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RESUMEN

Las fracturas del fémur y tibia en pacientes de ambos géneros representan en los
ingresados en el Instituto Autonomo Hospital Universitario de los Andes
aproximadamente el 35% de todas las fracturas, teniendo una distribucion
bimodal, con un pico en pacientes masculinos jovenes y otro en paciente
femeninas mayores de 60 afos, presentandose en el 25% de las mismas,
complicaciones como infecciones musculo-esqueléticas. Esto lleva a observar los
distintos abordajes que se presentan en esas fracturas y se toma como evento a
transformar el uso de clavo medicado en el tratamiento de infecciones musculo-
esqueléticas de fémur y tibia del Centro de Innovacion Tecnoldgica de la
Universidad de Los Andes CITEC-ULA, refiriendo como temporalidad entre el
2017 y el 2021. El estadio metodoldgico para el acercamiento es del nivel
descriptivo prospectivo, donde se incluyeron pacientes que cumplieron los criterios
de inclusion. Dentro de los resultados arrojados por la investigacion destacan que,
el 91.67% de los pacientes son de sexo masculino. La edad promedio es de
36,36+/-8,24 anos. El mecanismo del traumatismo mas frecuente hecho vial en
moto en 66,67%, seguido de hecho vial en carro en 16,67%. El hueso mas
afectado fue el Fémur con nueve (09) casos; mientras que, tres (03) casos fueron
de Tibia. El Microorganismo mas frecuentemente aislado fue el Staphylococcus
aureus, seguido del Staphylococcus epidermidis, ameritando la persistencia del
implante (Clavo Medicado) por 8 y 7 semanas respectivamente. Conclusiones: La
osteomielitis es comunmente polimicrobiana en el 70% de los pacientes, siendo el
clavo medicado CITEC-ULA, un método sencillo, econémico y un procedimiento
muy eficaz en el manejo de la infeccion musculo-esquelética de fémur vy tibia,
representando un avance tecnoldgico, para nuestra entidad y que puede conllevar
a su utilizacion a nivel nacional por sus grandes beneficios y buena disponibilidad
de materia prima para su elaboracion.

Palabras clave: traumatismo, ortopedia, musculo, esqueleto, infecciones, clavo,

medicamento.
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ABSTRACT

Fractures of the femur and tibia in patients of both genders represent
approximately 35% of all fractures in those admitted to the Instituto Auténomo
Hospital Universitario de los Andes, having a bimodal distribution, with a peak in
young male patients and another in female patients. over 60 years of age, with
complications such as musculoskeletal infections occurring in 25% of them. This
leads to observing the different approaches that occur in these fractures and is
taken as an event to transform the use of medicated nail in the treatment of
musculoskeletal infections of the femur and tibia of the Technological Innovation
Center of the University of Los Andes CITEC- ULA, referring as temporality
between 2017 and 2021. The methodological stage for the approach is of the
prospective descriptive level, where patients who met the inclusion criteria were
included. Among the results obtained by the research, it is worth highlighting that
91.67% of the patients are male. The average age is 36.36+/-8.24 years. The most
frequent mechanism of trauma was road accident on a motorcycle in 66.67%,
followed by road accident by car in 16.67%. The most affected bone was the
Femur with nine (09) cases; while, three (03) cases were from Tibia. The most
frequently isolated microorganism was Staphylococcus aureus, followed by
Staphylococcus epidermidis, requiring persistence of the implant (Medicated Nail)
for 8 and 7 weeks respectively. Conclusions: Osteomyelitis is commonly
polymicrobial in 70% of patients, with the CITEC-ULA medicated nail being a
simple, economical and very effective procedure in the management of
musculoskeletal infection of the femur and tibia, representing an advance.
technological, for our entity and that can lead to its use at a national level due to its
great benefits and good availability of raw materials for its production.

Keywords: trauma, orthopedics, muscle, skeleton, infections, nail, medicine.



INTRODUCCION

Las infecciones de sistema musculo-esquelético son una complicacion grave para
el paciente; debido a que, prolongan el tiempo de recuperacion y pueden llegar al
retiro del implante o a la cronicidad de la infeccidén, con gasto excesivo para el
paciente, la familia y la institucion, junto al desgaste emocional para toda la familia.
El tratamiento de las infecciones musculo-esqueléticas de los huesos largos
representa una situaciéon critica para un ortopedista. La combinacion de
inestabilidad mecanica e infeccion del foco crean sinérgicamente un medio
desfavorable para la consolidaciéon de la fractura (1,2). Ademas, se asocia con
opciones limitadas para su fijacidon, peores resultados funcionales y aumento de la
morbilidad.

A partir de un enfoque transdisciplinario, el tratamiento requiere de un equilibrio
entre el método de fijacion, el manejo adecuado de las partes blandas y el
tratamiento antibiotico especifico, con el propdsito de erradicar la infeccion y lograr
la consolidacion 6sea. El tratamiento de esa patologia, por lo general, comprende
un procedimiento en dos etapas. La primera, incluye la extraccion del material de
osteosintesis, el desbridamiento quirdrgico asociado, en muchos casos, la
administracidén de tratamiento antibidtico local, y la administracion de antibidticos
sistémicos especificos, para convertir un tejido infectado en uno aséptico. La
segunda etapa, incluye la reconstruccion y la estabilizacion mecanica, con el
objetivo final de la consolidacién de la fractura. Distintos autores han promovido la
utilizacién del Clavo Endomedular Recubierto con Antibiotico-CERA, como un
recurso terapéutico simple, de bajo costo y eficaz; ya que, rellena el espacio
muerto, proporciona una alta concentracion local de antibidtico y permite una
estabilidad mecanica al foco (4,5). Con el establecimiento de gérmenes de dificil
manejo surge un nuevo tratamiento: el Clavo Medicado del Centro de Innovacion

Tecnoldgica de la Universidad de Los Andes CITEC-ULA, el cual ha evolucionado



de forma escalonada y rapidamente se convirtio en un tratamiento confiable y
efectivo para el tratamiento de esa patologia (5).

A pesar de los avances en antibiéticos y tratamientos quirurgicos, las infecciones
musculo-esqueléticas siguen siendo de dificil manejo, con una morbilidad vy
problemas de salud considerables, sumado a los altos costos de atencién.
Presentandose complicaciones tales como: Ausencia de cobertura cutanea,
cicatriz con multiples concavidades, osteomielitis, osteoporosis, la resistencia
sistémica a los antibidéticos complica el tratamiento y rehabilitacion. La presencia
de cicatrizacion y fibrosis, impide un paso adecuado de antibiéticos incluso cuando
se administra la dosis intravenosa maxima. Esos factores contribuyen a crear un
medio desfavorable para la consolidacion de la fractura y la instauracién de
procesos patologicos como infecciones tanto del tejido 6éseo como las partes
blandas que lo rodean. Incluso, después de prolongados tratamientos y cirugias
repetidas, el resultado aun es incierto; ya que, la unién ésea, generalmente no se
obtiene hasta que la infeccién ha sido controlada, con una posterior estabilizacion
y un tratamiento adecuado.

Tradicionalmente, la estrategia de tratamiento consiste en desbridamiento
quirurgico con administraciéon de antibidticos locales y sistémicos y luego, un
segundo procedimiento para la estabilidad, generalmente interno o externo. Los
procedimientos reconstructivos especiales y los procedimientos de tejidos blandos
pueden también ser necesario. Con el objetivo de evitar la realizacién de multiples
procedimientos en esos pacientes, se presenta el método de abordaje local, como
procedimiento de tratamiento ideal, con un clavo especial fabricado por CITEC-
ULA, el cual esta recubierto con cemento 6seo impregnado con antibidtico, que
combina la administracion local de antibidticos con una buena alineacion vy fijacion
intramedular. El clavo medicado, puede representar una opcion terapéutica ideal
para el manejo de la infeccion tanto intramedular como de partes blandas que
circundan el area lesionada, tanto en fémur como tibia. Aunque el dispositivo no
tiene la ventaja de bloquear, su facil colocacion, la disponibilidad local de la
materia prima, su adaptabilidad a la longitud tanto del fémur, como la tibia, y la

baja complejidad para su retiro, lo convierten en una opcion indiscutible y la mas
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economica entre todos los implantes intramedulares. El objetivo del estudio es
comunicar la eficacia del clavo medicado para el manejo de las infecciones
musculo-esqueléticas.

Desde esa perspectiva, el trabajo se organizara en tres capitulos. El primer
capitulo pone en evidencia el problema en si; por tanto, se ha intitulado Las
infecciones musculo-esqueléticas humanas, entre sus origenes y sus
abordajes: controversias y contradicciones. El capitulo resalta el tema de
investigacion que responde al abordaje de los musculos y el esqueleto humano,
en el cual se presentan distintas adversidades frente a una fractura y frente a una
infeccion, por ello se toma como evento a transformar, las fracturas e infecciones
en el fémur y la tibia, que aparentemente son una de las mas comunes en ocurrir y
con complejidad en su abordaje. Seguidamente, en él se proyecta, los métodos de
abordajes que se conocen como los mas propensos; pero, con las contradicciones
y contrariedades que pueden acarrear.

