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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 estabilizacion musculoesquelética cuya gran diversidad
de constructos, asi como de aplicaciones cada dia aumentan las indicaciones de estos. En cirugia
reconstructiva requiere un entrenamiento especializado y su tiempo de aplicacibn es mas
prolongado que para otros usos, alcanzando hasta 12 meses, extendiendo las probabilidades de

complicaciones.

Ademas, suelen aplicarse en extremidades con antecedentes de agresiones muy importantes, en
donde existen alteraciones de irrigacion, cirugias previas, colgajos e injertos, lo que las hace zonas

muy fragiles y susceptibles a ulceras por presién locales.

Este estudio pretende determinar las lesiones que se generan por los fijadores externos, su
etiologia segun 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, asi como las opciones

de tratamiento aplicadas por su aparicion.

Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo tipo prospectivo, desarrollado en la
Institucion Prestadora de servicios de Salud (IPS) Cora Group, centro de referencia de Medellin,
Colombia en la atencién de pacientes con patologias osteomusculares de alta complejidad, como

osteomielitis, deformidades postraumaticas, evolutivas y congénitas, no uniones y dafio articular.

Los pacientes que se incluirdn en el estudio seran aquellos que sean tratados en CORA Group IPS
entre enero y diciembre de 2020 y que cumplan los criterios de inclusion, se recogera toda la
informacién relacionada con el tipo de fijador externo aplicado, la lesion generada, la evolucién de
esta a través de un seguimiento riguroso con la escala RESVECH 2.0, la informacién sera
procesada a través de documentos Excel se realizara la recoleccion de datos y transformacion de
variables para ser introducidas al programa IBM SPSS Statistics® v.23.0. para su graficacion y

discusion de hallazgos.

Palabras clave: “Ulceras por presion”, “dispositivos clinicos”, “fijadores externos”.
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MARCO TEORICO:

Las ulceras por presion son lesiones localizadas en la piel y/o el tejido subyacente por lo general
sobre una prominencia ésea, como resultado de la presion, o la presion en combinacién con la
cizalla. En ocasiones, también pueden aparecer sobre tejidos blandos sometidos a presion externa
por diferentes materiales o dispositivos clinicos(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 metabdlico proceso de reparacion, esto se traduce finalmente en una
lesion que si no se elimina el agente agresor evoluciona desfavorablemente hasta la afeccion del
espesor total de la piel. De esta definiciébn queda claro que no solo el peso del cuerpo sobre la
estructura ésea genera la isquemia, sino que un agente agresor externo de forma sostenida sobre
la piel es capaz de generar la lesion y este agente externo claramente podria ser un dispositivo
médico, produciendo comorbilidades durante el proceso de atencion de los pacientes en las

diferentes instituciones y niveles sociosanitarios.

Un enfoque tradicional son las lesiones por presion en zonas vulnerables como éarea sacra,
trocantérica, codos, talones, sin embargo, las lesiones de piel producidas por sondas vesicales,

mascaras de oxigeno y catéteres se sumaban y representaban un gran problema asociado.

Un aspecto importante al respecto es la responsabilidad que generan estas lesiones, no sélo por el
hecho de que se estan produciendo en personas que estan bajo un esquema de cuidados médicos
y de enfermeria sino ademas porque cada dia conocemos mas sobre su fisiopatologia y como

prevenirlas, generando una atencién mas demandante sobre los equipos de salud.

Segun el INVIMA (Instituto Nacional de e Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia) los
dispositivos médicos son “cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u
otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacién, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, 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 caracteristicas.

Las lesiones por dispositivos médicos resultan del uso de dispositivos disefiados y aplicados con
fines diagnosticos o terapéuticos dentro de este grupo los mas comunes son las mascaras de
ventilacion asistida, collarines inmovilizadores cervicales, pulsioximetro, tubo endotraqueal, cdnulas
nasales, sistema de compresion intermitentes, catéteres urinarios entre otros (3) que asociados a
pacientes con poca capacidad de defensa (vulnerables) por sensibilidad reducida, disminucion del

sensorio (sedacion de diferentes grados), poca 0 ninguna respuesta a estimulos dolorosos,
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agresiones por humedad o cambios de posturas y cuya presion sostenida termina transgrediendo

la integridad de la piel.

