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RESUMEN

Infeccién de sitio quirargico y falla mecanica de implantes:

Acero vs titanio en clavos intramedulares de tibiay fémur

Introduccidén: Los clavos intramedulares proporcionan una excelente estabilidad para los
huesos largos fracturados, permitiendo la recuperacion funcional con una pronta
rehabilitacion. Gracias a esto, se han convertido en el tratamiento estandar de este tipo de
fracturas. La gran disponibilidad de implantes en el mercado hace necesaria una
investigacion del comportamiento de éstos en la evolucién clinica de los pacientes para
determinar posibles ventajas y desventajas de su utilizacién y tomar decisiones objetivas al

momento de la eleccion.

Planteamiento del estudio: El propésito de este estudio es comparar la incidencia de
infeccién de sitio quirdrgico y fallas mecénicas en clavos intramedulares de acero y titanio
en los pacientes intervenidos desde el afio 2014 hasta el afio 2017 para osteosintesis de
tibia y fémur, en una institucién de alto nivel de complejidad en Rionegro (Antioquia)

Colombia.

Material y Métodos: se realizO un estudio observacional analitico de cohortes
retrospectivo. La poblacion en estudio correspondid a los pacientes intervenidos
quirdrgicamente para osteosintesis de fracturas de tibia y fémur con clavo intramedular
desde el afio de 2014 hasta el afio 2017 (502 pacientes). Se formaron dos cohortes, La
primera la conformaron los pacientes con osteosintesis de acero (253) y la segunda la
integraron los pacientes con osteosintesis de titanio (201). Se excluyeron los pacientes con
diagndstico previo de osteomielitis, artritis reumatoidea, con tratamiento inmunosupresor o

tumores 6seos malignos. (48)

Para establecer que ambas cohortes eran comparables, se consideraron 6 variables
relacionadas con las caracteristicas demogréficas y antecedentes clinicos de la poblacion
de estudio; no se encontraron diferencias estadisticas en cuanto a la edad, género ni

antecedentes clinico-patologicos.

Resultados: se estudiaron un total de 454 pacientes (253 con clavo intramedular de acero
y 201 con clavo intramedular de titanio). El promedio de la edad fue de 29 afios. El 82,2%

fueron hombres, la mayor proporcion en ambos grupos correspondié a fracturas cerradas
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(65,6% en acero y 65,7% en titanio). La tasa de incidencia de infeccion de sitio quirargico

en la cohorte de acero fué de 7,5y en la de titanio de 9, Sin diferencias estadisticas.

En cuanto a las fallas mecanicas de los implantes, los resultados de este estudio indican
gque existe una asociacién estadisticamente significativa entre la ruptura y deformacion en
clavos endomedulares de acero con 17 eventos (13 rupturas y 4 deformaciones), en

contraste con 1 deformacion ocurrida en los clavos endomedulares de titanio.

Conclusién: i) Los clavos intramedulares de acero presentan una mayor proporcion de
fallas mecanicas que los clavos intramedulares de titanio ii) No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a la infeccion de sitio quirargico entre ambas
cohortes iii) Se evidencia una mayor proporcion de reintervenciones en los clavos

intramedulares de acero.
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INTRODUCCION

Los implantes quirdrgicos en cirugia ortopédica se utilizan para mantener la reduccion de
una fractura hasta su consolidacion. Se considera que un implante ha fallado cuando debe

ser removido prematuramente del cuerpo.

Las fallas de éstos implantes pueden ser de tipo bioldgica (infeccion de sitio quirdrgico) o

mecanica (ruptura y/o deformacién) (1)

Los clavos intramedulares proporcionan una excelente estabilidad para los huesos largos
fracturados, permitiendo la recuperacion funcional con una pronta rehabilitacion, gracias a

esto, se han convertido en el tratamiento estandar de este tipo de fracturas. (2)

La gran disponibilidad de implantes en el mercado hace necesaria una investigacion del
comportamiento de éstos en la evolucidn clinica de los pacientes para determinar posibles
ventajas y desventajas de su utilizacién y tomar decisiones objetivas al momento de la

eleccion.

El propésito de éste estudio es comparar la incidencia de infeccidn de sitio quirdrgico y fallas
mecanicas en implantes de acero y titanio para osteosintesis de tibia y fémur con clavo
intramedular, en los pacientes intervenidos desde el afio 2014 hasta el aiilo 2017 en una
institucion de alto nivel de complejidad en Antioguia-Colombia, mediante un estudio

observacional analitico de cohortes retrospectivo.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Las infecciones de sitio quirdrgico representan una catéstrofe en el tratamiento de los

pacientes y un importante sobrecosto para las instituciones de salud en todo el mundo.(3)

En Estados Unidos, 14,4 millones de personas tienen al menos un dispositivo de fijacion

interna 'y 11,3 millones una articulacion artificial. (4)

Las infecciones asociadas a implantes quirdrgicos son dificiles de resolver, ya que
requieren tratamientos prolongados de antibidticos combinados con mudltiples
reintervenciones quirdrgicas para la extraccion del implante, curetajes 6seos, lavados y

desbridamientos (8)

Las caracteristicas de cada material de implante como la biocompatibilidad, topografia,
superficie disponible para colonizacidn bacteriana, predisposicion a creacién de espacios
muertos, nivel de contacto con el hueso, compresion y estabilidad son intrinsecamente

diferentes en los implantes fabricados en acero inoxidable y titanio. (5)

La influencia del material del implante sobre la adhesién bacteriana, la respuesta inmune y
la susceptibilidad a la infeccién se han investigado individualmente en numerosos estudios
preclinicos in vitro e in vivo. Estos datos respaldan que la eleccion de material tiene un
impacto sobre la susceptibilidad a la infeccion; Sin embargo, las implicaciones clinicas
continlan sin ser determinadas claramente.(6)

Existe escasa evidencia del comportamiento de los implantes dentro de la evolucién clinica

de los pacientes en cuanto a susceptibilidad de infeccién y fallas mecanicas.

