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RESUMEN. 

Las lesiones generadas por dispositivos médicos es un enfoque especial dentro de las lesiones 

asociadas a los cuidados de la salud. Recae principal responsabilidad sobre el profesional que 

aplica estos dispositivos y posteriormente de realizar los cuidados pertinentes para evitar lesiones 

agregadas. 

Los fijadores externos son dispositivos de estabilización musculoesquelética cuya gran diversidad 

de constructos, así como de aplicaciones cada día aumentan las indicaciones de estos. En cirugía 

reconstructiva requiere un entrenamiento especializado y su tiempo de aplicación es más 

prolongado que para otros usos, alcanzando hasta 12 meses, extendiendo las probabilidades de 

complicaciones. 

Además, suelen aplicarse en extremidades con antecedentes de agresiones muy importantes, en 

donde existen alteraciones de irrigación, cirugías previas, colgajos e injertos, lo que las hace zonas 

muy frágiles y susceptibles a ulceras por presión locales. 

Este estudio pretende determinar las lesiones que se generan por los fijadores externos, su 

etiología según el nuevo modelo de lesiones asociadas a la dependencia y la gravedad de estas, 

incluso el impacto en el tratamiento final de los pacientes que las padecen, así como las opciones 

de tratamiento aplicadas por su aparición. 

Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo tipo prospectivo, desarrollado en la 

Institución Prestadora de servicios de Salud (IPS) Cora Group, centro de referencia de Medellín, 

Colombia en la atención de pacientes con patologías osteomusculares de alta complejidad, como 

osteomielitis, deformidades postraumáticas, evolutivas y congénitas, no uniones y daño articular. 

Los pacientes que se incluirán en el estudio serán aquellos que sean tratados en CORA Group IPS 

entre enero y diciembre de 2020 y que cumplan los criterios de inclusión, se recogerá toda la 

información relacionada con el tipo de fijador externo aplicado, la lesión generada, la evolución de 

esta a través de un seguimiento riguroso con la escala RESVECH 2.0, la información será 

procesada a través de documentos Excel se realizara la recolección de datos y transformación de 

variables para ser introducidas al programa IBM  SPSS Statistics® v.23.0. para su graficación y 

discusión de hallazgos.  

 

Palabras clave: “Úlceras por presión”, “dispositivos clínicos”, “fijadores externos”. 
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MARCO TEORICO: 

Las úlceras por presión son lesiones localizadas en la piel y/o el tejido subyacente por lo general 

sobre una prominencia ósea, como resultado de la presión, o la presión en combinación con la 

cizalla. En ocasiones, también pueden aparecer sobre tejidos blandos sometidos a presión externa 

por diferentes materiales o dispositivos clínicos(1), la hipoxia sostenida sobre este tejido produce 

una isquemia que cesa el aporte no solo de oxigeno sino de los nutrientes necesarios para que la 

piel pueda continuar con su metabólico proceso de reparación, esto se traduce finalmente en una 

lesión que si no se elimina el agente agresor evoluciona desfavorablemente hasta la afección del 

espesor total de la piel. De esta definición queda claro que no solo el peso del cuerpo sobre la 

estructura ósea genera la isquemia, sino que un agente agresor externo de forma sostenida sobre 

la piel es capaz de generar la lesión y este agente externo claramente podría ser un dispositivo 

médico, produciendo comorbilidades durante el proceso de atención de los pacientes en las 

diferentes instituciones y niveles sociosanitarios.   

Un enfoque tradicional son las lesiones por presión en zonas vulnerables como área sacra, 

trocantérica, codos, talones, sin embargo, las lesiones de piel producidas por sondas vesicales, 

máscaras de oxígeno y catéteres se sumaban y representaban un gran problema asociado. 

Un aspecto importante al respecto es la responsabilidad que generan estas lesiones, no sólo por el 

hecho de que se están produciendo en personas que están bajo un esquema de cuidados médicos 

y de enfermería sino además porque cada día conocemos más sobre su fisiopatología y cómo 

prevenirlas, generando una atención más demandante sobre los equipos de salud. 

Según el INVIMA (Instituto Nacional de e Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia) los 

dispositivos médicos son “cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo biomédico u 

otro artículo similar o relacionado, utilizado solo o en combinación, incluyendo sus componentes, 

partes, accesorios y programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, destinado 

por el fabricante para el uso en seres humanos”, (2). Lo cual sin duda incluye a los fijadores 

externos como un sistema que cumple estas características. 