Algunos de los trabajos mas extensos fueron reportados por Apold. y Rudrych en Minnesota. La
gran mayoria (70.3%) de las lesiones por dispositivos médicos estaban en la cabeza, cara o cuello
de collares cervicales, tubos de oxigeno y tubos nasogastricos, y 20.3% estaban en el talén, tobillo
o pie de inmovilizadores, medias de soporte, y botas. Casi un 30% alcanzaban estas lesiones

especificas (4)

Aunqgue la literatura es escasa hay evidencia de que puede ser un problema serio que requiere
atencion y que las consecuencias como infeccion, deformidad, perdida de piel, o cicatrices pueden
ser prevenibles. (3) y asi evitar la prolongacién de hospitalizaciones, realizar maniobras mas

complejas (desbridamiento) entre otras (5)

Las ulceras por presion relacionadas con dispositivos médicos (PrUs por sus siglas en inglés) se
estan volviendo cada vez mas 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 enfermeria, lo que revela su incidencia y gravedad.
(3), esto probablemente debido a que ya existe mas conciencia sobre su importancia lo cual ha

generado mecanismos de registro y monitorizacion.

Algunas caracteristicas de las Ulceras por presion es que en general se ajusta al patrén o la forma
del dispositivo, pueden desarrollarse rapidamente y presentarse con una severidad de espesor total

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

Para el registro de las diferentes variables, se usara el Conjunto Minimo Basico de Datos en

Registros de Ulceras por Presion permitiendo la construccién de indicadores posteriormente. (6)

Por otro lado, existe una relacién inversa o complementaria entre las ubicaciones de las lesiones
entre asociadas y no asociadas a dispositivos médicos, asi: el area 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 registr6 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 localizacién: las extremidades inferiores (27%), el
area 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 categorizacién de la GNEAUPP de ulceras por presidbn nos permite clasificar los diferentes

grados de avance de las lesiones.: (1)

Categoria I: Eritema no blanqueable.

Piel intacta con enrojecimiento no blanqueable de un area localizada.
Categoria ll: Ulcera de espesor parcial.

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

con un lecho de la herida rojo-rosado, y sin la presencia de esfacelos.
Categoria Ill: Pérdida total del grosor de la piel.

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

tendones o muasculos no estan expuestos.

Categoria IV: Pérdida total del espesor de los tejidos.

Pérdida total del espesor del tejido con hueso, tendén o musculo expuesto.
Lesién 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
disminucién del sensorio, incapacidad de expresar dolor o disconfort, aplicacion de dispositivos
incorrectos de forma o talla, inadecuada monitorizacion o medidas preventivas ante las lesiones,
desnutricién, exudado asociado al dispositivo, poca proteccion de rebordes 6seos, 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 traumatologia son
normalmente dispositivos que se implantan sobre personas con mejores capacidad de respuesta,
aungue 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-traumatico, por ello dentro de los diferentes protocolos cada dia se incluyen més 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, definicion, aplicaciones.
Los fijadores externos son dispositivos médicos con constructos de diferente versatilidad.

Actualmente se han disefiado con la finalidad como su nombre lo indica de generar estabilidad
desde afuera del tejido musculoesquelético, con puntos de insercién y anclaje en hueso que van
desde alambre o agujas de Kirschner hasta tornillos de Schanz, su aplicacién varia de acuerdo con

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

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

técnica de fijacion externa se popularizé considerablemente.