Al parecer, el material de fabricacién del implante puede desempefiar un papel importante
en relacion con la susceptibilidad a la infeccion, la adhesion bacteriana, la activacion inmune

y la fagocitosis de las bacterias. Sin embargo, en la literatura clinica hay muy pocos estudios



que se centran en el temay el papel combinado de estas caracteristicas, debido a esto, es

un area que requiere mayor investigacion. (6)

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existen diferencias en la incidencia de infeccion de sitio quirdrgico y fallas mecéanicas entre
los clavos intramedulares fabricados en acero y titanio utilizados para osteosintesis de tibia
y fémur, desde el afio 2014 hasta el afio 2017 en una institucién de alto nivel de complejidad

en Colombia?

3. MARCO TEORICO

3.1 Infeccidn de sitio quirdrgico asociada a implante

La infeccién asociada a implantes se describe como la presencia de trayectos fistulosos
que comunican el espacio periférico con el implante, o un cultivo positivo por lo menos en
dos muestras quirargicas de tejido o liquido articular, o la presencia de neutréfilos en las

muestras de tejido, o secrecion purulenta intraoperatoria. (7)

Las infecciones asociadas a implantes se clasifican en tempranas (aquellas que ocurren
en los tres meses posteriores al implante) mediatas (3 a 24 meses después del implante) y

tardias (mas de 24 meses después del implante) (7)

Las infecciones tempranas y mediatas son las mas frecuentes y se deben a la introduccion
del microorganismo durante el procedimiento quirdrgico; Las infecciones tardias son

resultado de la contaminacién del implante por via hematogena. (8)



Grafica 1: Triada de lainfeccion asociada a implantes

Infeccion/inflamacion

Paciente Microorganismo

Biocompatibilidad Formacion biofilm

Implante

Adaptada de: Influence of material on the development of device-associated infections.(6)

3.1.1 Factores de riesgo para infeccidn de sitio quirdrgico asociada a implante

Los factores de riesgo asociados a las infecciones quirdrgicas que involucran implantes

son: (9)

¢ Infeccion quirdrgica previa asociada o no a implante
e Alto riesgo quirargico
e Presencia de neoplasia

e Antecedente de implantes quirtrgicos o artroplastia

Los microorganismos mas comunmente involucrados en este tipo de infecciones son los
Staphylococcus coagulasa negativa, S. aureus, Enterococcus, E. coli y pseudomona

aeruginosa. (10) La mayoria son monobacterianas (76%).

El tratamiento de las infecciones asociadas a implantes incluye intervenciones quirtrgicas
como el lavado, desbridamiento, curetaje 6seo, extraccion del implante con o sin el
remplazo del mismo en combinacion con tratamiento antibiotico especifico para el
microorganismo aislado, preferiblemente que demuestre eficacia contra bacterias
productoras de biofilm, teniendo como meta la erradicacion de la infeccion, la preservacion
de la funcién mecénica y la prevencion de posibles recurrencias. (11)
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3.1.2 Estrategias de prevencién de infecciones asociadas a implantes

La prevencion de las infecciones asociadas a implantes comienza desde el control de las
enfermedades concomitantes antes del procedimiento quirdrgico (diabetes mellitus,
hipertensién arterial, artritis reumatoidea), la reduccién de la dosis de esteroides al minimo
posible hasta la identificacién y eliminacion de posibles focos infecciosos (urinarios,

dentarios, respiratorios o cutaneos) antes de la cirugia.

Se recomienda el uso de antibiético profilactico prequirdrgico, aplicando dosis Unica entre
30 minutos y 2 horas previas al procedimiento; se debe considerar una segunda dosis su
hay sangrado mayor de 1500 ml después de restituir la pérdida sanguinea. No se debe

prolongar la profilaxis mas de 24 horas. (12)

Se debe realizar asepsia preoperatoria con un antiséptico preferiblemente en solucion

alcoholica.

No se debe retirar el vello de la zona anatémica a intervenir, si es necesario, hacerlo sin

producir dafio a la piel. (13)

Una adecuada técnica quirdrgica que evite la formacién de hematomas y espacio muerto

es de gran importancia en la prevencion de la infeccion. (14)

Garantizar la normotermia y la normoglicemia antes, durante y después del procedimiento
quirdrgico son estrategias con evidencia cientifica recomendadas en la Ultima guia para

prevencién de sitio quirdargico de la OMS. (14)

3.2 falla mecanica de implantes

La falla mecanica de los implantes quirtrgicos se define como la pérdida de continuidad del
disefio original que impide la funcion especifica para la cual fue implantado; involucra

fendmenos como fractura, aflojamiento, desgaste, deformacion o corrosion. (1)
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Cuando el implante y el hueso vivo entran en contacto, comienza a producirse un anclaje
biol6gico entre la estructura del tejido y la superficie del implante, estableciendo una
conexion directa, estructural y funcional. Si las fuerzas mecéanicas a las que se somete
ciclicamente el implante no son soportadas y distribuidas adecuadamente, se produce una

falla de este, perdiendo su disefio, forma original y funcionalidad.