Teniendo claro ese tdpico en la investigacion se avanza con la unidad de estudio,
estando centrado en el clavo medicado, que entre lo diverso y lo complejo, se
asoma como posibilidad para abordar las fracturas e infecciones musculo-
esqueléticas de fémur y tibia en lo local, nacional e internacional, con limitantes,
pero, también con multiples posibilidades. Es alli donde se abre el camino al
contexto, siendo Mérida y especificamente el IHULA el lugar que abre una arista a
esa opcion, un clavo medicado del CITEC-ULA, reconocido entre los especialistas
del entorno y contorno, donde el paciente y familiar buscan una opcién. Ahora
bien, se registra entre 2017 y 2021, por ser el tiempo en el cual tiene inicio la
implementacion de ese método quirurgico y el momento culmen de la pandemia.
Los elementos descritos dan como resultado la construccion de una pregunta de
investigacion y de los objetivos, con los cuales se da forma al abordaje del mismo.
El segundo capitulo, por su parte, consolida la fundamentacion tedrica,
intitulandose Entre lo tedrico, lo historico, lo legal y los antecedentes en las
infecciones musculo-esqueléticas y su abordaje. De ese modo, en la
fundamentacion tedrica se abordara las patologias que se presentan a nivel del

sistema musculo-esquelético humano, especificamente en fémur y tibia, las
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infecciones que se pueden generar, los abordajes, el clavo medicado, dandose asi
el reconocimiento tedrico que priva sobre la materia. Esto lleva, a encontrarse con
la fundamentacion teorica, que lleva a centrar la mirada de la investigacion en el
clavo medicado del CITEC-ULA, reconstruyendo la cronologia que dio nacimiento
a este producto médico de alcance mundial. La contextualizacion del producto
médico como meétodo de abordaje quirurgico, que ataca lo infeccioso, por estar
medicado.

El tercer capitulo, por su parte, se abre propiamente a la propuesta, que es
describir, por ello el intitulado del mismo se denomina Lo Alcanzado, desde la
Descripcion del Clavo Medicado, mostrandose como investigacion del nivel
perceptual y sustentando en su base sobre la exploracion, por ello, alli el lector se
va a encontrar con indagacion documental, pero también perceptiva y directa con
los pacientes, arrojando unos resultados que consolidan el corpus de la
investigacion y abre multiples aristas para futuras investigaciones, tal como se

vera en el desarrollo que se encentra de aca en adelante.
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CAPITULO |
LAS INFECCIONES MUSCULO-ESQUELETICAS HUMANAS, ENTRE SU
ORIGEN Y SUS ABORDAJES: CONTROVERSIAS Y CONTRADICCIONES

1.1. Planteamiento del Problema

Para observar la gravedad del problema de las infecciones musculo-esqueléticas,
actualmente a nivel mundial, Fernandez (2019) sefiala que basta hacer referencia
a los datos ofrecidos por organismos internacionales como la Organizacion
Mundial de la Salud-OMS, la Unién Europea (UE), la Organizacion para la
Cooperacion y Desarrollo Econdmicos-OCDE, quienes han manifestado su
preocupacion por el incremento en el numero de hechos viales ocurridos durante
los afios 2016, 2017 y 2018, llegando a ocho (08) millones de personas. De esos
ocho (08) millones de pacientes, la mitad presentaron como complicacion principal
un proceso infeccioso musculo-esquelético (6), resaltando que esa cifra puede ir en
ascenso durante los proximos afos; destacando que, a pesar de los avances en
antibidticos y tratamientos quirdrgicos, las infecciones musculo-esqueléticas
siguen siendo de dificil manejo a nivel mundial, conllevando a problemas de salud
y altos costos de atencion.

De acuerdo con Suarez (2018), contemporaneo con la investigacion del anterior
autor, enfatiza que, durante los ultimos afos el desarrollo acelerado del parque
automotor a nivel mundial, asi como la accesibilidad en América Latina, en
especial de vehiculos tipo moto, ha traido consigo un aumento en la incidencia,
especialmente en vista del acrecentamiento de trauma de alta energia, que se
trata mas frecuentemente con fijacion externa (11). Esas patologias se tornan de
dificil manejo por las siguientes razones:

1. Multiples Intervenciones quirurgicas, que dan como resultado una cicatrizaciéon y
fibrosis del tejido blando con un entorno avascular alrededor del sitio de la fractura,
debido al desprendimiento del periostio.

2. Presencia de hueso muerto o secuestro en el lugar de la fractura, que impide la

union.

13



3. Trombosis de los vasos sanguineos de los canales de Havers, que conducen a
la baja biodisponibilidad de los antibidticos sistémicos en el sitio de la fractura.

4. Sin carga de peso, inmovilizacion prolongada, multiples cirugias con fibrosis de
los musculos, lleva a una articulacidon rigida, denominado enfermedad de la
fractura.

5. Resistencia a la antibioticoterapia sistémica que plantea un problema en el
control de la infeccién y logro de la consolidacion. Ausencia de cobertura cutanea,
cicatriz con bordes irregulares, osteomielitis, osteoporosis, la resistencia sistémica
a los antibidéticos complica el tratamiento y rehabilitacion. La presencia de
cicatrizacion vy fibrosis, impide un paso adecuado de antibidticos incluso cuando se
administra la dosis intravenosa maxima.

Esos factores contribuyen a crear un medio desfavorable para la consolidacién de
la fractura y la instauracién de procesos patologicos, como infecciones, tanto del
tejido éseo como las partes blandas que lo rodean. En Venezuela, segun el
Ministerio del Poder Popular para la Salud-MPPS (2017), nos indica un incremento
en las infecciones musculo-esqueléticas en mas de un 18% con respecto al ano
anterior, recalcando que, esa cifra podria aumentar en los afios continuos; debido
al uso indiscriminado de terapias antibidticas empiricas, asi como la presencia de
tejidos poco vascularizados, la adherencia de bacterias a estructuras 6seas e
implantes y una tasa de replicaciéon bacteriana lenta, todos contribuyen a la
persistencia de la infeccion.

Las infecciones musculo-esqueléticas se presentan como un problema dual; ya
que, se debe controlar la infeccion y proporcionar estabilidad para evitar otras
complicaciones, como pseudoartrosis o retardos en la consolidacién. Varios
factores contribuyen a la aparicion de infecciones, incluidas fracturas abiertas,
infeccion después de fijacidn, osteomielitis crénica con fracturas patoldgicas y
cirugia de desbridamiento del hueso infectado. Para el manejo de esa patologia en
Venezuela se han utilizado implantes como los clavos de kuntcher impregnados
con cemento 6seo con antibidticos, donde la terapia antibidtica local es una
técnica util que resulta en altas concentraciones locales de antibidticos, con

niveles sistémicos minimos y sin efectos secundarios sistémicos.
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Klemm (1979) plantea la utilizacion del cemento 6seo de PMMA cargado con
antibioticos como portador de la sustancia para tratar la osteomielitis (9). Utilizo las
perlas colocadas en los defectos osteomieliticos. Esas fueron unidas entre si por
un alambre e implantadas después en el portador como cadenas, lo que simplificd
el retiro de las perlas. Buchholz y Engelbrecht (1990), por su parte, establecen que
la concentracion inhibitoria minima (CIM) de los antibioticos entre las formas
ameboides es de alrededor de 250 veces mayor, que para las formas
planctonicas, para los esfilococos; mientras que, para la Pseudomona aeruginosa
la concentracion inhibitoria minima (CIM) entre las formas ameboides fue 800
veces mas alta, que para las formas plancténicas.

En la ciudad de Mérida al igual que a nivel mundial, el manejo de este tipo de
infecciones se realiza teniendo como norte el alcance de dos principales objetivos:
1. Control de infecciones que generalmente se logra mediante la extraccién del
implante, con desbridamiento, lavado de canal medular, colocaciéon de perlas de
cemento 6seo de PMMA impregnadas con antibidtico y 2. estabilizaciéon de
fractura, que generalmente se logra mediante la colocacion de una fijacion
alternativa, en su mayoria fijacion externa. Recordando que, tanto el fémur como
la tibia en cada paciente presentan unas caracteristicas peculiares, tanto su
irrigacion como su gran cobertura de partes blandas hacen que todo traumatismo
sobre los mismos pueda acarrear graves consecuencias funcionales para la
extremidad inferior. Ambos miembros constituyen el eje mecanico, una alteracion
en la anatomia de los mismos puede producir una grave modificacion del mismo.
Por ende, la preservacion de ambos debe ser priorizada y ajustarse a la anatomia
funcional (2).