La nueva aplicacion de Charnley en artrodesis de rodilla fue un avance importante en la aplicaciéon
en procesos infecciosos. Los conceptos claves de Behrens alin son vigentes: las clavijas y los
cables deben evitar dafar las estructuras vitales, permitir el acceso al area de la lesién y cumplir
con las demandas mecdénicas del paciente. y la herida. Un pilar del tratamiento ortopédico en Rusia
era la fijacion externa y mas tarde en el norte de Italia. El profesor llizarov encontré que los marcos
externos tienen un valor incalculable para una gran variedad de aplicaciones que incluyen la
reconstruccion postraumatica (7) y congénita de las extremidades, el rescate de las extremidades,
la artrodesis compleja, el tratamiento de la osteomielitis y los defectos éseos, y la correccion de la
deformidad. Usando un disefio de fijacién circular con componentes simples y versatiles, pudo
desarrollar un método para la osteogénesis que se basaba en un abordaje percutaneo con un
traumatismo minimo en la extremidad. En el actual campo de crecimiento rapido del alargamiento y
la reconstruccion de las extremidades, los fijadores externos son herramientas poderosas que
permiten a los cirujanos llevar a cabo el método de llizarov y proporcionar soluciones a muchos

problemas musculoesqueléticos complejos.(8)

Existen mudltiples modelos, marcas y patentes, sin embargo, se reconocen que existen tres
constructos basicos: los fijadores lineales, los fijadores circulares y los fijadores con disefios
anatémicos. Los primeros constan de un cuerpo o barra longitudinal sobre la que se incorporan
diferentes mdodulos que sirven de conexién entre el Schanz (tornillo de anclaje 6seo) y la barra

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

El fijador externo circular o de llizarov en honor a su disefiador, es un constructo mucho mas
versatil que consiste en un aro de diferentes tamafos, adaptable a la extremidad que permite la
transfixion de los huesos (9) y al ser poliaxial permite la adaptacion a cualquier hueso.

Posteriormente se incorporaron Schanz al sistema, pero basicamente permite previo consenso con
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los corredores de seguridad (que protegen estructuras en riesgo como arterias y hervios
importantes) una estabilizacion de 360° de la extremidad. Finalmente, los fijadores externos
anatomicos o con funciones definidas, son prefabricados por las diferentes casas comerciales con
el fin de ser més factibles la aplicacion y funcién de acuerdo con la necesidad establecida en cada

region anatémica (mufieca, rodilla, trasarticulares, metafisiarios entre otros)

La principal complicacion de los FE es la infeccion del tracto del pin o Schanz, estos al estar en
contacto directo con el medio ambiente son fuente constante de contaminacién y alcanzan hasta un

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

Existen ademas 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 comentabamos anteriormente, son pocas veces por la poca respuesta del
individuo a la presién, 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 produciran lesiones por presion, roce o cizalla.

Normalmente la aplicacién de un fijador externo como método de tratamiento de alteraciones
musculoesqueléticas, representa una solucion a los problemas del paciente. Sin embargo, la
presencia de ulceras sobre piel sana representa un motivo de preocupacion sobre la evolucion 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

evolucién del tratamiento, el prondstico de este.

En la mayoria 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
prevencién de lesiones por ulceras por presién o roce como el uso de interfaces de proteccion,

espumas, cambio de posicién entre otras.

Finalmente vale la pena realizar un registro estructurado de las lesiones asociadas a fijadores
externos, de este modo se podria determinar otros factores de las lesiones, lugares mas
frecuentes, severidad, alteracion del constructo del fijador, cambios en el pronéstico del fin por el
cual fue aplicado el fijador externo, alteraciones de las técnicas de aplicacién en las que se

generan mas este tipo de lesiones, patologias 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.
Especificos:

Caracterizar y clasificar las lesiones asociadas a fijadores externos.
Identificar los posibles factores predisponentes a la presentacion de estas lesiones.

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

w0 NP

Describir el impacto de estas lesiones en el prondstico de la resolucién de la patologia
original.