3.3 Clavos intramedulares

Los clavos intramedulares son implantes rigidos que se introducen en el canal medular de
huesos largos. El desarrollo de esta técnica comienza con Kuntscher durante la segunda
guerra mundial y se ha continuado desarrollando hasta la actualidad, pasando por varias
generaciones de implantes, incorporando nuevas tecnologias y materiales para lograr

mayor versatilidad y mejor desempefio en diferentes tipos de fracturas.

Las primeras generaciones de clavos intramedulares utilizaron acero como material de
fabricacion, posteriormente se hizo necesaria la inclusibn de materiales con menor

interferencia a nuevos procedimientos diagndsticos como la resonancia magnética.

Algunos de los requisitos que deben cumplir los implantes quirdrgicos son:

e Biocompatibilidad

¢ Resistencia a la corrosiéon en medios bioldgicos

e Propiedades mecanicas y fisicas compatibles con su funcién especifica en el cuerpo
humano

¢ Resistentes a la fatiga en aplicaciones de cargas ciclicas

e Permitir osteointegracion.
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3.4 Acero

El acero es un compuesto quimico formado por hierro y carbono. La caracteristica de
inoxidable se debe a una capa de 6xido de cromo que protege al acero de agresiones

externas.

Los aceros inoxidables segln su estructura cristalina se clasifican en martensiticos,
ferriticos, austeniticos y austenoferriticos. Los implantes en su mayoria son fabricados en
acero austenitico, ya que sus propiedades lo hacen menos propenso a las fracturas, a
diferencia del martensitico, que precisamente por su dureza es ideal para la fabricacion de

instrumental quirdrgico ya que permite mantener el filo por méas tiempo.

Imagen 1: Acero inoxidable austenitico

Fuente: Metales y aleaciones para la substitucion de tejidos duros (19)

3.5 Titanio

El titanio es un metal de transicion de color gris, baja densidad y gran dureza. Debido a su
excelente biocompatibilidad y baja constante eléstica en aleaciones con aluminio en un 6%
y vanadio en un 4% tiene una importante participacion en la fabricacion de implantes

quirdrgicos.
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Imagen 2: Estructura martensitica de la aleacion Ti-6Al-4V
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Fuente: Metales y aleaciones para la substitucién de tejidos duros (19)

El titanio es menos elastico en comparaciéon con el acero inoxidable. Ademés de la
elasticidad, los 6xidos superficiales de ambos materiales son diferentes, en su quimica,
espesor y capacidad de regeneracion. El titanio y sus aleaciones forman una capa de 6xido
natural mucho mas gruesa que la del acero inoxidable, ademas existe una diferencia en la

superficie topogréfica que influye también en la biocompatibilidad. (17)

Tabla 1: Materiales y Aleaciones para implantes

MATERIAL COMPOSICION
Acero inoxidable austenitico AISI 316 Fe-18Cr-14Ni-3 Mb (forjado)
AISI 316 LVM | Fe-21Cr-9Ni-4Mn-3Mo-Nb-N (forjado)
Aleaciones Cromo-Cobalto Co-28Cr-6Mo (colado)

Co-28Cr-6Mo (forjado)
Co-28Cr-6Mo (pulvimetalurgia)
Co0-35Ni-20Cr-10Mo (forjado)
Titanio comercialmente puro Ti (> 99.9) (forjado)
Aleaciones de Titanio Ti-6Al-4V (forjado)

Ti-3Al-2.5V (forjado)
Ti-6Al-7Nb (forjado)
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Fuente: Metales y aleaciones para la substitucion de tejidos duros (19)

4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo general

Estimar y comparar la incidencia de infeccion de sitio quirtrgico y fallas mecanicas (ruptura
y/o deformacién) en implantes de acero y titanio en los pacientes intervenidos para
osteosintesis de tibia y fémur con clavo intramedular, desde el afio 2014 hasta el afio 2017

en una institucion de alto nivel de complejidad en Antioquia-Colombia.

4.2 Objetivos especificos

o Describir las caracteristicas clinicas de la poblacion de estudio.

e Caracterizar los tipos de clavos intramedulares de tibia y fémur utilizados para
osteosintesis desde el afio 2014 hasta el afio 2017.

e Medir la incidencia de infeccion de sitio quirargico y falla mecéanica en implantes de
acero Y titanio en los pacientes intervenidos para osteosintesis de tibia y fémur con
clavo intramedular.

e Comparar la incidencia de infeccién de sitio quirdrgico y falla mecanica en implantes
de acero y titanio en los pacientes intervenidos para osteosintesis de tibia y fémur

con clavo intramedular.
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5. HIPOTESIS

Hipotesis nula: No existen diferencias en la incidencia de infeccion de sitio quirargico y
fallas mecéanicas entre los clavos intramedulares de acero y titanio para osteosintesis de

fémur y tibia.