En las décadas recientes, la técnica quirurgica, los materiales de sintesis e
incluso el conocimiento relacionado con la biologia de la consolidaciéon ésea y el
aporte vascular al fémur y tibia han evolucionado ampliamente para el manejo de
pacientes con esa patologia y han cambiado el panorama (3). El clavo intramedular
medicado del Centro de Investigaciones Tecnoldgicas de la Universidad de Los
Andes CITEC-ULA, puede representar una opcién terapéutica ideal para el manejo

de la infeccidn, tanto intramedular como de partes blandas que circundan el area
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lesionada, tanto en fémur como tibia. Ese dispositivo; sin embargo, no tiene la
ventaja de bloquear, su facil colocacién, la disponibilidad local de la materia prima,
su adaptabilidad a la longitud tanto del fémur como la tibia y baja complejidad para
su retiro, lo convierten en una opcion indiscutible y la mas econdmica entre todos
los implantes intramedulares.

El presente estudio busca evidenciar la evolucién y los resultados del manejo de
las infecciones musculo-esqueléticas de fémur y tibia de individuos, tratadas
quirargicamente con Clavo Medicado del CITEC-ULA, en el Instituto Hospital
Universitario de Los Andes, representando el inicio del estudio sobre este topico
en la Unidad Docente Asistencial de Ortopedia y Traumatologia. Con el fin de
evitar mas de un procedimiento quirdrgico en esos pacientes, presentamos
nuestra técnica como procedimiento de tratamiento con un clavo especial
fabricado por CITEC-ULA recubierto con cemento 6seo impregnado con
antibidtico, que combina la administracién local de antibidéticos con una buena
alineacion vy fijacion intramedular. Actualmente debemos acotar la importancia de
garantizar una resolucion eficiente, economica y que conlleve a presentar la menor
cantidad de complicaciones posibles, recordando siempre que es el paciente quien

mostrara de forma definitiva los resultados del tratamiento elegido.

1.2. Preguntas de investigacion

¢Cuales son las estrategias para el manejo de las infecciones musculo-
esqueléticas en fémur y tibia, implementadas por el equipo de salud en el IAHULA

en la ciudad de Mérida?

1.3. Objetivos de la investigacién
General:
Describir el uso de clavo medicado creado por el CITEC-ULA en el tratamiento de
infecciones musculo-esqueléticas de fémur y tibia en pacientes del IAHULA entre
2017-2021

16



Especificos:

Identificar las caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes de estudio.
Caracterizar los habitos psicobiolégicos y antecedentes personales de los
pacientes tratados

Determinar el mecanismo de trauma, hueso y lado afectado de los
pacientes de estudio.

Especificar los microorganismos aislados y el tratamiento utilizado de los
sujetos que fueron tratados.

Precisar la union ésea de los pacientes.

Identificar las complicaciones asociadas al uso del Clavo Endomedular
Medicado CITEC-ULA.
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CAPITULO Il

ENTRE LO TEORICO, LO HISTORICO, LO LEGAL Y LOS ANTECEDENTES EN
LAS INFECCIONES MUSCULO-ESQUELETICAS Y SU ABORGDAJE

2.1. Fundamentacién Tedrica

2.1.1. Infeccion:

Segun la Organizacién Mundial de la Salud-OMS esta definida como entrada,
desarrollo y multiplicacion de un agente infeccioso en el cuerpo de una persona o
animal. Para la Real Academia Espanola significa invasion y multiplicacion de
agentes patdégenos en los tejidos de un organismo o también, enfermedad
causada por invasién de agentes patdgenos. Otras definiciones que interactuan
son aquellas que denomina infeccion a: la proliferacion de suficientes bacterias en
el seno de los tejidos, que pueden desarrollar la capacidad agresiva necesaria
para inducir fendmenos inflamatorios locales como respuesta (8).

Una infeccion se presenta cuando entran microbios en el organismo de una
persona y se multiplican, y, en consecuencia, causan malestar o dafno a érganos y
tejidos o enfermedad (Perret, 2018). Siendo asi, la invasién de un anfitrién por un
microorganismo en los tejidos y la reaccién del anfitrion a su presencia y a la de
sus toxinas (Cddova, 2021). Existen 4 tipos de infecciones, a saber: por virus, por
bacterias, por parasitos y por hongos. En cada grupo hay mucha variabilidad y los

tratamientos son diferentes.

2.1.1.1. Enfermedad Musculo-Esquelética:
Es una lesion de los musculos, tendones, ligamentos, nervios, articulaciones,
cartilagos, huesos o vasos sanguineos de los brazos, las piernas, el cuello o la
espalda que se produce o se agrava por tareas como levantar, empujar o halar
objetos (Ottawa 2014).

18



2.1.1.1.1. Infeccion Musculo-Esquelética:

La colonizacién de microorganismos, de la dermis, hipodermis, fascia e incluso el
tejido 6seo, ya sea por via hematdgena o local, en la mayoria de los casos es
debida al Staphylococcus aureus, la infeccion del sistema musculo-esquelético se
compone de un amplio grupo de patologias que se agrupa teniendo en cuenta
principalmente su distribucion anatomica y que puedan afectar a huesos,
articulaciones, musculos o partes blandas. Su presentacion clinica es frecuente y
en ocasiones representa un reto diagnostico-terapéutico, ya que, aunque la
exploracion clinica identifica el area corporal afectada, en la mayoria de los casos
no es suficiente para definir la extensiéon y naturaleza del proceso inflamatorio
subyacente (Silverman 2015).

Las infecciones se clasifican de acuerdo al tejido afectado: por una parte,
diferenciamos una afectacion superficial, en la que se incluyen celulitis, bursitis
infecciosa y tenosinovitis, una afeccion profunda entre las que se encuentran la
fascitis necrotizante, piomiositis infecciosa, osteomielitis y artritis séptica
(Carrascal 2012). La infeccidn del sistema musculo-esquelético, puede ocurrir a
cualquier edad. Las infecciones pueden propagarse a través de la sangre y debido

a ello es conveniente conocer la diferencia entre cada una de ellas (7):

Absceso: coleccién de material de caracteristicas purulenta. Y esto puede ocurrir
en la piel, los tejidos blandos, los musculos e incluso los huesos.

Miositis: infeccion bacteriana subaguda del tejido muscular.

Piomiositis: coleccion de material purulento en el tejido muscular originada por
bacterias.

Artritis séptica: infeccion generalmente bacteriana, en la cavidad articular. El
agente infeccioso mas comun es el Staphylococcus aureus.

Osteomielitis: es una zona de hueso muerto infectado, rodeado de unas partes
blandas comprometidas, se sabe cuando comienza, pero no cuando termina (9).
Dentro de las clasificaciones utilizadas en la actualidad, para establecer el

tratamiento y prondstico de esta enfermedad es:
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Clasificacion de Cierny y Mader: clasificacion que valora la ubicacion anatémica
de la osteomielitis y su repercusion en el estado fisiolégico del paciente. La cual
consite en la asignacion alfa-numerica para los diferentes estadios de la
enfermedad(9):

Extension anatomica de la infeccion

1 Solo medular

2 Corteza superficial

3 Localizada

4 Difusa

Subtipo por estado fisiologico del huesped

A sano

Bs alterado por factores sistemicos

B1 alterado por factores locales

B1s alterado por factores locales y sistemicos

C tratamiento peor que la enfermedad

2.1.1.1.2. Tratamiento de las Infecciones Musculo-Esqueléticas:

Los antibiéticos son el tratamiento principal para la infeccion (6). La cirugia es
necesaria para eliminar el material infectado, especialmente si se ve un absceso
(9). La infeccidén en cirugia ortopédica y traumatologia se considera un problema
desastroso y de graves consecuencias si no se detecta y soluciona a tiempo, ya
que implica una serie de alteraciones clinicas que impiden la rehabilitacion del
paciente obligando, incluso, al retiro del implante y requiriendo la realizacion de
multiples intervenciones quirurgicas, prolongando el tiempo de recuperacion con el
subsecuente incremento del costo para la salud, con impacto directo para la
institucion y desgaste para el paciente y su familia(7).

La alta tasa de fracaso de la irrigacién y el desbridamiento en infecciones
musculo-esqueléticas, sugiere que los microorganismos aislados tienen una alta
tasa de resistencia a los antibioticos (9). La resistencia bacteriana se define como

una subpoblacion presente en las especies bacterianas que tienen
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fenotipicamente alta tolerancia a los antibidticos, alcanzando su concentracion
maxima en el organismo receptor sin que este inhiba su crecimiento (6).