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

METODOLOGIA:

1° Etapa: se realizé una revision sistematica de los articulos cientificos publicados en la literatura
que abordaran temas desde diferentes perspectivas. Se utilizaron las bases de datos mas
relevantes de ciencias de la salud y de ciencias sociales: MEDLINE (PubMed), LILACS. Las
palabras incluidas en la estrategia de busqueda fueron: external fixator, complications, ulcer,
chronic wound, heridas, fijadores externos, llizarov, con sus correspondientes formulaciones
booleanas utilizando AND, OR. Para localizar los articulos de forma mas precisa se buscoé si el
término existia en los tesauros de las bases de datos y cuando no era posible se utiliz6 como texto
libre. La busqueda se limit6 a los titulos de los articulos y sus resiumenes. No se limit6 la blisqueda

en tiempo de publicacion de los articulos.

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

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

En vista de no contar con bibliografia sobre las lesiones asociadas dispositivos de fijacion externa,
se realizé evaluacion de articulos sobre las patologias por separado, “complicaciones de fijadores
externos”, “lesiones asociados a dispositivos” y asi construir el arco teorico y los elementos mas

relevantes de dichas complicaciones.

2° Etapa: se disefia el presente protocolo de investigacion describiendo todos los procesos

pertinentes para describir su importancia clinica en su implementacion.
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Disefio
Estudio observacional, descriptivo tipo prospectivo, donde se determina la incidencia y prevalencia,
las caracteristicas mas importantes, el impacto en el resultado final del tratamiento, su tratamiento

estrategias de mitigacion y opciones de prevencion de lesiones asociadas a fijador externo en los
pacientes tratados en CORA Group IPS durante 2020.

Ambito del estudio

El estudio se desarrollara en la Institucion Prestadora de servicios de Salud (IPS) Cora Group,
centro de referencia de Medellin Colombia en la atencibn de pacientes con patologias
osteomusculares de alta complejidad, como osteomielitis, deformidades postraumaticas, evolutivas

y congénitas, no uniones y dafio articular.

En este centro se evalian alrededor de 450 pacientes afio, con un promedio de aplicacién de
fijadores externos entre 120- 140 anuales.

Sujetos de estudio

Los pacientes que se incluiran en el estudio seran aquellos que sean tratados en CORA Group IPS

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

e Pacientes que inicien tratamiento de fijacion externa en CORA Group IPS entre enero y
diciembre de 2020.
e Pacientes mayores de 18 afios.

¢ Que firmen el consentimiento informado. (anexo 1)
Criterios de exclusién:

e Pacientes que iniciaron tratamiento de fijacion externa fuera de CORA Group IPS.

e Paciente con lesiones presentadas que no guarden relacion con las partes del fijador
externo.

e Pacientes que hayan requerido amputacion por causas ajenas a lesiones por fijador

externo.

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

inclusién seran:

e Pacientes con lesién generada a partir de algiin componente mecanico del fijador externo.
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Tamafio muestral:

En vista de no existir referencia sobre esta complicacién en la literatura se usara como muestra la

poblacion total de pacientes con fijador externo tratados en CORA Group IPS durante el afio 2020.
Variables para determinar: basados en el conjunto minimo basico de datos

Edad y sexo

Ubicacion anatémica de la lesién

Antecedentes relevantes: diabetes mellitus, insuficiencia venosa o arterial.
Habitos psicobiolégicos: tabaquicos.

Tiempo de aparicion.

Escala de dolor que genera.

Tipo de lesién. (presidn, cizalla, humedad, presién- cizalla, presibn humedad)

Parte del fijador externo asociada a la lesion.

© N o g bk DN PRE

Alteraciones de la funcion del fijador o de la biomecanica articular.
10. Seguimiento de la evolucién de la herida a través de la escala RESVECH 2.0.(11)

11. Estrategia de curacién o mitigacion y tratamiento de la Lesion

Definicion operativa de las variables.

Variables principales: Tipo de fijador externo, Parte del fijador externo asociada a la lesién, Tipo y
localizacién de la lesion. Estrategia de curacién o mitigacién de la Lesiéon. Alteraciones de la

funcién del fijador o de la biomecanica articular.