Hipotesis alterna (hipdtesis del investigador): La incidencia de infeccion de sitio
quirurgico y fallas mecanicas es mayor en los clavos intramedulares de acero que en los de

titanio para osteosintesis de fémur y tibia.

6. METODOLOGIA

6.1 Tipo de estudio

Estudio observacional analitico de cohortes retrospectivo.

6.2 Poblacion de referencia

Pacientes intervenidos quirirgicamente para osteosintesis de fracturas de tibia y fémur con
clavo intramedular en institucion de alto nivel de complejidad en Antioguia Colombia desde

el afio de 2014 hasta el afio 2017.

6.3 Criterios de inclusién

Pacientes intervenidos quirdrgicamente para osteosintesis de tibia y fémur con clavo
intramedular por primera vez durante los afios 2014, 2015, 2016 y 2017 con el reporte
respectivo del implante utilizado (nombre genérico, material de implante, casa comercial,

referencia y lote).
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6.4 Criterios de exclusion

Pacientes intervenidos quirdrgicamente para osteosintesis de tibia y fémur con clavo
intramedular con diagnostico previo de osteomielitis, artritis reumatoidea, con tratamiento

inmunosupresor o tumores 0seos malignos.

6.5 Tamafio de muestra

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste bilateral, se
precisan 291 sujetos en el grupo de expuestos y 291 en el de no expuestos, para detectar
un riesgo relativo minimo de 2 y si la tasa de infeccién en el grupo de no expuestos es del
0,09. Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 15%. Se ha utilizado la
aproximacion de Poisson. (253 acero = expuestos 201 = titanio no expuestos), el tamafio

de muestra no ha sido alcanzado.

6.6 Variables
Tabla 2: Variables analizadas en estudio
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL OPERACIONALIZACION CLASIFICACION
Infeccion sitio quirargico | Presencia de pus en el sitio de Infeccion: 1
la incisién quirdrgica con o sin Cualitativa, nominal
cultivos positivos dentro del No infeccién: 2 Dependiente
afio posterior al procedimiento
quirurgico.
Tipo clavo endomedular Implante disefiado para Acero: 1
permanecer dentro del cuerpo Cualitativa, nominal
Titanio: 2 Independiente
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por un periodo superior a 30

dias luego de la intervencion.

Afos cumplidos

Cuantitativa, de razén

Edad Edad del paciente en afios
Independiente
Sexo Género del paciente Femenino: 1 Cualitativa, nominal
Masculino: 2 Independiente
Tipo de Fractura Clasificacion del tipo de Abierta: 1 Cualitativa, nominal
fractura Cerrada: 2 Independiente

Sin determinar: 3

Duracion del

procedimiento

Tiempo de duracién del
procedimiento quirdrgico
consignado en el informe

quirdrgico

Tiempo total en minutos

Cuantitativa, de razon

Independiente

Profilaxis antibiotica

Administracién de antibiético

en el perioperatorio

Recibio: 1
No recibié: 2

Desconocido: 3

Cualitativa, nominal

Independiente

Reintervencion

Realizacion de cualquier
procedimiento quirdrgico en el
sitio de la osteosintesis
posterior a ésta no relacionada

con la extraccién programada

Namero de

reintervenciones

Cuantitativa, de razon.

Independiente
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del material de osteosintesis

en ausencia de infeccién

Comorbilidades

Presencia de enfermedades
antes del procedimiento

quirdrgico

Diabetes: 1
HTA: 2
Otra: 4

Ninguna: 5

Cualitativa, Nominal

Independiente

Microorganismo

Microorganismo aislado del
implante, hueso o coleccion

del paciente infectado

Staphilococcus aureus
meticilino sensible: 1
Staphilococcus aureus
meticilino resistente: 2
Streptococcus agalactiae:
3
Streptococcus
pneumoniae: 4
Staphilococcus
epidermidis: 5
Enterococcus faecalis: 6
Pseudomonas
aeruginosa:7
Acinetobacter baumannii: 8

Escherichia coli: 9

Cualitativa, nominal

Independiente

Falla mecanica implante

Ruptura, deformacion del
implante utilizado en el

paciente

Ruptura: 1
Deformacion:2

Ninguna: 3

Cualitativa, nominal

Dependiente

Antibiotico
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Antibidtico utilizado para el Timetropim + Cualitativa, nominal
tratamiento de la infeccion de sulfametoxazol: 1 independiente
sitio quirdrgico Oxacilina: 2
Clindamicina: 3
Ciprofloxacina: 4
Vancomicina: 5
Rifampicina: 6
Cefazolina: 7
Ampicilina: 8
Meropenem: 9
Cefalexina: 10

Amikacina:11

6.7 Fuentes de informacién

Se utilizaran fuentes de informacién secundarias tomadas de los registros de historias
clinicas, los informes quirdrgicos, informes de instrumentacion, resultados de cultivos
microbioldgicos, base de datos de vigilancia epidemiolégica, reporte de tecnovigilancia por

falla de implante y registros de llamadas postquirargicas.

6.8 Procedimientos de medicion, recoleccién y sistematizacion

La poblacion base del estudio esta constituida por los pacientes intervenidos para
osteosintesis de tibia y fémur con clavo intramedular desde el afio 2014 hasta el afio de

2017.