Las lesiones por dispositivos médicos resultan del uso de dispositivos diseñados y aplicados con 

fines diagnósticos o terapéuticos dentro de este grupo los más comunes son las máscaras de 

ventilación asistida, collarines inmovilizadores cervicales, pulsioxímetro, tubo endotraqueal, cánulas 

nasales, sistema de compresión intermitentes, catéteres urinarios entre otros (3) que asociados a 

pacientes con poca capacidad de defensa (vulnerables) por sensibilidad reducida, disminución del 

sensorio (sedación de diferentes grados), poca o ninguna respuesta a estímulos dolorosos,  
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agresiones por humedad o cambios de posturas y cuya presión sostenida termina transgrediendo 

la integridad de la piel. 

Algunos de los trabajos más extensos fueron reportados por Apold. y Rudrych en Minnesota. La 

gran mayoría (70.3%) de las lesiones por dispositivos médicos estaban en la cabeza, cara o cuello 

de collares cervicales, tubos de oxígeno y tubos nasogástricos, y 20.3% estaban en el talón, tobillo 

o pie de inmovilizadores, medias de soporte, y botas. Casi un 30% alcanzaban estas lesiones 

específicas (4) 

Aunque la literatura es escasa hay evidencia de que puede ser un problema serio que requiere 

atención y que las consecuencias como infección, deformidad, perdida de piel, o cicatrices pueden 

ser prevenibles. (3) y asi evitar la prolongación de hospitalizaciones, realizar maniobras mas 

complejas (desbridamiento) entre otras (5) 

Las úlceras por presión relacionadas con dispositivos médicos (PrUs por sus siglas en inglés) se 

están volviendo cada vez más comunes en todos los entornos y en todos los grupos de edad y con 

frecuencia se informan a varios departamentos de salud estatales de los EE. UU. Y la Base de 

datos nacional de indicadores de calidad de la enfermería, lo que revela su incidencia y gravedad. 

(3), esto probablemente debido a que ya existe más conciencia sobre su importancia lo cual ha 

generado mecanismos de registro y monitorización. 

Algunas características de las Ulceras por presión es que en general se ajusta al patrón o la forma 

del dispositivo, pueden desarrollarse rápidamente y presentarse con una severidad de espesor total 

de la piel porque los sitios a menudo asociados con estas lesiones carecen de tejido subcutáneo. 

Para el registro de las diferentes variables, se usará el Conjunto Mínimo Básico de Datos en 

Registros de Ulceras por Presión permitiendo la construcción de indicadores posteriormente. (6) 

Por otro lado, existe una relación inversa o complementaria entre las ubicaciones de las lesiones 

entre asociadas y no asociadas a dispositivos médicos, así: el área pélvica (60%) seguida de las 

extremidades inferiores (33%), la espalda (2.5%), las extremidades superiores (1.8%) y la cara / 

cabeza (1.3%). El 1.4% restante se registró como "otro", mientras que en las lesiones asociadas a 

dispositivos médicos fueron en la cara y la cabeza (51%), en particular las orejas (29%) y la nariz 

(10%). Esto fue seguido por los otros grupos de localización: las extremidades inferiores (27%), el 

área pélvica (7.5%), las extremidades superiores (3.0%) y la espalda (1.5%). El 10% restante fue 

registrado como "otro". (2) 
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La categorización de la GNEAUPP de ulceras por presión nos permite clasificar los diferentes 

grados de avance de las lesiones.: (1) 

Categoría I: Eritema no blanqueable.  

Piel intacta con enrojecimiento no blanqueable de un área localizada. 

Categoría II: Úlcera de espesor parcial.  

Pérdida de espesor parcial de la dermis que se presenta como una úlcera abierta poco profunda 

con un lecho de la herida rojo-rosado, y sin la presencia de esfacelos.   

Categoría III: Pérdida total del grosor de la piel.  

Pérdida completa del tejido dérmico. La grasa subcutánea puede ser visible, pero los huesos, 

tendones o músculos no están expuestos.  

Categoría IV: Pérdida total del espesor de los tejidos.  

Pérdida total del espesor del tejido con hueso, tendón o músculo expuesto.  

Lesión de tejidos profundos.   

Ciertos factores locales aumentan el riesgo de desarrollar lesiones asociadas a dispositivos 

médicos como son la edad, sexo, obesidad, diabetes y niveles séricos de albumina. edema local, la 

disminución del sensorio, incapacidad de expresar dolor o disconfort, aplicación de dispositivos 

incorrectos de forma o talla, inadecuada monitorización o medidas preventivas ante las lesiones, 

desnutrición, exudado asociado al dispositivo, poca protección de rebordes óseos, poco acojinado 

de los bordes de las inmovilizaciones y diferencia en las tallas que generar deslizamiento (roce) o 

presiones mal distribuidas.(4) 

A diferencia de los mencionados anteriormente, los utilizados en ortopedia y traumatología son 

normalmente dispositivos que se implantan sobre personas con mejores capacidad de respuesta, 

aunque la movilidad esta reducida en pocas ocasiones hay perdida de la sensibilidad, sin embargo, 

esto no evita que las lesiones ocurran, y principalmente sucede en aquellos pacientes en donde no 

se realizan buen entrenamiento sobre los signos de alarma o donde no hay buen manejo del 

edema post-traumático, por ello dentro de los diferentes protocolos cada día se incluyen más las 

férulas, yesos e inmovilizadores como dispositivos sobre los cuales hay que ejercer vigilancia por el 

riesgo demostrado de generar lesiones de piel y tejidos. 
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Fijadores externos, definición, aplicaciones. 

