerradas de diafisis de fémur,
en donde un 18,75% tenian valores de lactato menor de 2 y el 78,3% presentaban PCR positiva
(mayor de Smg/l) y so6lo uno de los pacientes de nuestro estudio, que presentd infeccion temprana,
obtuvo elevacion de ambas variables; el lactato fue incluido dentro de nuestras variables dado que
se considera un marcador metabdlico utilizado en el seguimiento de reanimacion del paciente y
determina el momento para la fijacion definitiva en pacientes que tienen politraumatismo (12).

El estudio muestra la caracterizacion de la poblacion con fracturas diafisiarias de fémur
con exclusion inicial, si no presentaban seguimiento de al menos 2 semanas posterior a fijacién
definitiva o si se realiz6 fijacion externa extrainstitucional, por lo que el nimero de pacientes a
pesar de ser un centro de trauma se vio reducido, a su vez hubo ausencia de datos dentro de la
historia clinica que hubiesen permitido tener un nimero mayor de muestra. Encontramos como
posibilidad de factores asociados estancia en la UCI POP y mecanismo de trauma, basados en los
analisis exploratorios de lo reportado en la literatura donde el primero se relaciona con

inmunosupresion postraumadtica lo que incrementa el riesgo de infecciones, incluyendo la IRF (16)
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(18), a su vez el mecanismo de alta energia favorece mayor dafio de partes blandas, necrosis tisular,
hematomas extensos, los cuales favorecen colonizacidn bacteriana por correlacionarse con mayor
tiempo quirdrgico, mayor necesidad de fijacion temporal y mayor tasa de infeccion (21) (22).
Como limitaciones del estudio encontramos su disefio retrospectivo y el pequefio nimero
de pacientes al aplicar los criterios mencionados en la metodologia. A su vez, no existe protocolo
estandarizado para toma de cultivos que podrian sesgar los patdgenos identificadores en nuestro

hospital.

9. Conclusiones

- Laprevalencia de infeccion relacionada a la fractura en pacientes con fracturas cerradas de
diafisis femoral evidenciada fue del 12,5%, a diferencia de lo reportado en la literatura
donde oscila entre el 1-2,5%

- La literatura coincide en que las fracturas cerradas de fémur constituyen lesiones de alto
impacto clinico y socioeconémico, impacto que se ve significativamente incrementado
cuando se asocian a infeccion relacionada a la fractura.

- El andlisis guarda relacion estadistica entre la literatura y los resultados obtenidos en
nuestro estudio relacionado con el mecanismo de trauma y el perfil sociodemografico, sin
embargo, sin encontrarse una relacion directa del riesgo de infeccidon en cuanto al tiempo
transcurrido entre el trauma y la fijacion definitiva precedida de fijacion externa temporal,

pero si en lo relacionado a los aislamientos microbiologicos.
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En nuestro estudio hubo predominio por gérmenes gram negativos y no por gram positivos
como lo reporta los principales estudios relacionados con infecciones relacionada a la
fractura.

A partir de los analisis exploratorios, se identifico la posible asociacion entre la estancia en
la unidad de cuidados intensivos posoperatoria y el mecanismo de trauma con la ocurrencia
de infeccion relacionada a la fractura.

Se propone generar estudios con mayor nimero de muestra donde se evalten variables que
puedan cuantificar el riesgo de una infeccién temprana relacionada a la fractura no solo
relacionado a fractura de fémur, sino cualquier otro compromiso 0seo, lo anterior
generando un impacto sobre la carga econdmica al sistema de salud y mejoria en retorno a

la actividad del paciente afectado.
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Apéndices
Apéndice A
Operacionalizacion de las variables
Variables Definicion Tipo de Catesorias Método de
Sociodemograficas Operacional Variable g recoleccion
Tiempo en afios que
Edad ha vivido el paciente Cuaht.atwa Edad en afos Historia Clinica
hasta el momento de Continua
la lesion
Condicion orgénica
Sexo masculino o Cualitativa Masculino (1) Historia Clinica
femenina del Categorica Femenina (2)
paciente
Referencia a Categorica Rural
Residencia ubicacion de o7 Historia Clinica
.. cualitativa Urbana
vivienda
Variables Clinicas Deﬁnlc.lon Tlp.o de Categorias Metodo .(?e
Operacional Variable recoleccion
Diabetes mellitus
S . (1)
Diagnéstico dirigido Enfermedades
a DM, enfermedades . .
. Cualitativa Inmunosupresoras . . L
Antecedentes Inmunosupresoras, L Historia Clinica
e Categorica (2)
uso de corticoides,
fumadores Uso de
’ corticoides (3)
Fumador (4)
Lateralidad Miembro 1nf§:r10r Cuahtgtlva Der§ch0 (1) Historia Clinica
comprometido Nominal Izquierdo (2)
Presentacion al
momento de la
Fractura tinica o lesion de unica unica
s fractura femoral o Categorica e Historia Clinica
Multiple multiple
fracturas en la
misma u otra
extremidad
Valores expedidos
. por el laboratorio L >2 C , .
Niveles de lactato . Categorica Historia Clinica
correspondientes a <2

la toma realizada al
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Hb pre operatoria
al fijador externo