Se revisara la historia clinica de cada paciente para aplicar los criterios de inclusion,
exclusion y aplicar el instrumento de recoleccién de datos (cuestionario google forms). De
esta forma se constituiran las dos cohortes a ser comparadas posteriormente (implantes de

acero e implantes de titanio)
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Luego se codificaran las variables para ingreso de los datos al software SPSS.

6.9 Plan de analisis de los resultados

Las variables cualitativas se presentardn segun su valor absoluto y relativo. Para las
variables cuantitativas se evaluara si los datos siguen una distribucién normal en ambas
cohortes a través de la prueba de Kolmogorov-Smirnov y ShapiroWik. Se considerara
distribucién normal el valor de p>0.05. Las variables que distribuyan normal se presentaran
segun su promedio y desviacion estandar, en caso de no distribuir normal se presentaran

segun su media y rango intercuartil.

En el andlisis de la varianza de las dos cohortes se utilizaran las pruebas de Levene

(distribuciones normales) y Bartlet-Box (distribuciones no normales)

Si se encuentran diferencias entre las incidencias de infeccién de sitio quirdrgico de los

implantes en las dos cohortes se debe determinar si son significativas:

En el caso de que las variables sean cuantitativas que distribuyan normal se realizara la
prueba t de student para diferencia de promedios para grupos independientes. En caso de
no cumplirse los supuestos de normalidad y de variables ordinales se utilizara la prueba no

paramétrica para dos grupos independientes de Mann Whitney.

Cuando se trata de variables cualitativas nominales se estimara la diferencia de
proporciones mediante la prueba de chi cuadrado o el test exacto de Fisher. En todas las

pruebas se considerara que existen diferencias significativas un valor de p>0.05

En el andlisis de las variables de confusion se realizard un andlisis multivariado:

En las variables numéricas con distribucion homogénea se utilizara la prueba de regresion

lineal multiple. Si la distribucién es heterogénea se usara la prueba de regresion multiple
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no parameétrica. En las variables ordinales se realizara la prueba de regresion mdltiple

ordinal. En variables nominales la prueba de regresion logistica incondicional.

Las variables que hacen referencia a las caracteristicas clinicas de los pacientes como
género, edad, tipo de fractura, duracién del procedimiento, profilaxis antibiética, nimero de

reintervenciones y comorbilidades, tienen como objetivo evidenciar que ambas cohortes

son comparables.

Tabla 3. Plan de analisis de las variables

OBJETIVO VARIABLES ANALISIS
Genero Prueba chi cuadrado para
1. Describir las caracteristicas | gdad diferencia de sexos
clinicas de los pacientes | Tipo de fractura Promedio de edad
|ntervep|dos_ para | puracién del procedimiento Software spss
osteosintesis con clavo | profilaxis antibiética Hojas de célculo de google drive
endomedular de tibia y | Reintervenciones Scripts para formularios de
fémur desde el afio 2014 Comorb”idades goog|e
hasta el afio 2016 en la | Antibiético Tratamiento Excel
clinica Somer Microorganismo aislado
2. Caracterizar los tipos de | Tipo clavo endomedular Hojas de calculo de google drive
clavos intramedulares de Scripts para formularios de
tibia y fémur utilizados para google
osteosintesis desde el afio
2014 hasta el afio 2016. Software SPSS
3. Medir la incidencia de | Infeccion de sitio quirtrgico Tasa de incidencia de Infeccién
infeccion de sitio quirargico de sitio quirdrgico
y falla mecanica en | Falla mecanica= ruptura y/o por tipo de clavo endomedular
implantes de acero y titanio | deformacién
en los pacientes Tasa de incidencia de falla
intervenidos para mecanica por tipo de clavo
osteosintesis de tibia y endomedular
fémur con clavo
intramedular.
RR, OR
4. Comparar la incidencia de | Tipo clavo endomedular
falla bioldgica y mecénica | Infeccion de sitio quirtrgico
en implantes de acero y | Fallas mecanicas
titanio en los pacientes
intervenidos para
osteosintesis de tbia y
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fémur con clavo
intramedular

6.10 Control de errores y sesgo

Sesgo de seleccidn: se controla a través de los criterios de inclusion y exclusion aplicados
a los pacientes que presentaron infeccion de sitio quirdrgico posterior a osteosintesis y/o

falla mecéanica del implante.

Sesgo de informacion: Se disminuye este sesgo debido a que la obtencion de la
informacion en ambos grupos se realiza de la misma fuente, lo que permite su

comparabilidad. No se alcanza el tamafio muestral para expuestos y no expuestos.

7. ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con la resolucién 8430 del Ministerio de la Proteccion Social de Colombia este
estudio corresponde a una investigacion sin riesgo, ya que la informacién sera recolectada
de manera retrospectiva, no se realizara ninguna intervencién ni modificacion de las
variables bioldgicas, fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de los individuos que participan en

el estudio.

El proyecto se avalud por el comité de investigacion y de ética de la institucién antes de

iniciar la recoleccién de la informacion.