Los fijadores externos son dispositivos médicos con constructos de diferente versatilidad. 

Actualmente se han diseñado con la finalidad como su nombre lo indica de generar estabilidad 

desde afuera del tejido musculoesquelético, con puntos de inserción y anclaje en hueso que van 

desde alambre o agujas de Kirschner hasta tornillos de Schanz, su aplicación varía de acuerdo con 

las necesidades del paciente y sobre todo a la destreza del cirujano (operador dependiente). 

Posterior a la introducción por Hoffman en el siglo XX de pasadores y barras de Steinman, la 

técnica de fijación externa se popularizó considerablemente. 

La nueva aplicación de Charnley en artrodesis de rodilla fue un avance importante en la aplicación 

en procesos infecciosos. Los conceptos claves de Behrens aún son vigentes: las clavijas y los 

cables deben evitar dañar las estructuras vitales, permitir el acceso al área de la lesión y cumplir 

con las demandas mecánicas del paciente. y la herida. Un pilar del tratamiento ortopédico en Rusia 

era la fijación externa y más tarde en el norte de Italia. El profesor Ilizarov encontró que los marcos 

externos tienen un valor incalculable para una gran variedad de aplicaciones que incluyen la 

reconstrucción postraumática (7) y congénita de las extremidades, el rescate de las extremidades, 

la artrodesis compleja, el tratamiento de la osteomielitis y los defectos óseos, y la corrección de la 

deformidad. Usando un diseño de fijación circular con componentes simples y versátiles, pudo 

desarrollar un método para la osteogénesis que se basaba en un abordaje percutáneo con un 

traumatismo mínimo en la extremidad. En el actual campo de crecimiento rápido del alargamiento y 

la reconstrucción de las extremidades, los fijadores externos son herramientas poderosas que 

permiten a los cirujanos llevar a cabo el método de Ilizarov y proporcionar soluciones a muchos 

problemas musculoesqueléticos complejos.(8) 

Existen múltiples modelos, marcas y patentes, sin embargo, se reconocen que existen tres 

constructos básicos: los fijadores lineales, los fijadores circulares y los fijadores con diseños 

anatómicos. Los primeros constan de un cuerpo o barra longitudinal sobre la que se incorporan 

diferentes módulos que sirven de conexión entre el Schanz (tornillo de anclaje óseo) y la barra 

central. Sirve principalmente en huesos largos como fémur, tibia humero y cubito y radio 

 El fijador externo circular o de Ilizarov en honor a su diseñador, es un constructo mucho más 

versátil que consiste en un aro de diferentes tamaños, adaptable a la extremidad que permite la 

transfixión de los huesos (9) y al ser poliaxial permite la adaptación a cualquier hueso. 

Posteriormente se incorporaron Schanz al sistema, pero básicamente permite previo consenso con 
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los corredores de seguridad (que protegen estructuras en riesgo como arterias y nervios 

importantes) una estabilización de 360° de la extremidad. Finalmente, los fijadores externos 

anatómicos o con funciones definidas, son prefabricados por las diferentes casas comerciales con 

el fin de ser más factibles la aplicación y función de acuerdo con la necesidad establecida en cada 

región anatómica (muñeca, rodilla, trasarticulares, metafisiarios entre otros) 

La principal complicación de los FE es la infección del tracto del pin o Schanz, estos al estar en 

contacto directo con el medio ambiente son fuente constante de contaminación y alcanzan hasta un 

37% (10) que puede requerir incluso la extracción del dispositivo o la reconfiguración de este. 

Existen además un grupo de lesiones que no se describen en las complicaciones del fijador 

externo, las mismas corresponden a lesiones de piel asociadas al mismo dispositivo, las causas de 

las mismas como comentábamos anteriormente, son pocas veces por la poca respuesta del 

individuo a la presión, pero si al contacto sostenido del mismo. Por esto es necesario la vigilancia 

continua del mismo, pues al entrar en contacto los componentes del fijador externo con la piel de 

forma inadecuada y permanente se producirán lesiones por presión, roce o cizalla. 

Normalmente la aplicación de un fijador externo como método de tratamiento de alteraciones 

musculoesqueléticas, representa una solución a los problemas del paciente. Sin embargo, la 

presencia de ulceras sobre piel sana representa un motivo de preocupación sobre la evolución del 

tratamiento. 