Valores expedidos
por el laboratorio
correspondientes a
la toma realizada al
ingreso a la
institucion

Cuantitativa
Discreta

<10gr/dl

Historia Clinica

Hb postoperatoria
al fijador externo

Valores expedidos
por el laboratorio
correspondientes a
la toma realizada 24
horas posteriores a
la fijacion con tutor
externo

Cuantitativa
Discreta

>10gr/dl

Historia Clinica

Hb pre operatoria
a la fijacion definitiva

Valores expedidos
por el laboratorio
correspondientes a
la toma realizada
antes de la fijacion
definitiva

Cuantitativa
Discreta

<10gr/dl

Historia Clinica

Hb postoperatoria
a la fijacion definitiva

Valores expedidos

por el laboratorio
correspondientes a
la toma realizada 24
horas posteriores a
la fijacion definitiva

Cuantitativa
Discreta

>10gr/dl

Historia Clinica

Hematocrito

Valores expedidos
por el laboratorio
correspondientes a
la toma realizada al
ingreso a la
institucion

Categorica

Menor de 35
35.45
Mayor de 45

Historia Clinica

Plaquetas

Valores expedidos
por el laboratorio
correspondientes a
la toma realizada al
ingreso a la
institucion

Categorica

Menor de 50.000
50.000-150.000
150.000-250.000
250.000-350.000
Mayor de
350.000

Historia Clinica

Transfusion
preoperatoria

Requerimiento de
transfusion de una o
mas unidades
preoperatorias

Dicotdémica

SI
NO

Historia Clinica
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Requerimiento de
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Transfusion transfusion de una o D SI L , .
. , . Dicotomica Historia Clinica
postoperatoria mas unidades NO
postoperatorias
La clasificacion
ASA (American
Anesthesologis) ASAI
se utiliza pa%a ASAIL
. Cualitativa ASAIIL CL , .
ASA eﬁs:;gar 3:3 ei[';lgg Ordinal ASATV Historia Clinica
r qn‘[ Fr) 1 ASA V
presentar e ASA VI
paciente,
clasificandolos en
diferentes grados
Tipo de 'anestes1a Regional 1
proporcionada al o
. . ) Cualitativa Local 2 CL L
Tipo de anestesia paciente al momento . Historia Clinica
. Nominal General 3
de realizar la Mixta 4
fijacion definitiva
Seglin el registro
imagenologico ya 3A
Clasificacion de la sea radiografico o e
] Cualitativa 32B o .
fractura tomografico, . Historia Clinica
) . Ordinal 32C
segin AO subclasificando las .
Distal 33A
fracturas presentes
la difisis femoral
Evento involuntario
en cl Automévil (1)
cual haya .
. . . o Motocicleta (2)
Lesion causada por el intervenido un Cualitativa . e
. , . Peaton (3) Historia Clinica
transito vehiculo automotor, Nominal i
, No aplica no
tanto en vias datos (4)
publicas o
privadas. (a)
Antibidtico iniciado
. o desdg cl Ingreso del Cualitativa SI o L.
Profilaxis antibiotica | paciente previo al N Historia Clinica
Dicotémica NO
desarrollo del
cuadro infeccioso
) . Tiempo en dias
Tiempo transcurrido . o
desde el accidente Cuantitativa , , CL [
hasta la C . Numero de dias | Historia Clinica
hasta la fijacion Continua

fijacion externa.