Los datos suministrados por la institucion se utilizaran sélo para los fines de la investigacion,

se guardara la confidencialidad de estos y seran manipulados sélo por los investigadores.
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8. RESULTADOS

Entre octubre de 2014 y agosto del 2017 se realizaron 454 osteosintesis de tibia y fémur
con clavos intramedulares en el servicio de cirugia. La mediana en la edad de los
pacientes intervenidos fue de 29 afos (RIQ: 21-44 afos), la edad minima fue de 13 afios
y la maxima de 89 afios. La mayor proporcion fueron de género masculino (82,2%). Del
total de pacientes estudiados, a 253 (55,7%) se les realiz6 osteosintesis con clavo
intramedular de Acero, y a 201 (44,3%) con clavo intramedular de Titanio. En la tabla 4 se
observan las caracteristicas demogréficas de la poblacién de estudio segun grupo. Se
evalué si existian diferencias entre los grupos que recibieron implante de acero
comparados con los que recibieron implante de titanio. No se encontraron diferencias
estadisticas en cuanto a la edad, genero ni antecedentes clinico-patolégicos, lo que hace

comparables a las dos cohortes.

Tabla 4. Caracteristicas demograficas y antecedentes clinicos de la poblacion de

estudio
Acero Titanio
VARIABLE n=253 n=201 p OR, IC 95%
214 (84,6) 159 (79,1) 0,68

Género masculino, n (%) 0,129 (0,42-1,11)
Edad, Me (RIQ) 28 (21-41) 29 (21-46) NA
Diabetes
No 245 (96,8) 193 (96) 0,63 1.26
Si 8 (3,2) 8(4) (0,46-3,44)
Hipertension
No 239 (94,5) 187 (93) 0,52 12
Si 14 (5,5) 14 (7) (0,59-2,74)
Otra patologia
No 246 (97,2) 194 (96,5) 0,661 126
Si 7(2,8) 7(3,5) (0,43-3,67)

*Mediana (Rango intercuartil)
Significancia estadistica, p<0,05
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Al comparar las caracteristicas quirdrgicas y clinicas de ambos grupos se encontrd
diferencias estadisticas respecto a la falla mecéanica del implante donde se presentaron
mayor nimero de fallas por ruptura en el implante de acero (5,1%), sin embrago tanto en el
implante de acero como de titanio la mayor proporcién de pacientes no presentaron falla

alguna.

En cuanto al tipo de fractura, la mayor proporcion fueron fracturas cerradas en ambos
grupos. Se encontr6 ademas que el mayor porcentaje recibieron profilaxis antibidtica
(98,4% acero vs 96,5% titanio) y un porcentaje similar de pacientes infectados se evidencio

en ambos grupos (7,5% acero vs 9% titanio) sin diferencias estadisticas.

Se evalud la proporcién de pacientes que requirieron reintervencion encontrando que 19,4%
de los pacientes que recibieron implante de acero la requirieron, contrastado con el 13,4%
del grupo que recibié implante de titanio. En cuanto a al nimero de re intervenciones en los
pacientes que las requirieron la mediana fue de 3 en el grupo de titanio (RIQ:1-13) y de 2
(RIQ: 1-2) en el grupo de acero. No se encontraron diferencias en cuanto a la duracion del

procedimiento quirdrgico. Tabla 5.

Tabla 5. Caracteristicas quirurgicas y clinicas de la poblacién de estudio

Acero Titanio
VARIABLE n=253 n=201 D IC 95%

Tipo de fractura
Abierta 86 (34) 67 (33,3)
Cerrada 166 (65,6) 132 (65,7) 0,732
Sin determinar 1(0,4) 2 (1) NA
Profilaxis antibi6tica
Recibio 249 (98,4) 194 (96,5) 24
No recibio 4 (1,6) 7 (3,5) 0,190 (0,64-7,78)
Infeccién sitio quirdrgico
No 234 (92,5) 183 (91) 121
Si 19 (7,5) 18 (9) 0,576 (0,61-2,3)
Falla mecanica implante
Ruptura 13 (5,1) 1(0,5) NA
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Deformacion

4 (1,6) 0 0,003
Ninguna 236 (93,3) 200 (99,5)
Reintervencién, n (%)
Sl 49 (19,4) 27 (13,4) 154
NO 204 (80,6) 174 (86,6) 0,092 (0,92-2,58)
Ndmero de reintervenciones, Me (RIQ)* 2 (1-6) 3(1-13) NA
0,340
Duracion del procedimiento, Me (RIQ)** 60 (45-75) 60 (45-80) NA
0,255

*Mediana (Rango intercuartil)
+Prueba U de Mann whitney
Significancia estadistica, p<0,05

De los 19 pacientes del grupo que recibi6 el implante de acero y presentaron infeccion, 18

tuvieron aislamiento microbiano. La mayor proporcién tenian infeccion por Staphylococcus

aureus meticilino sensible (33%), seguido de Pseudomonas aeruginosa (17%) vy

Streptococcus agalactiae + Staphilococcus epidermidis (11%). En seis (6) de los 18

pacientes se aislaron dos gérmenes. Tabla 6.

Tabla 6. Aislamientos microbianos en pacientes con infeccion en osteosintesis de

acero, n=18

GERMEN AISLADO n %
Staphilococcus aureus meticilino sensible 6 33
Pseudomonas aeruginosa 3 17
Streptococcus agalactiae + Staphilococcus

: . 2 11
epidermidis
Streptococcus agalactiae 1 6
Enterococcus faecalis + Pseudomonas 1 6
aeruginosa
Enterobacter Cloacae 1 6
Pseudomonas aeruginosa + Escherichia coli 1 6
Stenotrophomonas maltophilia 1 6
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Pseudomonas aeruginosa + Enterobacter 1 6
Cloacae

Staphilococcus aureus meticilino sensible + 1 6
Streptococcus agalactiae

Total 18 100

De los 18 pacientes del grupo que recibié el implante con titanio y presentaron infeccién, 12
tuvieron aislamiento microbiano. La mayor proporcién tenian infeccién por Staphylococcus
aureus sensible a meticilina (33%), seguido de otros gérmenes. En tres (6) de los 12

pacientes se aislaron dos gérmenes y en uno se aislaron tres gérmenes. Tabla 7.