El tratamiento también exige un manejo multidisciplinario con terapia antibidtica,
asi como desbridamientos quirurgicos. La epidemiologia de los agentes
bacterianos etiologicos ha cambiado con el avance de los antibioticos y con el
desarrollo de resistencia a los mismos(11); para la década de los cincuenta, con la
introduccién de la penicilina y sulfonamidas, los estreptococos fueron desplazados
por los estafilococos como agentes principales de la infeccidon hospitalaria,
posteriormente en los anos setenta pasaron a predominar los bacilos Gram
negativos, situacion que se revirtid con la utilizacion de aminoglucésidos vy
cefalosporinas, el uso de catéteres endovenosos y terapia inmunosupresora
favorecieron la reaparicion de infecciones por cocos Gram positivos,
especialmente el Stafilococcus Aureus (S. Aureus), resistentes a la meticilina (9).
La terapia antibidtica deberia escogerse con base en el cultivo y la sensibilidad
antibiético. Por ello ante la sospecha de una infeccion musculo-esquelética, la
antibioticoterapia empirica parenteral inicial debe ajustarse en el momento de

conocer los resultados de los cultivos (11).

2.1.1.1.2.1. Clavo medicado:
Consiste en una barra metalica (generalmente de aleacién de titanio o de acero)
que se introduce a través del canal medular, estabilizando el hueso desde el
interior, dichas barras son previamente preparadas con cemento 0seo con
antibidtico (9), existes multiples implantes utilizados para este fin, pero ninguno

que brinde una confiabilidad y seguridad tanto para su colocacion y retiro.

2.2. Marco Histérico:
Para saber un poco mas sobre ese implante, hablaremos un poco de su
desarrollo, creacion y disponibilidad. El implante, clavo medicado, es desarrollado
en el ano 2017 por el Centro de Innovaciones Tecnolégicas de la Universidad de

Los Andes (CITEC-ULA), en asesoria por el médico especialista Emiro Zambrano.
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El mismo es fabricado con acero de grado médico 316LVM con 6 mm de diametro
y longitud variable con un tapén que sella la rosca para un extractor (clavos de
tibia) (anexo 2), implante del cual se desarrollaron 30 ejemplares. EI mismo
presentando unas medidas de: largo de 380mm, ancho externo de 6mm, un alma
de 5mm y un ancho en su inicio proximal de 10mm (anexo 1), cuya canula para
carga y recarga de cemento 6seo con antibidtico se elaboré en septiembre de
2017 (anexo 3).

Esta creacion tecnoldgica, de ingenieria médica, sufri6 una mejora, la cual se
realizd para que la misma canula se ajustara a diferentes longitudes de clavos,
también fue fabricada por CITEC-ULA. Actualmente, cuentan con la materia prima
necesaria, asi como la mano de obra para la realizacion de dicho implante, de
forma consecutiva, si las necesidades de nuestra entidad asi lo requieran.
Teniendo un costo actual de 230$ para el clavo de fémur y 250$ para el clavo de
tibia. Recordando que ese clavo medicado es una herramienta innovadora y
versatil para el manejo de las patologias, siendo ese trabajo el primer abordaje
cientifico que se realiza sobre el mismo. Ahora bien, qué fundamento legal lo
protege y qué condicion tiene actualmente, es el soporte a desarrollar

seguidamente.

2.3. MARCO LEGAL
En el campo médico son muchas las invenciones que se logran consolidar,
respondiendo éstas al campo de la Propiedad Intelectual y especificamente, al
campo de la Propiedad Industrial, donde se consolidan como creaciones
patentables y con derecho marcario. De ese modo, este producto, el clavo
medicado de la CITEC-ULA, es un producto que se inscribe dentro de la
modalidad; puesto que, responde a un aporte a la ciencia y a la humanidad. Sin
embargo, el producto es una innovacién con mas de seis (06) afios en el mercado
venezolano, el cual lamentablemente no fue registrado a tiempo ante el Servicio
Autonomo de Propiedad Intelectual-SAPI. Esto lleva a ser un producto en riesgo
de pérdida del registro de derecho. Ahora bien, en qué categoria se inscribe como

es el proceso de proteccion; ademas, si aun es patentable y a quién corresponde
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la proteccion del mismo; siendo que, de ser asi, se registraria a nivel mundial
como un aporte de destacado reconocimiento a la ingenieria y a la medicina, como
disciplinas que se vinculan para el bienestar de la humanidad, la ciencia, la
cultura, la educacioén y la transdisciplinariedad.

Astudillo Goémez (1995), en una revision sobre la proteccion legal de las
invenciones, con énfasis en la biotecnologia, reconoce que, la Propiedad
Intelectual y con referencia al campo de estudio, las invenciones, la Propiedad
Industrial protege a estos bienes desde la inmaterialidad; por tanto, no es el objeto
particular, es la inventiva y sus procesos lo que se resguarda. Es asi que, Astudillo
Gomez clasifica a este tipo de creaciones como descubrimiento cientifico
refiriéndose a Rotondi, apunta a la creacion como de caracter inductivo; por ello,
invencion y descubrimiento; aunque, se han tomado como similes, tienen una
diferenciacién, que segun Gama Cerqueira, citado por el mismo autor, el
descubrimiento responde a lo especulativo y la observancia; mientras que, la
invencion es propia de la realizacion y lo practico; incorporandose asi en esto
ultimo lo industrial.

En Venezuela las patentes son reconocidas ya desde la vida republicana,
apareciendo ya su valoracion con la primera Ley sobre Patentes de Invencién,
Mejora e Introduccion de Nuevos Ramos de Industria en 1842; derogada en 1854
sustituida por el contrario con el mismo nombre, tal como ocurre posteriormente,
con la Ley de 1860. En 1878, entra en vigencia la Ley sobre privilegios de
Invencion o Descubrimiento, derogada en 1882 por otra del mismo nombre, la cual
también fue derogada en 1927 y entrando en vigencia para aquel momento, otra
que sigue conservando el nombre antes referido. En 1955 entra en vigencia la Ley
de Propiedad Industrial, promulgada por Marco Pérez Jiménez, ley que se
mantiene vigente hasta hoy. No obstante, es de reconocer en las patentes la
connotaciéon internacional “...por cuanto los conocimientos y la técnica no tiene
fronteras” (Astudillo Gémez, 1995, p.84).

Esta mirada global, desde lo local, llamando a la glocalizacion, transfiere a la
aplicacién para la proteccion de esta invencion médica a tratados internacionales

de los cuales Venezuela es Estado miembro y se acoge a la proteccion,
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apareciendo en primer lugar, segun el mismo Astudillo Gémez (1995), el Convenio
de Paris de 1883. Desde esa mirada, qué permite la concesion de la patente como
acto administrativo. Con la Ley de 1955, vigente aun, la presuncién de propiedad
tiene un caracter declarativo, por el estado solo reconocer un derecho. Sin
embargo, si Venezuela entra nuevamente en la Comunidad Andina de Naciones-
CAN, de la cual se retira en 2006, pondria en vigencia nuevamente la Decisidon
344, de la Comision del Acuerdo de Cartagena, en su articulo 30, el cual refiere
que, la patente tiene una vigencia de 20 afios. Esto nos marca ya un referente,
puesto que, el bien en estudio, tiene en el mercado ya siete afios sin obtencién del
reconocimiento Estadal.

Es asi que, con esta patente de innovacién se debe reconocer 1.- la novedad, que
es unica, para el momento de su aparicidon como técnica o lo que es igual, que se
diferencia de lo anterior; 2.- aplicacidén o caracter industrial, por su condicién para
la fabricacion del bien; 3.- Actividad, nivel o paso inventivo, que refiere a lo no
obvio de la técnica; 4.- Repetitividad de la invencién, que refiere a la facilidad del
proceso para ser repetido en cualquier ocasion. Por ello, la patente de invencion
confiere unos derechos que son aplicables a este bien, entre ellos estan:

a. La fabricacion, oferta, puesta en el comercio, utilizacion, importacion o
retencién para estos fines, del producto objeto de patente. b. la utilizacion
de un proceso objeto de patente, cuando los terceros estén en
conocimiento o las circunstancias evidencien que la utilizacion el proceso
esta prohibida sin el consentimiento del propietario... c. la puesta en el
comercio, utilizacion, importacion o retencion ara estos fines (Astudillo
Gbémez, 1995, p. 106).

Toda esta amalgama para la proteccion del bien es totalmente factible se debe
hacer, en proteccion de sus creadores y de la institucién donde se produce, para
el reconocimiento de la creacion la inventiva, que no solo aportan a la industria,
sino al bienestar colectivo, en pro de generar mejor calidad de vida para un
paciente con problemas musculo esqueléticos, de facil resolucion y accesible, en

momentos cruciales para nuestra realidad nacional y de impacto internacional.
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2.4. Antecedentes

En la tabla 1, se resumen algunos de los estudios sobre el tratamiento de las

fracturas De fémur y tibia con Clavo Medicado, descritos en la literatura médica

hasta la fecha, los cuales sirvieron como referencias importantes para la

realizacion de este estudio.