Estas lesiones al no ser tratadas pueden generar dolor, estrés, procesos infecciosos 

sobreagregados, pérdida de movilidad articular y por consiguiente afectar de forma importante la 

evolución del tratamiento, el pronóstico de este.  

En la mayoría de las lesiones cuya causa pocas veces han sido evaluadas con el rigor requerido, 

se improvisan muchas opciones de tratamiento, sin tomar en cuenta opciones de tratamiento y 

prevención de lesiones por ulceras por presión o roce como el uso de interfaces de protección, 

espumas, cambio de posición entre otras.  

Finalmente vale la pena realizar un registro estructurado de las lesiones asociadas a fijadores 

externos, de este modo se podría determinar otros factores de las lesiones, lugares más 

frecuentes, severidad, alteración del constructo del fijador, cambios en el pronóstico del fin por el 

cual fue aplicado el fijador externo, alteraciones de las técnicas de aplicación en las que se 

generan más este tipo de lesiones, patologías asociadas a las lesiones, entre otras. 
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OBJETIVOS: 

General: 

Caracterizar las lesiones asociadas al uso de fijadores externos y las estrategias de tratamiento de 

estas. 

Específicos: 

1. Caracterizar y clasificar las lesiones asociadas a fijadores externos. 

2. Identificar los posibles factores predisponentes a la presentación de estas lesiones.  

3. Determinar la incidencia y prevalencia de las lesiones asociadas a fijadores externos. 

4. Describir el impacto de estas lesiones en el pronóstico de la resolución de la patología 

original. 

5. Describir las estrategias de tratamiento instauradas en pacientes con estas lesiones. 

 

METODOLOGIA: 

1° Etapa:  se realizó una revisión sistemática de los artículos científicos publicados en la literatura 

que abordaran temas desde diferentes perspectivas. Se utilizaron las bases de datos más 

relevantes de ciencias de la salud y de ciencias sociales: MEDLINE (PubMed), LILACS. Las 

palabras incluidas en la estrategia de búsqueda fueron: external fixator, complications, ulcer, 

chronic wound, heridas, fijadores externos, Ilizarov, con sus correspondientes formulaciones 

booleanas utilizando AND, OR. Para localizar los artículos de forma más precisa se buscó si el 

término existía en los tesauros de las bases de datos y cuando no era posible se utilizó como texto 

libre. La búsqueda se limitó a los títulos de los artículos y sus resúmenes. No se limitó la búsqueda 

en tiempo de publicación de los artículos. 

Solo en un artículo se encuentra descrito, en una tabla, el fijador externo como posible causa de 

ulceras asociadas a dispositivos médicos, sin describir ningún otro dato de esto. 

En vista de no contar con bibliografía sobre las lesiones asociadas dispositivos de fijación externa, 

se realizó evaluación de artículos sobre las patologías por separado, “complicaciones de fijadores 

externos”, “lesiones asociados a dispositivos” y así construir el arco teórico y los elementos mas 

relevantes de dichas complicaciones.  

2° Etapa: se diseña el presente protocolo de investigación describiendo todos los procesos 

pertinentes para describir su importancia clínica en su implementación. 
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Diseño 

Estudio observacional, descriptivo tipo prospectivo, donde se determina la incidencia y prevalencia, 

las características más importantes, el impacto en el resultado final del tratamiento, su tratamiento 

estrategias de mitigación y opciones de prevención de lesiones asociadas a fijador externo en los 

pacientes tratados en CORA Group IPS durante 2020. 

Ámbito del estudio 

El estudio se desarrollará en la Institución Prestadora de servicios de Salud (IPS) Cora Group, 

centro de referencia de Medellín Colombia en la atención de pacientes con patologías 

osteomusculares de alta complejidad, como osteomielitis, deformidades postraumáticas, evolutivas 

y congénitas, no uniones y daño articular. 

En este centro se evalúan alrededor de 450 pacientes año, con un promedio de aplicación de 

fijadores externos entre 120- 140 anuales.   

Sujetos de estudio 

Los pacientes que se incluirán en el estudio serán aquellos que sean tratados en CORA Group IPS 

entre enero y diciembre de 2020 y que cumplan los siguientes criterios: 

Criterios de inclusión: 

• Pacientes que inicien tratamiento de fijación externa en CORA Group IPS entre enero y 

diciembre de 2020. 

• Pacientes mayores de 18 años. 

• Que firmen el consentimiento informado. (anexo 1) 

Criterios de exclusión: 

• Pacientes que iniciaron tratamiento de fijación externa fuera de CORA Group IPS.  

• Paciente con lesiones presentadas que no guarden relación con las partes del fijador 

externo. 

• Pacientes que hayan requerido amputación por causas ajenas a lesiones por fijador 

externo. 