Co-Variables: Sexo, edad, Antecedentes relevantes: diabetes mellitus, cirugias previas. Habitos
psicobioldgicos: tabaquicos, insuficiencia venosa o arterial. Seguimiento de la evolucién de la
herida a través de la escala RESVECH 2.0.
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Definicion de cada variable y operativizacion.

Nombre:
Edad

Definicidon conceptual:
afios transcurridos a
nacimiento de un individuo.

partir  del

Definicidn operativa:
tiempo transcurrido desde el nacimiento de
un individuo en afos.

Tipo: Variable cuantitativa discreta

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

Nombre:
Género

Definicién conceptual:
Fenotipo rol sexual.

Definicion operativa:
Identificacion del sexo de individuo que
ingresa en el estudio, segun categorizacion

Tipo: Variable cualitativa dicotdmica

Categorias: Hombre (0) Mujer (1)

Forma de obtencién: historia clinica

Nombre:
Ubicacién
anatébmica de
lesion

la

Definiciéon conceptual:
Regién del cuerpo donde se produce la
lesion

Definicion operativa:
Ubicacion anatémica donde se ubica la
lesién segun las categorias.

Tipo: Variable cualitativa politdmica

Categorias: 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 obtencién: evidencia directa, evaluacién médica.

Nombre:
Diabetes mellitus

Definiciéon conceptual:

“Enfermedad crénica que aparece
cuando el pancreas no produce insulina
suficiente o cuando el organismo no
utiliza eficazmente la insulina que
produce”(12)

Definicion operativa:
Presencia o ausencia de diagndstico de
diabetes mellitus en el individuo

Tipo: Variable dicotdmica

Categorias: presente (0) ausente (1)

Método de obtencidn: revision de historia clinica del paciente.

Nombre:
Tabaquismo

Definicidon conceptual:
El tabaquismo es una adiccién a la
nicotina del tabaco.(13)

Definicion operativa:
Presencia o ausencia del habito de
consumo de tabaco en el individuo.

Tipo: Variable dicotomica

Categorias: presente (0) ausente (1)

Hebert F. Ledn Romero
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Método de obtencidn: encuesta directa al paciente a través de la pregunta: ¢ USTED FUMA o CONSUME
TABACO A TRAVES DE PIPAS U OTROS?

Nombre: Definicién conceptual: Definicion operativa:
Insuficiencia Es una condicién patolégica del sistema | Presencia o0 ausencia de insuficiencia
venosa. vVenoso que se caracteriza por la | venosa documentada.
incapacidad funcional adecuada del
retorno sanguineo debido a
anormalidades de la pared venosa y
valvular que lleva a una obstrucciéon o
reflujo sanguineo en las venas.(14)
Tipo: Variable dicotomica
Categorias: presente (0) ausente (1)
Método de obtencidn: revision de historia clinica del paciente.
Nombre: Definicidn conceptual: Definicidn operativa:
Insuficiencia Se entiende como insuficiencia arterial | Presencia o ausencia de insuficiencia
arterial. periférica al conjunto de cuadros | arterial documentada.
sindrémicos, agudos o0  crénicos,

generalmente derivados de la presencia
de una enfermedad arterial oclusiva,
gue condiciona un insuficiente flujo
sanguineo a las extremidades.(15)

Tipo: Variable dicotdmica

Categorias: presente (0) ausente (1)

Método de obtencidn: revision de historia clinica del paciente.

Nombre:

Numero de cirugias
previas en la
extremidad

Definicidon conceptual:

Numero de eventos quirirgicos
realizados en la extremidad
comprometida

Definicion operativa:
NUumero de cirugias previas realizadas en
la extremidad implicada

Tipo: Variable cuantitativa continua

Categorias: N° de cirugias 1, dia 2,.... Dia 100...