Tabla 1. Antecedentes.

AUTOR, ANO TIPO DE MUESTRA TITULO RESULTADOS
Y PAIS ESTUDIO
Sancineto C, Serie de Casos 19 casos Tratamiento Pacientes con
Barla J. Clinicos (18 de la cultivos negativos:
(2008) pacientes) osteomielitis 17. Sin recurrencia
BRASIL de huesos de infeccién en el
largos con un | tiempo estudiado
Dispensador
de antibidtico
intramedular
estable
Thonse, R., Serie de Casos 52 casos Clavos Tasa de salvataje:
Conway, J. Clinicos recubiertos de | 96%.
(2008). cemento con Buena alternativa
USA antibiotico para el tratamiento
para el de las No-Uniones
tratamiento infectadas
de
Pseudoartrosi
s infectadas y
defectos
0seos
segmentarios.
Arup B., Serie de Casos 30 casos Indicaciones Clavo Endomedular
Roberts, C. Clinicos para el uso de | Medicado: método
(2009). clavos con efectivo, simple y
USA cemento con barato para usary
antibidtico sirve como puente
entre el control de
danos, la fijacion
externa y el manejo
definitivo
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Garcia C., Serie de Casos 4 pacientes | Clavo Negativizacién de
Paton F., Clinicos Endomedular | Cultivos en 100%,
Acosta M., con Cemento 1 consolido con el
Rodriguez A. Con clavo, 3 ameritaron
(2015) Antibiéticos reintervencion
Espania
AUTOR, TIPO DE MUESTRA TITULO RESULTADOS
ANO Y ESTUDIO
PAIS
R Raj Prospectivo 25 casos Clavo La infeccién se controlo
Ganesh., tipo serie impregnado en 24 de 25 (96%)
Deen clinica. con cemento pacientes; La
Muhamme antibidtico en el | consolidacion 6sea se
d (2017) tratamiento de logré en 23 de 25
USA la pacientes (92%).
pseudoartrosis
infectada del
fémur y la tibia.
German Retrospectiv | 30 casos La eficacia de No encontramos
G.,Hernan | ono los clavos diferencias significativas
S., (2021). | concurrente recubiertas de entre los tipos de ufas en
USA cemento con términos de Re-

antibiético en
Osteomielitis
femoral y tibial
postraumatica
— analisis
comparativo de
productos
hechos a
medida versus
ufias
disponibles
comercialmente

operacion, control de
infecciones y tasa de
fracaso. La tasa general
de control de infecciones
fue del 96,66 %




Sancineto Observacion 4 series de Liberacion de In vitro concentraciones
C, Barla J. al 30 clavos vancomicina e de vancomicina e
(2015). descriptivo imipenem de imipenem se mantuvieron
ARGENTI clavos por encima de la CIM
NA recubiertos con | durante al menos 6
cemento semanas. El aumento del
acrilico cargado | diametro externo del
de antibioticos clavo no modifico
significativamente la
concentracion de
antibioticos liberados. La
liberacion de los
antibidticos no fue
modificada
significativamente por la
combinacion de
vancomicina e imipenem
en el mismo clavo
CAPITULO 3

LO ALCANZADO, DESDE LA DESCRIPCION DEL CLAVO MEDICADO

3. METODO
Para el abordaje de este trabajo de investigacién que permite convertirse en un
Trabajo Especial de Grado para acceder al titulo de Especialista en Traumatologia
y Ortopedia, segun lo previamente expuesto y lo reflejado en el Objetivo General
de investigacion, muestra la inclinacion de ser un trabajo descriptivo,
correspondiente al segundo estado y, por ende, inscribiéndose en un nivel
perceptual. Ahora bien, para alcanzar ese objetivo, la investigacién tiene que
pasar por ese mismo nivel perceptual, pero, primeramente, por el piso
exploratorio, donde se indaga, detecta, reconoce y descubre causantes e
implicaciones tanto de lo objetual como del sujeto mismo, que es el paciente, este
caso de estudio, afectados en la tibia y fémur, con el valor agregado contextual,
que sean esos pacientes recluidos e intervenidos con el clavo medicado en el
Instituto Hospital Universitario de los Andes-UHULA.

Desde esa mirada, a continuacion, nos encontramos con un tipo disefio de
investigacion descriptiva prospectiva, que abarca desde el 2017 al 2021. En
las variables, se identifican

cuanto a las caracteristicas epidemioldgicas,

psicobiolégicas, los mecanismos de trauma, los microorganismos aislados y sus
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tratamientos, la union 6sea y el clavo medicado. Seguidamente, se revisa, la

poblacién y la muestra a diagnosticar, el procedimiento de recoleccion de datos, el

analisis de datos y las consideraciones éticas. Veamos.

3.1. Tipo y disefo del estudio

Se

realizd un estudio observacional

concomitante sin hipoétesis previa.

descriptivo de tipo prospectivo no

3.1. Variables de estudio
Objetivos especificos Variables Dimensiones Indicadores
Identificar las caracteristicas | Caracteristicas Sexo N°y %
epidemioldgicas de los epidemioldgicas Edad Media y DE
sujetos de estudio. Procedencia N°y %
Caracterizar los habitos Habitos psicobiolégicos Tabaco N°y %
psicobiolégicos y Alcohol
antecedentes personales de Cafeicos
los sujetos que fueron Estupefacientes
tratados Ninguno
Antecedentes personales
HTA
Diabetes
Obesidad
Ninguno
Determinar el mecanismo de | Mecanismo de trauma Hecho vial N°y %
trauma, hueso y lado Arrollamiento
afectado de los pacientes de
estudio. Hueso afectado Tibia
Fémur
Lado afectado Izquierdo
Derecho
Especificar los Microorganismos aislados | Microorganismo N°y %
microorganismos aislados y Duracion de
el tratamiento utilizado de los tratamiento Recidiva
sujetos que fueron tratados.
Tratamiento utilizado Vancomicina
Gentamicina
Precisar la union 6sea de los | Unién 6sea Eficacia N°y %
sujetos de investigacién Tiempo
Identificar las complicaciones | Complicaciones Adherencia al hueso | N°y %
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asociadas al uso del Clavo fistulas cutaneas
Endomedular Medicado
CITEC ULA.

3.2. Poblacion y muestra

Poblacion:

Pacientes con infecciones musculo-esqueléticas de fémur y tibia atendidos en
Unidad Docente Asistencial de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (UDAOT) del
Instituto Autbnomo Hospital Universitario de Los Andes (IAHULA) que utilizaron el
Clavo Medicado (CITEC-ULA) en el tratamiento de las infecciones musculo-
esqueléticas de fémur y tibia en el periodo comprendido entre enero 2017 y
diciembre 2021.

Muestra:

Se incluyeron en el estudio a los pacientes con edades comprendidas entre 18 y
65 afos de edad. Se excluyeron a los sujetos con fracturas patoldgicas, con
tratamiento no quirurgico, seguimiento menor a 6 meses, Pacientes en cuyo
resultado de cultivo las bacterias cultivadas sean resistentes a los antibioticos

termoestables.

3.3. Procedimiento de recoleccion de datos

La seleccion de casos clinicos se realiz6 mediante una revision de los registros
computarizados de la Unidad Docente Asistencial de Ortopedia y Traumatologia
(UDAOT), en sus clinicas radiologicas. Posteriormente con los numeros de historia
clinica obtenidos, seran solicitadas en el servicio de departamento de estadistica y
registros meédicos las respectivas historias médicas, para proceder al llenado de la

ficha de recoleccion de datos, contacto y evaluacién de los pacientes.

Los pacientes que ingresaron al estudio fueron evaluados en el post operatorio
inmediato y en citas posteriores al primer, tercer y sexto mes, se contactd via
digital a aquellos pacientes que no acudieron a los controles post operatorios en la

consulta externa de nuestro servicio.
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Analisis de datos

Los datos recogidos con la ficha de recoleccion de datos (Anexo 1), se analizaron
utilizando el programa SPSS 20.0 (Statistical Package for the Social Sciences de
IMB; Chicago, lllinois). El estudio descriptivo de las variables comprendié medidas
de tendencia central (media) y dispersiéon (desviacidon estandar) para las variables
cuantitativas; las variables cualitativas fueron expresadas en cifras absolutas y

relativas.

3.4. Consideraciones Eticas

El presente estudio no ocasiona ningun dafo a la integridad de los pacientes
incluidos. Todos los pacientes seran informados y adecuadamente tratados, para
proceder a su evaluacion de evolucién postoperatoria. Una vez aceptada su
colaboracion se procedera a pedir por escrito su autorizacion para formar parte de
este estudio. Se respetaron y cumplieron todas las normas de bioética
contempladas en la Ley del Ejercicio de la Medicina y Codigo de deontologia
Médica vigentes, al igual que aquellas contempladas en las normas de FONACIT y

la Declaracion de Helsinki.