Para determinar la incidencia de las lesiones asociadas a fijadores externos, los criterios de 

inclusión serán: 

• Pacientes con lesión generada a partir de algún componente mecánico del fijador externo. 
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Tamaño muestral: 

En vista de no existir referencia sobre esta complicación en la literatura se usará como muestra la 

población total de pacientes con fijador externo tratados en CORA Group IPS durante el año 2020.  

Variables para determinar: basados en el conjunto mínimo básico de datos  

1. Edad y sexo  

2. Ubicación anatómica de la lesión 

3. Antecedentes relevantes: diabetes mellitus, insuficiencia venosa o arterial. 

4. Hábitos psicobiológicos: tabáquicos.  

5. Tiempo de aparición. 

6. Escala de dolor que genera. 

7. Tipo de lesión. (presión, cizalla, humedad, presión- cizalla, presión humedad) 

8. Parte del fijador externo asociada a la lesión. 

9. Alteraciones de la función del fijador o de la biomecánica articular. 

10. Seguimiento de la evolución de la herida a través de la escala RESVECH 2.0.(11) 

11. Estrategia de curación o mitigación y tratamiento de la Lesión  

 

Definición operativa de las variables. 

Variables principales: Tipo de fijador externo, Parte del fijador externo asociada a la lesión, Tipo y 

localización de la lesión. Estrategia de curación o mitigación de la Lesión. Alteraciones de la 

función del fijador o de la biomecánica articular. 

Co-Variables:  Sexo, edad, Antecedentes relevantes: diabetes mellitus, cirugías previas. Hábitos 

psicobiológicos: tabáquicos, insuficiencia venosa o arterial. Seguimiento de la evolución de la 

herida a través de la escala RESVECH 2.0. 
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Definición de cada variable y operativización. 

Nombre:  

Edad 

Definición conceptual:  

años transcurridos a partir del 

nacimiento de un individuo. 

Definición operativa:  

tiempo transcurrido desde el nacimiento de 

un individuo en años. 

Tipo: Variable cuantitativa discreta  

Forma de obtención: calculo por formula en hoja Excel a partir de la fecha de nacimiento del individuo 

 

Nombre:  

Género 

Definición conceptual:  

Fenotipo rol sexual.  

Definición operativa:  

Identificación del sexo de individuo que 

ingresa en el estudio, según categorización 

Tipo: Variable cualitativa dicotómica 

Categorías: Hombre (0) Mujer (1) 

Forma de obtención: historia clínica  

 

Nombre:  

Ubicación 

anatómica de la 

lesión  

Definición conceptual:  

Región del cuerpo donde se produce la 

lesión 

Definición operativa:  

Ubicación anatómica donde se ubica la 

lesión según las categorías. 

Tipo: Variable cualitativa politómica  

Categorías: Miembro superior (0): brazo: (0.1) antebrazo (0.2) mano (0.3) 

                     Miembro inferior: (1): muslo (1.1) pierna (1.2) pie (1.3) 

Método de obtención: evidencia directa, evaluación médica. 

 

Nombre:  

Diabetes mellitus 

Definición conceptual:  

“Enfermedad crónica que aparece 

cuando el páncreas no produce insulina 

suficiente o cuando el organismo no 

utiliza eficazmente la insulina que 

produce”(12) 

Definición operativa:  

Presencia o ausencia de diagnóstico de 

diabetes mellitus en el individuo 

Tipo: Variable dicotómica  

Categorías: presente (0) ausente (1) 

Método de obtención: revisión de historia clínica del paciente. 

 

Nombre:  

Tabaquismo 

Definición conceptual:  

El tabaquismo es una adicción a la 

nicotina del tabaco.(13) 

Definición operativa:  

Presencia o ausencia del hábito de 

consumo de tabaco en el individuo. 

Tipo: Variable dicotómica 

Categorías: presente (0) ausente (1) 
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Método de obtención: encuesta directa al paciente a través de la pregunta: ¿USTED FUMA o CONSUME 

TABACO A TRAVES DE PIPAS U OTROS? 

 

Nombre:  

Insuficiencia 

venosa. 

Definición conceptual:  

Es una condición patológica del sistema 

venoso que se caracteriza por la 

incapacidad funcional adecuada del 

retorno sanguíneo debido a 

anormalidades de la pared venosa y 

valvular que lleva a una obstrucción o 

reflujo sanguíneo en las venas.(14) 

Definición operativa:  

Presencia o ausencia de insuficiencia 

venosa documentada. 

 

Tipo: Variable dicotómica 

Categorías: presente (0) ausente (1) 

Método de obtención: revisión de historia clínica del paciente. 

 

Nombre:  

Insuficiencia 

arterial. 