Tabla 7. Aislamientos microbianos en pacientes con infeccién en osteosintesis de

titanio, n=12
GERMEN AISLADO n %
Staphylococcus aureus sensible a meticilina
4 33
Enterobacter cloacae + Enterococcus avium
1 8
Staphylococcus aureus sensible a meticilina +
Chryseobacterium (F) indologenes 1 8
Enterococcus faecalis + Escherichia coli +
Cytrobacter koseri 1 8
Staphylococcus aureus sensible a meticilina +
Enterobacter cloacae + Enterococcus faecalis 1 8
Enterococcus faecalis + Escherichia coli
1 8
Staphylococcus aureus resistente a meticilina
1 8
Escherichia coli BLEE+
1 8
Staphylococcus aureus sensible a meticilina +
Klebsiella pneumoniae 1 8
Total 12 100
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Tabla 8. Antibiéticos suministrados para el tratamiento de la infeccién en
pacientes con implante de acero, n=19

ANTIBIOTICOS ACERO n %
Ciprofloxacina, Meropenem 2 11
Timetropim / sulfametoxazol, Oxacilina, Clindamicina,
Ciprofloxacina, Cefazolina 1 5
Vancomicina, Cefazolina 1 5
Timetropim / sulfametoxazol, Clindamicina 1 5
Clindamicina, Ciprofloxacina, Vancomicina, Rifampicina, 1 5
Cefalexina
Clindamicina, Ciprofloxacina, Rifampicina, Cefazolina, 1 5
Amikacina
Clindamicina 1 S)
Clindamicina, Cefazolina 1 5
Clindamicina, Ciprofloxacina, Ampicilina, Cefalexina 1 5
Clindamicina, Ciprofloxacina, Amikacina 1 5
Clindamicina, Ciprofloxacina, Rifampicina, Amikacina 1 5
Clindamicina, Rifampicina, Ampicilina 1 5
Oxacilina, Clindamicina, Cefalexina 1 5
Ciprofloxacina 1 5
Ciprofloxacina, Cefazolina, Amikacina 1 5
Clindamicina, Rifampicina 1 5
Ciproflo_xacina, Cefazolina, Meropenem, Cefalexina, 1 5
Amikacina
Clindamicina 1 S)

Total 19 100
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Tabla 9. Antibi6ticos suministrados para el tratamiento de la infeccidn en
pacientes con implante de titanio, n=18

ANTIBIOTICOS TITANIO n %
Clindamicina, Cefalexina 3 17
Cefalexina 2 11
Timetropim / sulfametoxazol, Clindamicina 1 6
Clindamicina, Cefazolina, Cefalexina 1 6
Clindamicina, Ciprofloxacina, Ampicilina 1 6
Clindamicina, Ciprofloxacina 1 6
Ciprofloxacina, Ampicilina 1 6
Timetropim / sulfametoxazol, Ciprofloxacina, Vancomicina,
__— : o 1 6
Ampicilina, Meropenem, Cefalexina, Amikacina
Timetropim / sulfametoxazol, Ciprofloxacina, Ampicilina, 1 6
Amikacina
Oxacilina, Clindamicina, Ciprofloxacina, Vancomicina,
; . ) o 1 6
Rifampicina, Cefazolina, Amikacina
Oxacilina, Rifampicina 1 6
Meropenem, Amikacina 1 6
Oxacilina, Vancomicina 1 6
Oxacilina, Cefazolina 1 6
Meropenem 1 6
Total 18 100
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9. DISCUSION
En este estudio se evidencia que no existen diferencias significativas en la tasa de
incidencia de infeccion de sitio quirdrgico en pacientes intervenidos con clavos
endomedulares de acero comparado con clavos endomedulares de titanio. (7,5 Vs 9).
Aungue no se alcanz6 el tamafio muestral necesario en el grupo de expuestos (253 de 291)
y de no expuestos (201 de 291). Estos resultados difieren de los encontrados por Melcher
et al (18) en el Experimento Il de su investigacion de infeccidn en conejos, en el que registré
una tasa de infeccién del 82% para los implantes de acero en comparacion con el 59% de
los de titanio (P <o = 0.05). atribuyendo al espacio muerto inherente en el disefio del clavo

hueco de acero inoxidable, un riesgo mayor de desarrollar una infeccion.