Debemos recordar las caracteristicas que le dan relevancia al presente trabajo:

1. El clavo medicado puede ser utilizado en pacientes de cualquier edad.

2. Puede ser utilizado en pacientes de cualquier género, obteniendo
excelentes resultados.

3. Por su disefio se espera no se presente osteointegracion del implante en la
totalidad de los pacientes.

4. No interfiera con el inicio de fisiatria y las actividades diarias del paciente

5. Tanto su colocacion, como su retiro, es de poca complejidad por lo que

disminuye las complicaciones.
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6. El implante, aumenta la biodisponibilidad antibidtica tanto a nivel
intramedular como en las partes blandas circundantes, lo que conlleva a la
erradicacion de patdégenos tanto a nivel 6seo, como en las partes blandas
circundantes.

7. Durante la duracion total del tratamiento no se evidencio la presencia de
osteitis 0 metalosis, secundaria a la colocacion del implante.

8. El costo del implante es muy asequible y esto permite su utilizacion de
manera estandar para el tratamiento de estas patologias.

9. Su fabricacion, diseno y distribucion es 100% realizada en nuestra entidad
lo que nos convierte en pioneros en el desarrollo de tratamientos
innovadores, para el manejo de patologias musculo-esqueléticas.

10.Un gran beneficio es que no altera la biomecanica de la extremidad en la
que es utilizado.

4. ANALISIS DE RESULTADOS

4.1. Resultados

Se incluyeron 12 pacientes en este estudio,11 (91.67%) de sexo masculino y 1
(8,33%) de sexo femenino. La edad promedio fue de 36,36 +/- 8,24(27 - 44) afios.
El grupo etario mas afectado fue el de 27-32 afios con 3 (25%), seguido del de 33-
38 y 39-44 ambos con 2 (16,66%). En cuanto a la procedencia 10 (83,33%) eran
del area urbana y 2 (16,67%) eran del area rural. La mayor cantidad de pacientes
del distrito sanitario Mérida con 9 (75%) casos, del distrito sanitario Barinas con 2

casos (16,67%), del distrito sanitario San Cristébal con 1 caso (8,33%)

El mecanismo del traumatismo mas frecuente hecho vial en moto con 8 casos
(66,67%), seguido de hecho vial en carro con 2 casos (16.67%), el lado afectado
fue equitativo con 6 (50%) casos para el izquierdo y 6 (50%) casos para el

derecho. No hubo casos de afectacion bilateral.

El hueso mas afectado fue el fémur con 9 casos (75%) casos mientras que 3

casos (25%) fueron de tibia. El tipo de fractura mas frecuente segun la
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clasificacion AO/ASIF fue la 32A3(b) con 6 (60%), seguida de la 32B2 con 3 casos
(30%).

Tabla N°1. Caracteristicas demograficas: edad, género y procedencia, de los
pacientes tratados con clavo medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo
2017 — 2021. Cifras absolutas y porcentajes.

Edad media + DE Frecuencia Porcentaje
36,36+/-8,24

Sexo

Masculino 11 91,67

Femenino 1 8,33

Procedencia

Urbana 10 83,33

Rural 2 16,67

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos.

Tabla N° 2: distribucién de frecuencia segun el lado afectado de los
pacientes tratados con clavo medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo
2017 - 2021. Cifras absolutas y porcentajes.

Frecuencia Porcentaje

Segun su lado afectado

Derecho 6 50
lzquierdo 6 50
Bilateral 0 0
Total 12 100

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos.
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Tabla N° 3: distribucion de frecuencia segun el hueso afectado de los
pacientes tratados con clavo medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo
2017 — 2021. Cifras absolutas y porcentajes.

Frecuencia Porcentaje
Segun su hueso afectado
Fémur 9 75
Tibia 3 25
Total 12 100

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos.

Grafico N° 1: Datos Epidemioldgicos de los pacientes tratados con clavo
medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021.
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Tabla N° 4: Distribucién de frecuencia anual de los pacientes tratados con
clavo medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 - 2021. Cifras
absolutas y porcentajes.

Frecuencia Porcentaje  Porcentaje acumulado
2017 4 33,33 33,33
2018 2 16,67 50
2019 2 16,67 66,67
2020 1 8,33 75
2021 3 25 100
Total 12 100,0 100,0

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos.

Durante la revision realizada, logramos observar que fueron tratados 12 pacientes
con clavo medicado CITEC-ULA, los afios donde se presentaron el mayor
porcentaje de pacientes fueron el 2017con cuatro pacientes que representa el
33,33% de la totalidad de la muestra y el 2021 con tres pacientes que representa
el 25% de la totalidad de la muestra, también encontrandose afios con la

presencia de 1 solo paciente que representa el 8,33% de la muestra.

Gréafico N° 2: Distribucion Anual de los pacientes tratados con clavo medicado
CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021.
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Tabla N° 5: Distribucion del periodo de seguimiento de los pacientes
tratados con clavo medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021.

Cifras absolutas.

Periodo de Seguimiento

Méaximo 24 meses
Minimo 8 meses
Promedio 16 meses

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos.

El seguimiento en el presente estudio tuvo un promedio de 16 meses con un

seguimiento maximo de 24 meses y un minimo de 8 meses.

Gréafico N° 3: Periodo de seguimiento de los pacientes tratados con clavo
medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021.
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Tabla N° 6: Control de la infeccion de los pacientes tratados con clavo
medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021. Cifras absolutas y

porcentajes.

Hueso Frecuencia Porcentaje Infeccidén controlada Porcentaje

tratado
Fémur 9 75 8 66,66
Tibia 3 25 2 16,66
Total 12 100 10 83,32

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos.
El control de la infeccidn en los pacientes tratados con Clavo Medicado para el
fémur fue del 66,66 % y para la tibia fue del 16,66% lo que representa un 83,32%

que es un resultado excelente en la realizacién del estudio.

Grafico N° 4: Control de infeccion de los pacientes tratados con clavo medicado
CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021.
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Tabla N° 7: Distribucién de los Microorganismos aislados, duracién del
tratamiento, asi como la recidiva presentada en los pacientes tratados con
clavo medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 - 2021. Cifras

absolutas y porcentajes.

Microorganismo Frecuencia Porcentaje Duracion de Recidiva

tratamiento

Staphylococcus 8 66,66 8 semanas 16,68%
aureus

Staphylococcus 4 33,34 7 semanas Ninguna
epidermidis

FUENTE: Historia Clinica

El Microorganismo mas frecuentemente aislado fue el Staphylococcus aureus con
8 casos que representan el 66.66% de la totalidad de la muestra, ameritando la
persistencia del implante (Clavo Medicado) por 8 y 7 semanas respectivamente,

presentando una recidiva del 16.68%.
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Grafico N° 5: Microorganismos aislados de los pacientes tratados con clavo
medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021.
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Tabla N° 8: distribucion de frecuencia del Tratamiento antibi6ético utilizado en
los pacientes tratados con clavo medicado CITEC-ULA en el IAHULA,

periodo 2017 — 2021. Cifras absolutas y porcentajes.

Antibidtico utilizado

Frecuencia Porcentaje
Vancomicina 10 83,33
Gentamicina 2 16,67
Total 12 100,00

FUENTE: Notas postoperatorias.

El antibidético mas utilizado para la confeccion del Clavo Medicado fue la
Vancomicina en un 83,33%, debido a sus caracteristicas termoestables y
presentar muy poca resistencia por parte de los microorganismos aislados seguida

de la Gentamicina en un 16,67%.
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Grafico N° 6: Tratamiento antibidtico utilizado de los pacientes tratados con clavo
medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021.
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Tabla N° 9: Distribucion de la Union Osea en los pacientes tratados con
clavo medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 - 2021. Cifras

absolutas y porcentajes.

Hueso tratado N° de Porcentaje Unién Osea Porcentaje
casos

Fémur 9 75 5 41,67

Tibia 3 25 1 8,33

Total 12 100 6 50,0

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos
El porcentaje de union 6sea durante la realizacién de este trabajo fue del 50% lo

que representa la mitad de la muestra y evidencia un resultado satisfactorio, con la

implementacion del clavo medicado CITEC-ULA.
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Tabla N° 10: Tasa de union Osea en los pacientes tratados con clavo
medicado CITEC-ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021. Cifras absolutas.

Hueso tratado Minima duracion Méaxima Duracion Promedio

Fémur 22 semanas 32 semanas 27 semanas

Tibia 24 semanas 24 semanas 24 semanas

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos.

La duracion maxima en llevarse a cabo el proceso de unién 6sea fue para el fémur
en 32 semanas, con un promedio de 27 semanas, mientras que para la tibia fue de

24 semanas con un promedio de 24 semanas.