Definición conceptual:  

Se entiende como insuficiencia arterial 

periférica al conjunto de cuadros 

sindrómicos, agudos o crónicos, 

generalmente derivados de la presencia 

de una enfermedad arterial oclusiva, 

que condiciona un insuficiente flujo 

sanguíneo a las extremidades.(15)  

Definición operativa:  

Presencia o ausencia de insuficiencia 

arterial documentada. 

 

Tipo: Variable dicotómica 

Categorías: presente (0) ausente (1) 

Método de obtención: revisión de historia clínica del paciente. 

 

Nombre:  

Numero de cirugías 

previas en la 

extremidad 

Definición conceptual:  

Numero de eventos quirúrgicos 

realizados en la extremidad 

comprometida  

Definición operativa:  

Número de cirugías previas realizadas en 

la extremidad implicada  

Tipo: Variable cuantitativa continua  

Categorías: N° de cirugías 1, día 2,…. Dia 100…  

Método de obtención: revisión de historia clínica del paciente.  
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Nombre:  

Tiempo de 

aparición de lesión 

Definición conceptual:  

Días transcurridos desde la aplicación 

del fijador y la aparición de la lesión en 

piel  

Definición operativa:  

Número del día en que apareció la lesión 

en piel  

Tipo: Variable cuantitativa continua  

Categorías: día 1, día 2,…. Dia 100…  

Método de obtención: encuesta directa al paciente a través de la pregunta: ¿Qué día apareció la lesión? 

Mas cálculo de resta del día de aplicación del fijador externo.  

 

Nombre:  

Dolor 

Definición conceptual:  

Según la “International Asociation for 

Study of Pain se define como “una 

experiencia sensorial y emocional 

desagradable asociada con un daño 

tisular real o potencial, o que se 

describe en términos de dicho daño”. 

(13) 

Definición operativa:  

Nivel de dolor que refiere el paciente 

usando la escala visual análoga (E.V.A.) 

Tipo: Variable cuantitativa discreta 

Categorías: 0 (0), 1(1), 2(2), 3(3), 4(4), 5(5), 6(6), 7(7), 8(8), 9(9), 10(10) 

Método de obtención: encuesta directa al paciente a través de la pregunta: ¿Del 1 al 10 cuanto es el dolor 

que percibe, sabiendo que 0 es sin dolor y 10 el peor dolor sentido hasta ahorita? 

 

 

Nombre:  

Tipo de lesión 

producida 

Definición conceptual:  

Toda lesión producida por la acción de 

una parte del fijador externo.(17)(1) 

Definición operativa:  

Lesiones de cizalla, fricción, presión o 

humedad generadas por alguno de los 

componentes del fijador externo. 

Tipo: Variable cualitativa nominal 

Categorías: Presión (0), Cizalla (1) Roce (2) humedad (3) mixta (4) 

Método de obtención: evaluación directa de la lesión: examen físico detallado. 

 

Nombre:  

Parte del fijador 

externo asociada a 

la lesión. 

Definición conceptual:  

Componente mecánico del fijador 

externo que produce la lesión en piel 

Definición operativa:  

Componente del fijador externo que 

produce la lesión 

Tipo: Variable cualitativa nominal 

Categorías: Aro (0), schanz(1), riel (2), clamp(3),(18) 

Método de obtención: examen físico directo del paciente. 
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Nombre:  

Alteraciones de la 

función del fijador o 

de la biomecánica 

articular. 

 

Definición conceptual:  

Cambios en la evolución normal de la 

biomecánica de alguna articulación 

incluyendo necesidad de retiro de este 

Definición operativa:  

Alteraciones funcionales de las 

articulaciones o de la extremidad asociados 

a la herida y que requieran algún gesto de 

tratamiento 

Tipo: Variable cualitativa nominal 

Categorías: Contractura articular (0), imposibilidad para la marcha (1) aflojamiento del sistema (2), bloqueo 

del sistema (3)  

Método de obtención: examen físico directo del paciente. 

 

Nombre:  

Seguimiento de la 

evolución de la 

herida a través de 

la escala 

RESVECH 2.0. 

Definición conceptual:  

Índice de medida de la evolución hacia 

la cicatrización de las heridas 

crónicas(11) 

Definición operativa: grados de 

cicatrización de acuerdo con evaluación de 

los diferentes ítems de la escala RESVECH 

2.0 

Tipo: Variable cuantitativa discreta 

Categorías: ítem total en cada evaluación de la herida (19) 

Método de obtención: obtenido del cuaderno de recogidas de datos ítem: ESCALA RESVECH. (anexo 2) 

 

Nombre:  

Estrategia de 

curación o 

mitigación- 

tratamiento de la 

Lesión 

 

Definición conceptual:  

Actividad a través de la cual se realiza 

la prevención de la progresión o 

tratamiento de la herida 

Definición operativa:  

Estrategias implementadas en la 

prevención de la progresión de la herida y 

curación de esta.  