En cuanto a las fallas mecéanicas de los implantes, los resultados de este estudio indican
gque existe una asociacién estadisticamente significativa entre la ruptura y deformacion en
clavos endomedulares de acero con 17 eventos, en contraste con 1 ocurrido en los clavos
endomedulares de titanio. Estos resultados son similares a los encontrados por Pratik J.
Vinchhi et al. en su estudio realizado en 2017 en Mumbai India (19), al comparar las
complicaciones de las fracturas fijadas con clavos endomedulares bloqueados de titanio y
acero inoxidable. Encontré que los clavos de titanio en comparacién con el acero inoxidable
tuvieron 6.45% vs. 14.29% tasa de infeccion, 12,9% frente a 21,89% de no unién y 3,22%
frente a 7,14% de ruptura del tornillo de blogueo. Por lo que concluye que, en las fracturas
tibiales abiertas, los implantes de titanio ofrecen una tasa de complicaciones mas baja en
comparacion con implantes de acero inoxidable y mejor resultado global del paciente.
Aunqgue el tamafio de muestra del estudio fue limitado (45 pacientes).

Prabhakaran et al, en su estudio prospectivo, no encontré diferencias entre el uso de clavos

de titanio y acero para el tratamiento de fracturas intertrocantéricas de fémur (20) sin
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embargo, evidencié un mayor nimero de complicaciones relacionadas con el implante en

el grupo de acero.

El disefio del clavo endomedular (nucleo sélido en titanio Vs canulado en acero) puede
sugerir una predisposicion a la falla mecanica (ruptura y deformacion) es una consideracién

a tener en cuenta en préximos estudios.

Una falla mecénica implica reintervenciones, lo que puede contribuir al aumento del riesgo
de infeccion de sitio operatorio. El nUmero de operaciones puede ser indicativo de la
complejidad de la lesion y puede explicar por qué las probabilidades de infeccion casi se

duplican con mdltiples cirugias. (18)

Un mayor nimero de procedimientos quirargicos aumenta el riesgo de infeccién por la
manipulacion recurrente de la herida quirtrgica, Expone al paciente varias veces al factor
de riesgo intrinseco de cada procedimiento quirdrgico: la pérdida de continuidad de la
barrera natural de defensa: La piel y su posterior contaminacién con microorganismos
patégenos, sumado a la existencia del implante que proporciona una superficie adicional

de colonizacion.

10. APLICABILIDAD SANITARIA

Este estudio permite establecer las implicaciones de la eleccion de un implante determinado
para una intervencion quirargica y puede orientar a los especialistas a la toma de decisiones

basadas en el comportamiento de estos en la evolucion clinica de los pacientes.

Conocer el desempefio de los diferentes tipos de implantes, facilita la toma de decisiones
en cuanto al tipo de material de osteosintesis que debe estar disponible en una institucion

para los procedimientos quirdrgicos urgentes, con datos basados en la evidencia cientifica.
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local y el desempefio de los mismos en los resultados funcionales de los pacientes

intervenidos.
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ANEXO |

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

MAGISTER EN CIENCIAS MEDICAS: MENCION EN INFECCIONES INTRAHOSPITALARIAS Y
EPIDEMIOLOGIA HOSPITALARIA

*Obligatorio

Tipo de documentos *
v

ldentificacién del paciente *

Geénero del paciente *

v

Edad *

Material *

Material2

=3 i =3
En caso de tener 2 tipos de clavos
v

Tipo clavo endomedular *
A\

Clasificacién del tipo de fractura *

v
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Duracién del procedimiento *

Tiempo de duracién del procedimiento quirtirgico consignado en el informe quirtirgico (Tiempo total en
minutos)

Profilaxis antibiotica *

Administracion de antibiotico en el perioperatorio
v

Reintervencion *

Realizacion de cualquier procedimiento quirtrgico en el sitio de la osteosintesis posterior a ésta no
relacionada con la extraccion programada del material de osteosintesis en ausencia de infeccion

Comorbilidades
Una respuesta por fila y columna

Diabetes HTA Inmunocomprometido Otra Ninguna

Presencia de

enfermedades

antes del
procedimiento
quirdrgico
Presencia de
enfermedades
antes del
procedimiento
quirdrgico
Presencia de
enfermedades
antes del Q O )

procedimiento

quirdrgico

Presencia de

enfermedades

antes del Q @) o
procedimiento

quirdrgico

Presencia de

enfermedades

antes del Q QO Q Q Q
procedimiento

quirdrgico

Falla biolégica de implante (Infeccién sitio quirargico) *

Presencia de pus en el sitio de la incision quirtrgica con o sin cultivos positivos dentro del afio posterior al
procedimiento quirdrgico
v

Falla mecanica implante *
() Ruptura
() Deformacion

) Ninguna
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Microorganismo.

Seleccione Segun sea el caso, No responder es un "No" por defecto

Staphilococcus aureus meticilino sensible
¥

Staphilococcus aureus meticilino resistente

v

Streptococcus agalactiae

v

Streptococcus pneumoniae

v

Staphilococcus epidermidis
v

Enterococcus faecalis
v

Pseudomonas aeruginosa

v

Acinetobacter baumannii

v

Escherichia coli

v

Stenotrophomonas maltophilia
v

Enterobacter Cloacae
v
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Antibiotico

Seleccione Segn sea el caso, No responder es un "No" por defecto.

Timetropim + sulfametoxazol

L]

Oxacilina
v |

Clindamicina

|
Ciprofloxacina
v

Vancomicina

L]

Rifampicina
L]

Cefazolina

v

Ampicilina
M

Meropenem
v |

Cefalexina

V]

Amikacina

("]

Piperacilina/tazobactam

L]

| Enviar

Nunca envies contrasefias a través de Formularios de Google.
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