Tabla N° 11: Distribuciéon de frecuencia de las variables de habitos
psicobiolégicos y Comorbilidades de los pacientes evaluados con infeccion
musculo-esquelética de fémur y tibia tratados con clavo medicado CITEC
ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021. Cifras absolutas y porcentajes.

Frecuencia Porcentaje
1. Habitos Psicobiologicos
Tabaco 5 41,66
Alcohol 1 8,33
Cafeicos 4 33,33
Estupefacientes 0 0
Ninguno 2 16,67
100
2. Comorbilidades
HTA 2 16,67
Diabetes 1 8,33
Obesidad 3 25
Ninguno 6 50
100

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos
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Se evidencid en cuanto a los habitos psicobiolégicos que el 41,66 % (05
pacientes) son fumadores y que seguido por el cafeico con un 33,37% (04
pacientes), mientras que alcohdlico solo represento el 8,33% (01 paciente).

Con respecto a los antecedentes personales se encontré que la obesidad fue la

mas frecuente con 25% (03 pacientes) y solo 8,33% (1 paciente) era diabético.

Tabla N° 12: Distribucion de frecuencia de tipo de mecanismo y fractura
asociada de los pacientes evaluados con infeccion musculo-esquelética de
fémur y tibia tratados con clavo medicado CITEC ULA en el IAHULA, periodo
2017 — 2021. Cifras absolutas y porcentajes.

Frecuencia Porcentaje
1. Mecanismo de Produccion
Accidente vial en carro 2 16,67
Accidente vial en moto 8 66,67
Caida de altura 1 8,33
Arrollamiento 1 8,33
Total 12 100,0
2. Fracturas Asociadas
Radio 1 8,33
Peroné 4 33,34
Humero 1 8,33
Astragalo 1 8,33
Sin fractura asociada 5 41,67

Total 12 100,0

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos
Se evidencio que el mecanismo de produccion mas frecuente fue el accidente vial

en moto con un total de 8 casos que representa un 66,67% del total de la muestra,

seguido del accidente vial en moto con 2 casos que representan el 16,67% del
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total de la muestra, en cuanto a las fracturas asociadas la mas comun fue la del

peroné con 4 casos que representa el 33,34%.

Tabla N° 13: Resultados de los analisis de laboratorio Proteina C Reactiva
(PCR), de los pacientes evaluados con infeccion musculo-esquelética de
fémur y tibia tratados con clavo medicado CITEC ULA en el IAHULA, periodo
2017 — 2021. Cifras absolutas.

Pacientes Resultado
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Fuente: examenes suministrados por los pacientes

Se evidencid que en la totalidad de los casos se mantiene una proteina C reactiva
dentro de limites normales, lo que nos indica una buena evolucion clinica de la
enfermedad.

Tabla N° 14: Distribucion de frecuencia de las variables rigidez articular,
Pseudoartrosis, amputacion, acortamiento, de los pacientes evaluados con
infeccién musculo-esquelética de fémur y tibia tratados con clavo medicado
CITEC ULA en el IAHULA, periodo 2017 - 2021. Cifras absolutas y

porcentajes.
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Media Porcentaje

Amputacion 1 8,34
Rigidez Articular 2 16,67
Acortamiento 2 16,67

Pseudoartrosis 1 8,34
Sin complicacién 6 50,00

FUENTE: Fichas de recoleccion de datos

Se evidencio en la valoracion de la totalidad de los pacientes, que se presentaron
complicaciones como rigidez articular en 2 pacientes que corresponde al 16,67 %,
acortamiento en 2 pacientes, uno de los cuales presento un acortamiento de
15cm, pseudoartrosis en 1 paciente que representa el 8,34% y una amputacion

voluntaria.

Tabla N° 15: Distribucién de frecuencia de la variable de osteomielitis segun
la clasificacién de Cierny y Mader, de los pacientes evaluados con infeccion
musculo-esquelética de fémur y tibia tratados con clavo medicado CITEC
ULA en el IAHULA, periodo 2017 — 2021. Cifras absolutas y porcentajes.

Clasificacion de Cierny y Mader

Frecuencia Porcentaje
l-A 1 8,33
-A 3 25,00
IV-A 3 25,00
IV-BI 3 25,00
IV-Bs 2 16,67
Total 12 100,00
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FUENTE: Fichas de recoleccion de datos.

Se evidencio en la realizacion del estudio que la presentacion de infeccion segun
la clasificacion de Cierny y Mader se distribuy6 de la siguiente manera tipo IlI-A,
IV-A'Y IV-BI con 3 casos para cada tipo, representando el 75% de la totalidad de
la muestra, del tipo IV-Bs con 02 pacientes que representa el 16,67% de la

totalidad de la muestra.

4.2. Discusién

La osteomielitis es comunmente polimicrobiana en el 70% de los pacientes. El
organismo infeccioso mas comun en la literatura y en nuestro estudio es
Staphylococcus aureus 1,9.

La Gentamicina y la Vancomicina son comunes opciones para la administracion
local de antibidticos debido a su amplio espectro de actividad, termo estabilidad y
baja alergenicidad. Los estudios Clinico y experimental muestran que tienen
buenas propiedades de adhesion del cemento 6seo, y sin efectos nocivos sobre la
cicatrizacion 6sea.2,4,5. Todos los casos fueron tratados con clavo medicado, pero
se realiz6 intercambio de clavo en 06 casos para lograr la unién 6sea en los 12
casos en nuestro estudio. Zhang Qiang Yal han mostrado uniéon 6sea en solo 11
de 19 casos. Thonse et al han mostrado union 6sea en 17 de 20 casos. Paley et al
han demostrado que el control de la infeccion fue de alrededor del 85% y union
O0sea lograda fue de alrededor del 90% de los casos por la metodologia de
illizarov, con nuestro estudio demostramos resultados similares en este grupo de
pacientes en cuanto al control de la infeccion. Tasa de union ésea promedio de 24
semanas para tibia y 27 semanas para fémur es comparable con los resultados
mostrados por Han SK et al de 26,4 semanas para tibia y 31,5 semanas para
fémur. El uso de fijadores externos se asocia con un cumplimiento deficiente, y el
sitio de colocacion de los pines presenta complicaciones, en especial cuando se
trata de pacientes obesos, lo que aumenta el riesgo de infecciones en el sitio de

insercion de los pines. Estos pacientes se benefician del clavo medicado 4,1.
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Ventajas del clavo medicado (CITEC-ULA): 1. No se observo toxicidad sistémica
de los antibioticos. 2. Versatilidad de modificar antibiotico segun reporte de cultivo.
3. La respuesta inflamatoria dolorosa cede rapidamente. 4. No se requieren
vendajes diarios, ya que la herida esta cerrada. 5. La morbilidad postoperatoria es
menor, con rehabilitacion temprana. 6. Se evita la larga estancia en el hospital, por
lo tanto, hay menos posibilidades de infeccidén intrahospitalaria. 7. Control de
infeccion en procedimiento sencillo y facilmente reproducible. 8. Rentable. 9. La
movilizacion temprana provoca un mejor cumplimiento y comodidad del paciente.
10. No hay necesidad de engorrosos fijadores externos durante periodos
prolongados. 11. Planificacion de procedimientos plasticos de tejidos blandos mas
facil. 12. La concentracion de antibidticos en la fuente de infeccion no depende de
la farmacocinética del antibidtico. 13. Pacientes con parametros renales elevados
tratados con el implante, clavo medicado CITEC-ULA, sin efectos secundarios. 14.
El cumplimiento general del paciente fue bueno al igual que la aceptacién durante

nuestro estudio.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones:

1. La realizacion de estudios de laboratorio adecuados como cultivos y
biopsias de calidad, permiten un diagnostico preciso y posteriormente la

eleccion de un mejor tratamiento.

2. El riesgo de infecciones musculo-esqueléticas, es bajo cuando se eligen

tratamientos iniciales adecuados e individualizando cada caso.

3. El clavo medicado (CITEC-ULA) proporciona una manera eficaz para el
manejo y control de la infeccion tanto del tejido éseo, asi como de partes

blandas circundantes.

4. Es ventajoso sobre los fijadores externos, en el manejo de las partes
blandas, ya que elimina las complicaciones de estos y permite una mejor

tolerancia y apego al tratamiento.

5. La técnica de preparacion y colocacién del clavo medicado (CITEC-ULA) se
puede llevar a cabo mediante un procedimiento seguro, facil de tolerar para

el paciente y versatil que podria adaptarse al IAHULA con facilidad.

6. La experiencia del cirujano importante pero no esencial para su preparacion

y colocacion.

7. El método utiliza instrumentacion existente y disponible para manejar un

problema complejo de una manera sencilla y altamente rentable.

8. En conclusion “El clavo medicado (CITEC-ULA) es un procedimiento
sencillo, econdmico y muy eficaz en el manejo de la infeccibn musculo-

esquelética de fémur y tibia”.