Tipo: Variable cualitativa nominal  

Categorías: Ausencia de estrategia (0) aplicación de almohadillado de protección (1) colocación de apósitos 

especializados de absorción de presión (2), cambios de posición (3) lavado quirúrgico (4) cambio de 

configuración del fijador externo (5) 

Método de obtención: obtenido del cuaderno de recogidas de datos ítem: estrategias de curación o 

mitigación.  
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Recogida de datos 

Se ha diseñado un instrumento de recolección de datos mínimos como la identificación completa 

del paciente, diagnóstico, todas las variables pertinentes a registrar sobre las lesiones asociadas al 

fijador externo. (Cuaderno de recogida de datos: CRD). (anexo 3) 

El cuaderno consta de 2 partes (A y B) la primera parte se le aplicará a todo paciente que porte 

fijador externo, y la parte B será realizado solo a pacientes con lesiones asociadas a fijadores 

externo y en caso de múltiples lesiones esta sección será descrita para cada una de ellas.  

El equipo de CORA Group IPS (secretaria, fellowship, coordinadora) será sensibilizado y entrenado 

en la detección de estas lesiones con preguntas clave en todos los contactos q se realicen con los 

pacientes (telefónicas, presenciales, virtuales) como: ¿el dolor ha aumentado? ¿Se ha aflojado el 

fijador externo? ¿el fijador le está chocando o tallando en algún lugar? Y de ser positiva la 

respuesta a estas preguntas le será agendada una revisión en las siguientes 72 horas a fin de 

verificar si existe una lesión asociada al dispositivo. 

Una vez verificada la lesión, se realiza la recolección de datos del cuaderno y se inicia los 

protocolos de seguimiento del paciente.  

Las citas de seguimiento serán semanales en pacientes que presenten este tipo de lesiones a fin 

de realizar la evaluación médica y registrar la estrategia de curación y su impacto en la evolución 

de esta, así como vigilar complicaciones mayores. 

Se recaudarán datos de variables a todos los pacientes a los que se les realizó aplicación de fijador 

externo para los cálculos de prevalencia y otros indicadores 

Análisis de datos. 

Una vez registrados los datos en el cuaderno (CRD) se procederá a pasar las variables a 

descripción, graficación y análisis, de manera de visualizar los datos más relevantes y las posibles 

influencias entre las variables.  

A través de documentos Excel se realizara la recolección de datos y transformación de variables 

para ser introducidas al programa IBM  SPSS Statistics® v.23.0. 

Para el análisis univariante de las variables cuantitativas, se empleará la media y la desviación 

estándar, así como el rango y, para las cualitativas, la descripción de frecuencias relativas y 

absolutas.  Se presentarán, organizarán y resumirán datos mediante estadística descriptiva.  
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Para su representación se utilizarán tablas, gráficos y diagramas, según la variable a analizar: 

•  Variables cualitativas nominales u ordinales las representaremos con diagramas de 

barras y/o diagramas de sectores. 

•  Variables cuantitativas discretas utilizaremos diagramas de barras. 

•  Variables cuantitativas continuas usaremos histogramas. 

LIMITACIONES.  

Siendo un estudio descriptivo presenta limitaciones propias de este diseño, sin poder establecerse 

asociaciones causales solo podría evidenciar ciertos indicios de relaciones que luego podrían ser 

base de trabajos bajo otros diseños más robustos.  

La realización del estudio en una unidad con una alta especialización puede suponer una 

disminución de los errores que puedan llevar a estas lesiones dependientes del “cirujano”, esto 

podría generar un sesgo importante,  

Así pues, en caso de encontrar dichas limitaciones, podría resultar una muestra insuficiente en el 

período a estudio establecido inicialmente. 

PLAN DE TRABAJO:  

Una vez concretados los objetivos del trabajo se establecerá una tabla de funciones y que, junto al 

cronograma de tiempos, realizará la definición del Plan de trabajo. 
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• Dirección y coordinación del proyecto: Autor del trabajo de investigación.  

• Construcción de instrumento de recolección de datos (parámetros) de las heridas: autor del 

trabajo- tutor.  

• Explicación sobre el trabajo llevado a cabo en la institución: personal de CORA Group: 

secretaria.  

• Solicitud de llenado de consentimiento informado de trata de datos e imágenes de la persona: 

personal de CORA Group IPS: Coordinadora de calidad. 

• Recolección de datos: autor del trabajo. 

• Resolución de dudas relacionadas con el trabajo desarrollado: autor del trabajo. 