Método de obtencidn: revision de historia clinica del paciente.
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Nombre: Definiciéon conceptual: Definicion operativa:
Tiempo de | Dias transcurridos desde la aplicacion | NUmero del dia en que aparecio la lesion
aparicién de lesion | del fijador y la aparicion de la lesién en | en piel

piel

Tipo: Variable cuantitativa continua

Categorias: dia 1, dia 2,.... Dia 100...

Método de obtencidn: encuesta directa al paciente a través de la pregunta: ¢Qué dia aparecio la lesion?
Mas célculo de resta del dia de aplicacién del fijador externo.

Nombre: Definicién conceptual: Definicion operativa:

Dolor Segun la “International Asociation for | Nivel de dolor que refiere el paciente
Study of Pain se define como “una | usando la escala visual andloga (E.V.A.)
experiencia sensorial 'y emocional
desagradable asociada con un dafio
tisular real o potencial, o que se
describe en términos de dicho dafio”.
(13)

Tipo: Variable cuantitativa discreta

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

Método de obtencidn: 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: Definiciéon conceptual: Definicion operativa:

Tipo de lesion | Toda lesion producida por la accion de | Lesiones de cizalla, friccion, presién o

producida una parte del fijador externo.(17)(1) humedad generadas por alguno de los
componentes del fijador externo.

Tipo: Variable cualitativa nominal

Categorias: Presion (0), Cizalla (1) Roce (2) humedad (3) mixta (4)

Método de obtencién: evaluacion directa de la lesion: examen fisico detallado.

Nombre: Definicidon conceptual: Definicion operativa:

Parte del fijador | Componente mecénico del fijador | Componente del fijador externo que
externo asociada a | externo que produce la lesion en piel produce la lesién

la lesion.

Tipo: Variable cualitativa nominal

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

Método de obtencidn: examen fisico directo del paciente.
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Nombre: Definiciéon conceptual: Definicion operativa:

Alteraciones de la | Cambios en la evolucion normal de la | Alteraciones funcionales de las
funcion del fijador o | biomecanica de alguna articulacién | articulaciones o de la extremidad asociados
de la biomecénica | incluyendo necesidad de retiro de este a la herida y que requieran algun gesto de
articular. tratamiento

Tipo: Variable cualitativa nominal

Categorias: Contractura articular (0), imposibilidad para la marcha (1) aflojamiento del sistema (2), bloqueo
del sistema (3)

Método de obtencién: examen fisico directo del paciente.

Nombre: Definicidon conceptual: Definicion operativa: grados de
Seguimiento de la | indice de medida de la evolucién hacia | cicatrizacién de acuerdo con evaluacion de
evolucion de la|la cicatrizacibn de las heridas | los diferentes items de la escala RESVECH
herida a través de | crénicas(11) 2.0

la escala
RESVECH 2.0.

Tipo: Variable cuantitativa discreta

Categorias: item total en cada evaluacion de la herida (19)

Método de obtencién: obtenido del cuaderno de recogidas de datos item: ESCALA RESVECH. (anexo 2)

Nombre: Definiciéon conceptual: Definicion operativa:

Estrategia de | Actividad a través de la cual se realiza | Estrategias implementadas en la
curacién o | la prevencion de la progresiobn o | prevencion de la progresion de la herida y
mitigacion- tratamiento de la herida curacion de esta.

tratamiento de la

Lesion

Tipo: Variable cualitativa nominal

Categorias: Ausencia de estrategia (0) aplicacién de almohadillado de proteccién (1) colocacién de apdsitos
especializados de absorcion de presién (2), cambios de posicion (3) lavado quirdrgico (4) cambio de
configuracion del fijador externo (5)

Método de obtencidn: obtenido del cuaderno de recogidas de datos item: estrategias de curacién o
mitigacion.
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Recogida de datos

Se ha disefiado un instrumento de recoleccion de datos minimos como la identificacion completa
del paciente, diagnéstico, 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 aplicar4 a todo paciente que porte
fijador externo, y la parte B sera realizado solo a pacientes con lesiones asociadas a fijadores

externo y en caso de multiples lesiones esta seccidn sera descrita para cada una de ellas.