externa
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Tiempo transcurrido

Tiempo en dias de la
fijacion externa
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hasta la fijacion Cuantitativa <14 dias T
hasta la . , . , Historia Clinica
. interna (segun Continua >14 dias
fijacion interna
protocolo de
Vancouver)
Tipo de fijacion Fijacion interna con Cualitativa Placa (1) T
interna placa o clavo Dicotémica Clavo Historia Clinica
) endomedular Endomedular (2)
Ingreso a uci o
. Cualitativa SI o .
UCI pre reoperatoria o NP Historia Clini
p preop ! Dicotomica NO storia Clinica
postoperatoria
Ingreso a uci o
. cualitativa SI D .
UCI pop preoperatonq 0 dicotémica NO Historia Clinica
postoperatoria
Valores de PCR
io al titati <6 . . ;o
PCR previo a cuantitativa Historia Clinica
procedimiento continua >6
quirurgica
Tiempo trascurrido
. hasta 1 ici6
Tiempo hasta la asta la aparicion de
aparicion de calor, rubor, dolor, Cualitativa
_apane ., | eritema o salida de S 1,2,3,4,5... n dias | Historia Clinica
signos de inflamacion . Dicotémica
locales pus por la herida
(consenso
Metsemakers)
Nombre del generen
Germen especifico | aislado en el cultivo Cualitativa . D .
) ., . Germen aislado | Historia Clinica
aislado de secrecion tomado Nominal
intraquirurgicamente
Sensibilidad
Sensibilidad | Antibiotica descrita | e sensibilidad
e en el antibiograma . antibidtica Historia Clinica
antibiotica . : Nominal )
del cultivo previo a especifico
la fijacidn interna
Resistencia
antibiotica descrita o Resistencia
. . oy Cualitativa oy D , .
Resistencia en el antibiograma . antibidtico Historia Clinica
e, . : Nominal .
antibiotica. del cultivo previo a especifico

la fijacion interna
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Apéndice B
Aprobacion de comité de ética de la Universidad Industrial de Santander

CEINCI

4110

Bucaramanga, 9 de diciembre de 2022

Estudiante

MARIA FERMANDA OCHOA ARIZA
Especializacion en Ortopedia y Traumatologia
Escuela de Medicina

Facultad de Salud

Asunto: Aval Comité de Etica provecto * Prevalencia v factores asociades de infeccién temprana en
fracturas cerradas de la didfisis del fémur en pacientes de |18 a 50 afos en quienes se utilizd fijacicn
externa temporal y posterior ostecsintesis definitiva en el Heospital Universitario de Santander”,

Cordial Saludo.

Comité de Etica en Investigacian Cientifica de la Universidad Industrial de Santander [CEIMNCI)
en reunion celebrada bajo la modalidad presencial remota el dia 9 de diciembre de 2022, sepin
consta en el Acta MN° 22 evalud el proyecto del asunto y al respecto conceptia que, en
consideracion a que el proyecto cumple con todos los requerimientos del CEIMNCI-UIS, acuerda
por consenso, APROBAR la propuesta de acuerdo con la version presentada,

Se solicita adoptar los mecanismos necesarios para garantizar la confidencialidad de la informacicn
recabada. Todo ello amparado en lo reglamentado en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 del Congreso
de la Repiblica de Colombia, por b cual se dictan disposiciones para b proteccion de datos
personales, Decreto 1377 de 2013 “Por o cual se reglamenta parcialmente la Ley 1581 de 2012",
en la Resolucion de Rectoria 1227 del 22 de agosto de 2013, sobre el trammiento de datos
personales, Ademas, recomendamos tener presente los criterios y procedimientos esmblecidos por
la E.5.E. Hospital Universitario de Santander para el acceso a la informacion v a los participantes,
Finalmente, socializar los resultados generados en este proyecto en las instancias correspondientes,

Por otra parte, es impor@ante sefalar, que la informacion de los pacientes esta protegida v bao
custodia de las instituciones prestadoras de los servicios de salud, por lo tanto, son éstas quienes al
final determinardn si es posible otorgar la autorizacion del uso de la informacién requerida en la

investigacican,

En caso de presentarse cualquiera de las siguientes circunstancias, solicitamos bo informe al correo
comitedet cai@uis edu.co;

- Reporte de mala prictica cientifica por parte de cualquier miembro del equipo investigador.