• Curaciones de heridas. (autor del trabajo) (2020) 

• Toma de fotografías y registro de imágenes (autor- paciente) (2020)  

• Procesamiento de información. Autor del trabajo. (2021) 

• Redacción y presentación del trabajo (2021) 

 

ASPECTOS ETICOS: COLOMBIA. 

La investigación para la salud en Colombia, según la Resolución 008430, comprende el desarrollo 

de acciones que contribuyan al conocimiento de los procesos biológicos y sicológicos en los seres 

humanos; al conocimiento de los vínculos entre las causas de enfermedad, la práctica médica y la 

estructura social; a la prevención y control de los problemas de salud; al conocimiento y evaluación 

de los efectos nocivos del ambiente en la salud; al estudio de las técnicas y métodos que se 

recomienden o empleen para la prestación de servicios de salud; a la producción de insumos para 

la salud, prevaleciendo el criterio del respeto a la dignidad y la protección de los derechos y 

bienestar de las personas vinculadas a la investigación.  

La presente Resolución estipula que las instituciones que vayan a realizar investigación en 

humanos, deberán tener un Comité de Ética en Investigación, encargado de resolver todos los 

asuntos relacionados con el tema. Esta norma regula el tema de la investigación en seres humanos 

señalando aspectos éticos como la primacía del respeto a su dignidad y la protección de sus 

derechos, la exigencia del consentimiento informado, la necesidad de experimentación previa 

realizada en animales, y los requisitos de la institución en donde se realice la investigación. 

Establece además, las disposiciones y requisitos relacionados con la investigación en 

comunidades, así como criterios para investigación con órganos, tejidos, productos y cadáveres de 
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seres humanos y las previsiones sobre las condiciones de bioseguridad con microorganismos 

patógenos o material biológico, entre otras.  

Resolución 002378 del Ministerio de la Protección Social (junio 27 de 2008) Por la cual se adoptan 

las Buenas Prácticas Clínicas (BPC) para las instituciones que conducen investigación con 

medicamentos o biológicos en vías de desarrollo. La implementación de las Buenas Prácticas 

Clínicas y su estricto cumplimiento, está bajo la responsabilidad del área de investigación de la 

institución investigadora, o quien haga las veces. La norma establece que sólo se pueden iniciar 

ensayos clínicos para demostrar la eficacia y seguridad de un medicamento, siempre que exista 

justificación. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, es el 

encargado de verificar que las instituciones que desarrollen investigaciones en seres humanos con 

medicamentos, cumplan con las BPC, que se adoptan a través de la presente Resolución, en virtud 

de lo cual, expedirá un certificado, el cual tiene una validez de cinco años.  

Ley 1374 (enero 8 de 2010). La presente Ley tiene por objeto crear el Consejo Nacional de 

Bioética, CNB, determinar su integración, funciones, organización y financiación. El CNB es un 

organismo asesor y consultivo del Gobierno Nacional, que propende por establecer un diálogo 

interdisciplinario para formular, articular y resolver los dilemas que plantea la investigación y la 

intervención sobre la vida, la salud y el medio ambiente, así como la construcción e implementación 

de políticas en los asuntos referentes a la Bioética. (20) 

PLAN DE DIFUSIÓN. 

1.- Realización de poster de caso clínico para presentación en congreso nacional de Cirugía 

ortopédica y traumatología colombiana de 2020. 

2.-Presentación como trabajo libre de ulceras por fijador externo para presentación en evento de la 

GNEAUPP. 2021 

3.- Preparación completa para difusión a través de la revista “Journal of Limb Lengthening & 

Reconstruction” 
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IMPLICACIONES PRÁCTICAS. 

Durante el tratamiento de pacientes con patologías osteomusculares con fijadores externos es 

importante detectar de forma precoz las complicaciones, cualquier lesión en piel es capaz de hacer 

fracasar el tratamiento completo. 

El presente trabajo busca hacer una recolección de estas lesiones, las formas más comunes y la 

vía de tratamiento más efectiva, lo cual puede ser una forma de sensibilizar sobre estas silentes 

complicaciones, además de permitir identificar las estrategias de tratamiento mas efectivas a la 

hora de presentarse la lesión, generando opciones de protocolos mas costo efectivas y evitar la 

improvisación durante el tratamiento.  
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ANEXOS: 

ANEXO 1: 
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ANEXO 2: 

ESCALA RESVECH 2.0 
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ANEXO 3: 
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ANEXO 4:    TIPOS DE FIJADORES EXTERNOS

Fijador Externo Lineal: Configuración para Control De Daños De Tejidos Musculoesqueleticos.  
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 Fijador Externo circular de Ilizarov: Configuración para infección de material de osteosíntesis 

tibia distal. 
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Fijador Externo Lineal: Configuración para Reconstrucción de extremidad en osteomielitis.  
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LESION ASOCIADA A FIJADOR EXTERNO: 

ULCERA POR PRESION. 