El equipo de CORA Group IPS (secretaria, fellowship, coordinadora) sera sensibilizado y entrenado
en la deteccidn de estas lesiones con preguntas clave en todos los contactos g se realicen con los
pacientes (telefénicas, presenciales, virtuales) como: ¢ el dolor ha aumentado? ¢Se ha aflojado el
fijador externo? ¢el fijador le estd chocando o tallando en algun lugar? Y de ser positiva la
respuesta a estas preguntas le sera agendada una revisién en las siguientes 72 horas a fin de

verificar si existe una lesién asociada al dispositivo.

Una vez verificada la lesion, se realiza la recoleccion de datos del cuaderno y se inicia los

protocolos de seguimiento del paciente.

Las citas de seguimiento seran semanales en pacientes que presenten este tipo de lesiones a fin
de realizar la evaluacibn médica y registrar la estrategia de curacién y su impacto en la evolucién

de esta, asi como vigilar complicaciones mayores.

Se recaudaran datos de variables a todos los pacientes a los que se les realizd aplicacion de fijador

externo para los calculos de prevalencia y otros indicadores
Andlisis de datos.

Una vez registrados los datos en el cuaderno (CRD) se procedera a pasar las variables a
descripcion, graficaciéon y analisis, de manera de visualizar los datos mas relevantes y las posibles

influencias entre las variables.

A través de documentos Excel se realizara la recoleccion de datos y transformacion de variables

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

Para el andlisis univariante de las variables cuantitativas, se empleara la media y la desviacién
estandar, asi como el rango y, para las cualitativas, la descripcién de frecuencias relativas y

absolutas. Se presentardn, organizaran y resumirdn datos mediante estadistica descriptiva.
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Para su representacion se utilizaran tablas, graficos y diagramas, segun 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 disefio, sin poder establecerse
asociaciones causales solo podria evidenciar ciertos indicios de relaciones que luego podrian ser

base de trabajos bajo otros disefios mas robustos.

La realizacion del estudio en una unidad con una alta especializacibn puede suponer una
disminucion de los errores que puedan llevar a estas lesiones dependientes del “cirujano”, esto

podria generar un sesgo importante,

Asi pues, en caso de encontrar dichas limitaciones, podria resultar una muestra insuficiente en el

periodo a estudio establecido inicialmente.
PLAN DE TRABAJO:

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

cronograma de tiempos, realizaré la definicién del Plan de trabajo.

PLAN DE TRABAJO

1/01/2019  11/04/2019 20/07/2018  28/10/2019 5/02/2020  15/05/2020 23/08/2020  1/12/2020

Disefio del Proyecto RN
Busqueda bibliografica [N

Elaboracion de Cuaderno de recogida de datos | ]
Presentacion de proyecto y visto bueno por tutor |

Entrenamiento y sensibilizacion del personal de IPS Cora GROUP |I|

Recoleccién de datos [ITTTITTITTITI7TI7TIT1n

Analisis de datos en 5PSS [ ]
Discusion de resultados =

Presentacion y disfusion de los resultados.
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e Direccion y coordinacion del proyecto: Autor del trabajo de investigacion.

e Construccién de instrumento de recoleccién de datos (pardmetros) de las heridas: autor del
trabajo- tutor.

o Explicaciéon sobre el trabajo llevado a cabo en la institucion: personal de CORA Group:

secretaria.

¢ Solicitud de llenado de consentimiento informado de trata de datos e imagenes de la persona:

personal de CORA Group IPS: Coordinadora de calidad.
e Recoleccion de datos: autor del trabajo.
¢ Resolucion de dudas relacionadas con el trabajo desarrollado: autor del trabajo.
e Curaciones de heridas. (autor del trabajo) (2020)
¢ Toma de fotografias y registro de imagenes (autor- paciente) (2020)
e Procesamiento de informacién. Autor del trabajo. (2021)

e Redaccién y presentacion del trabajo (2021)

ASPECTOS ETICOS: COLOMBIA.