46



5.2 Recomendaciones:

1. Estudiar y realizar entrenamiento en el manejo de infecciones musculo-

esqueléticas.

2. Todo paciente que se sospeche clinica o imaginolégicamente de una
infeccion musculo-esquelética de fémur y tibia debe realizarsele la toma

de cultivo y biopsia, para la correcta eleccion del tratamiento antibiético.

3. Preparar a los médicos residentes en formacion y especialistas para el
manejo y utilizacion del clavo medicado para el manejo de infecciones
musculo-esqueléticas en fémur y tibia.

4. Continuar esta linea de investigacion para trabajos futuros.

5. Se recomienda la colocacién del clavo medicado con la proteccién de un

fijador externo para darle mas estabilidad a la fractura.
6. Mejorar los sistemas de registros de la evolucién del paciente, para fines

asistenciales y de investigacion, utilizando fichas con datos exactos y

puntuales
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7. ANEXOS

Apéndice 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del paciente Numero de historia clinica

DATOS DEMOGRAFICOS

1.SEXO 2.EDAD 3. PROCEDENCIA
11 MASCULINO 3.1 RURAL
1.2 FEMENINO 3.2 URBANA
DATOS CLINICOS DE INGRESO

4.TIPO DE ACCIENTE 5. EN OTROS SISTEMAS 6. FRACTURAS ASOCIADAS
4.1 AUTOMOVIL 5.1 Nervioso 6.1 Humero
4.2 MOTOCICLETA 5.2 Respiratorio 6.2 Cubito/Radio
43 ARMA DE FUEGO 5.3 Cardiovascular 6.3 Fémur
4.4 ARROLLAMIENTO 5.4 Gastrointestinal 6.4 Tibia
45 PRECIPITACION 5.5 Urogenital 6.5 Tobillo
4.6 LESION DEPORTIVA 5.6 Ninguno 6.6 Columna
4.7 LESION LABORAL 6.7 Pelvis
4.8 AGRICOLA 6.8 Mano
4.9 DOMESTICO 6.9 Ninguna
7. FECHA DE LA FRACTURA 8. FECHA DEL ENCLAVADO
9. TIPO DE FRACTURA SEGUN LA AO 10. LESION DE PARTES BLANDAS 11. CIRUGIAS DE

REVISION
9.1 A1 10.1 Fractura cerrada Infeccion
9.2 A2 10.2 Fractura Abierta 1° Complicacién
Aséptica

9.3 A3 10.3 Fractura Abierta II°
9.4 B2 10.4 Fractura Abierta I11°
9.5 B3
9.6 C2
9.7 C3
14. TIEMPO DE INFECCION 13. COMPLICACIONES ASEPTICAS
121 De la herida 13.1 Retardo de la consolidaciéon
12.2 Osteitis 13.2 No unién
12.3 Osteomielitis 13.3 Pseudoartrosis
12.4 Ninguna 13.4 Mal rotacion
14. Tiempo de consolidacion
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Apéndice 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Instituto Autbnomo Hospital Universitario de los Andes
Unidad Docente Asistencial de Cirugia Ortopediay Traumatologia

Autorizacion y Consentimiento Informado

Cl

NACIONALIDAD EDAD afnos ESTADO CIVIL
DOMICILIADO EN

Sin que medie coaccién alguna en mi conocimiento de la naturaleza, forma, validez,

propésitos, inconvenientes, riegos y compromisos adquiridos por lo en el estudio que mas

abajo se indica, declaro:

1.

Haber sido informado de manera clara y objetiva, en forma verbal y escrita por parte
del grupo de investigadores responsables de todo lo relativo a mi participacion en la

investigacion titulada

Tener un claro conocimiento de que uno de los objetivos anteriormente referidos es

realizar la presentacion clinica del caso con fines cientificos y académicos.

Conocer que en el protocolo de dicho Proyecto mi participacion consiste en permitir
que le sea realizada una historia clinica, la revision de estudios paraclinicos
(radiografias, biopsias, etc.) la toma de fotografias clinicas de mi persona a lo largo de
mi ingreso, tratamiento y evolucion.

Que la informacion que suministre al grupo de investigadores, asi como las fotografias
clinicas y otras imagenes, seran utilizadas unica y exclusivamente para su uso
cientifico y académico.

Que seré informado acerca de cualquier duda o pregunta referente al presente
estudio y que sere notificado oportunamente sobre cualquier informacién que
represente interés o necesidad para la evolucién o tratamiento de mi enfermedad o

padecimiento, durante o después del estudio.
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6. Que tendré completa garantia por parte de los investigadores responsables del
Proyecto de la confidencialidad informacion relativa a mi persona, a la que tengan
acceso por mi participacion en el mismo.

7. Que bajo ningun concepto se me ha ofrecido ni pretendido recibir ningun tipo de
beneficio econdmico.

8. Asimismo, he entendido y acepto que durante el procedimiento/tratamiento se podran
realizar fotografias o grabar imagenes que luego se conservaran y se podran
transmitir con fines cientificos y/o de docencia y utilizar en reuniones clinico
radioldgicas, juntas médicas, conferencias, seminarios, congresos, publicaciones
médicas y actos cientificos, aunque en las mismas figure mi rostro.

9. Comprender que en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,
puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

DECLARACION DEL VOLUNTARIO

Luego de haber leido escuchado, comprendido y recibido las respuestas a mis
preguntas con respecto a este formato de consentimiento y por cuanto mi participacion
en este convenio es voluntaria, acuerdo:

A. Aceptar las condiciones estipuladas en el mismo y a la vez autorizar al equipo de
investigadores a realizar la revision del caso y la presentacion de sus resultados y
evolucion con fines académicos y cientificos.

B. Aceptar que estos y todos los datos relacionados con la investigacion.

DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Luego de haber explicado detalladamente al voluntario la naturaleza del protocolo

mencionado, cientifico mediante la presente que, a mi saber leal, el sujeto que firma este
formulario de consentimiento, comprende la naturaleza, requerimientos, riegos, vy
beneficios de su participacion y la de su representado en este estudio. Ningun asunto de
indole médica, idioma o nivel de instruccion han impedido al sujeto tener una clara

comprension de su compromiso con este estudio.

Firma del paciente Firma del investigador
Nombre Nombre
Cl Cl
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Apéndice 3: CLASIFICACION AO/ASIF DE LAS FRACTURAS DE TIBIA

42 C

-
o
Location: Tibiz, diaphyseal segment 42 Y ./
Prosimad 173
Middie 173
Diwal 113
[ 3
—
s
Tibia, daphyseal segment Tibia, diaphyseal segment, Tibig, diaphysealsegment,
simple fracture wedge fracture multifragmentary fracture
424 428

42C
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Apéndice 4: CLASIFICACION AO/ASIF DE LAS FRACTURAS DE FEMUR

32
Location: Femur, diaphyseal segment 2 _\J”)
¥
Precarmal B3
Kaddle 173
Dustal )3
| h
(N
I-._,-""‘x___'_..l'
Types:

Femur, diaphyseal segment,

Fermur, disphyseal segment,
simple fracturea

Femur, diaphyseal segment,
wedge fracture multifragmentary fracture
324 I8 nC
L
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Apéndice 5: CLASIFICACION AO/ASIF DE PARTES BLANDAS

CLASIFICACION DE LA AO DE PARTES BLANDAS

IC1: Sin lesion de piel

IC2: Contusion sin

erosion de la piel

IC3: Despegamiento
local

IC4: Desguantado

IC5: Necrosis causada

por contusion profunda

|IO1: Piel perforada desde
dentro

102: Perforacion de la piel
desde afuera menor a 5
cm.

103: Despegamiento local,
contusién mayor a 5 cm.
I04: Perdida de piel,
contusion profunda

|05: Desguantado abierto

NV1: Sin lesion

NV2: Lesion Nervio

aislada

NV3: Lesion Vascular
local

NV4: Lesion
Neurovascular combinada
NV5: Amputacion sub-

total o total
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Apéndice 6: CLASIFICACION DE OSTEOMIELITIS CRONICA CIERNY Y

MADER

CLASIFICACION DE CIERNY Y

MADER

Extension anatomica de la infeccion

Solo medular.
Corteza superficial.

Localizada.

W N

Difusa.

Subtipo por estado fisiologico de huésped

A sano

Bs alterado por factores sistémicos

B1 alterado por factores locales

B1s alterado por factores locales y sistémicos

C tratamiento peor que la enfermedad
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Medullary

Localized

Superficial

Diffuse
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ANEXO 3
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INSTITUCIONES QUE APOYARON EL PROYECTO

Unidad Docente Asistencial de Cirugia Ortopedia y Traumatologia de la
Universidad de los Andes. Mérida. Venezuela

Centro de Innovacion tecnolégica de la universidad de los andes. (CITEC-
ULA)
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