- Motificacién previa de las medificaciones realizadas al protocole, las cuales deben ir
aprobadas, mediante acta, por su Especializacion,

- Reporte de cualquier eventualidad que usted considera deba cenocer e CEINCI-UIS,



INFECCION RELACIONADA A FRACTURA DE FEMUR CERRADA

CEINCI

4110
= Informe de avance sobre los aspectos éticos segin guia e instructivo anexo, Este informe
debe enviarse a la mitad del desarrelle de la investigacién v al finalizar la misma segin «l
cronograma establecido en el Formato FIMN 65,
- Elinforme debe ser enviado al correo: ceinci.seguimientos@uis.edu.co

Finalmente, nos permitimos sefialar que, durante & proceso de seguimiento que realiza el CEINCI
se verificard el cumplimiente de las consideraciones éricas,

En nombre del CEINCI-UIS le ofrecemos el apoye que usted censidere necesario, para la
aplicacién y salvaguarda de los asuntos étices durante la investigacién,

Atenmmente,

osE LUISEDSMA RUEDA
Presidente

Copia: Profesor Josué Calderdn Gamba (Departamente de Cirugia), director del proyecto de
investigacidn,

Profesor Diego Fermande Rincdn Cardore (Departamento de Cirugia), codirector del proyecto de
investigacian,

Profesor Carlos Ordando Diazr Mantilla, coordinador de la Especaliraciin en Oropedia y
Traurmatologia.

Archivo Comité de Etica en Inwestiga cidn Ciantifica.

Tabla de trazabilidad de la propuesta de investigacidn:

R | Ev | € |

HIIFA ETRE

Convendonet de la tabla de trazabilid ad:

R Remisidn de documentos o respasests del investi gador .
Ev: Evaluaciin del CEINCI,

C: Concepto del CEINCIL.

A Aprobado,

Elabeorrds: Cotar [Hites tam i,
Ravisd y aprobs: Francisco Espinel y josé Luis Osma,

VICERRECTO Fih DE INVESTIGACHKIN Y EKTENFIGN
COMITE DE ETICA EM INVESTIGACION CIEMTIFICA

07}43M0 308 -
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Apéndice C
Aprobacion de comité de ética del Hospital Universitario de Santander

HOSPITAL
UNIVERSITARIO
DE SANTAHDER

EMFRESA SOCIAL DEL ESTADD

1200- ODH-00 006 7-2023
Bucaramanga, 12 de Mayo de 2023

Por una atencién en salud
humanizada, segura y sostenible

PARA: Investigador Principal
Maria Fernanda Ochoa Ariza

ASUNTO: Evaluacidn técnica del protocolo de investigacidn "Prevalencia y Factores asociados de
infeccion temprana en fracturas cemradas de la didfisis del fémur en pacientes de 18 a 50 afios en quienes
se utilizd fijacién extema temporal ¥ posterior osteosintesis definitiva en el Hospital Universitario de
Santander".

Cordial saludao,

Con la presenie me pemito comunicarke que el Comité de Efica en Invesfigacion analizd y APROBO, lapropuesta
del provecto contenido en el asunto v el cual usted lidera, cabe recalcar que no pueden establecer factores
asociados sino solo dascribinos, ya que guedaron en un estudio netamente descripivio.

Es deber del aquipo investigador realizar los acarcamentos necesarios oon e sanicio donde se va adesarroliar el
proyech deinvestigaadn, esto busca garantizar gque la invesigaciin se realice cumpliendo las normas especificas
de cada servicio v no impactar de manara negatva las acividade s propias del sanidio, esle acercamento inchuye
paro no se howta a la presentaciin de las aprobaciones. del comité de ética v la social zacidn del proyecto con las
directivas del servicio previo alinicio de la invesigacin. La ejecuciindel proyecio deinvesiigacion siempre estara
condicionada y/o imitada por las necesidades v reglamentos generales v espacificos de la ESE HUS v sus

SEMICIOS.
Bl investinador principal debe presentar un informe de avance del provecio transcumdo & meses de esta
nofificaciin,

Es im portante recordar que, al finalizar el proyecto investigativo, debe presentar al Comité de Efica en Investigagdn
CE| HUS una copia de los producio s denivadosdel Protocolo (Articulo, Cap itulo de Libro, Libro Tesis o Presentacion
an Congresa), Informe Final o Avance da Proyectos GID-INV-FO-15,

Cordialmenta,

HECTOR ENRIQUE ARIZA DIAZ
FPresidenie Comifé de Etica en Invesigacian.
E.8.E Haospital Universitano de Sanftander

Propectt: Ing Andma Julana Garcla Jaimes = Praf. Unhversilark Investigaodn = Gastiddn Insegea/

Dacencia. Invesfigacidn & Innovaciin

wowew hus. govco
Hospital Universitaric de Santander, MIT. 900006037-4 Carmera 33 Mo 28 - 126 Fiso 12 Bucammanga
Ventanilla Unica: Cra. 32 Mo 19 - 125 PEXC (T 6910030 EXT. 178

Servicko de Informacidn y Arenciém al Usuario: slau@hus. gov.co E-mail: comitest icasimesigacion @hus gov.o