La investigacion para la salud en Colombia, segun la Resoluciéon 008430, comprende el desarrollo
de acciones que contribuyan al conocimiento de los procesos biolégicos y sicoldgicos en los seres
humanos; al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social; a la prevencién y control de los problemas de salud; al conocimiento y evaluacién
de los efectos nocivos del ambiente en la salud; al estudio de las técnicas y métodos que se
recomienden o empleen para la prestacion de servicios de salud; a la produccién de insumos para
la salud, prevaleciendo el criterio del respeto a la dignidad y la proteccién de los derechos y

bienestar de las personas vinculadas a la investigacion.

La presente Resolucién estipula que las instituciones que vayan a realizar investigacion en
humanos, deberan tener un Comité de Etica en Investigacion, encargado de resolver todos los
asuntos relacionados con el tema. Esta norma regula el tema de la investigacion en seres humanos
sefialando aspectos éticos como la primacia del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos, la exigencia del consentimiento informado, la necesidad de experimentacion previa
realizada en animales, y los requisitos de la institucibn en donde se realice la investigacion.
Establece ademas, las disposiciones y requisitos relacionados con la investigacion en

comunidades, asi como criterios para investigacién con 6rganos, tejidos, productos y cadaveres de
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seres humanos y las previsiones sobre las condiciones de bioseguridad con microorganismos

patdégenos o material biologico, entre otras.

Resolucion 002378 del Ministerio de la Proteccion Social (junio 27 de 2008) Por la cual se adoptan
las Buenas Practicas Clinicas (BPC) para las instituciones que conducen investigacion con
medicamentos o biolégicos en vias de desarrollo. La implementacion de las Buenas Practicas
Clinicas y su estricto cumplimiento, estd bajo la responsabilidad del area de investigacién de la
institucion investigadora, o quien haga las veces. La norma establece que sélo se pueden iniciar
ensayos clinicos para demostrar la eficacia y seguridad de un medicamento, siempre que exista
justificacion. 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 Resolucion, en virtud

de lo cual, expedira un certificado, el cual tiene una validez de cinco afos.

Ley 1374 (enero 8 de 2010). La presente Ley tiene por objeto crear el Consejo Nacional de
Bioética, CNB, determinar su integracion, funciones, organizacion y financiacién. EIl CNB es un
organismo asesor y consultivo del Gobierno Nacional, que propende por establecer un diadlogo
interdisciplinario para formular, articular y resolver los dilemas que plantea la investigacion y la
intervencion sobre la vida, la salud y el medio ambiente, asi como la construccién e implementacién

de politicas en los asuntos referentes a la Bioética. (20)
PLAN DE DIFUSION.

1.- Realizacion de poster de caso clinico para presentacion en congreso nacional de Cirugia

ortopédica y traumatologia colombiana de 2020.

2.-Presentacion como trabajo libre de ulceras por fijador externo para presentacion en evento de la
GNEAUPP. 2021

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

Reconstruction”
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IMPLICACIONES PRACTICAS.

Durante el tratamiento de pacientes con patologias osteomusculares con fijadores externos es
importante detectar de forma precoz las complicaciones, cualquier lesién en piel es capaz de hacer
fracasar el tratamiento completo.

El presente trabajo busca hacer una recoleccion de estas lesiones, las formas mas comunes y la
via de tratamiento mas efectiva, lo cual puede ser una forma de sensibilizar sobre estas silentes
complicaciones, ademas de permitir identificar las estrategias de tratamiento mas efectivas a la
hora de presentarse la lesién, generando opciones de protocolos mas costo efectivas y evitar la
improvisacion durante el tratamiento.
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ANEXQOS:
ANEXO 1: )
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESTUDIO CLINICO,
PROCEDIMIENTOS Y REGISTRO AUDIOVISUAL.
Lugar: Fecha: Hora:
Yo identificado con
N° certifico que he recibido toda la informacién concerniente al estudio sobre

LESIONES ASOCIADAS A DISPOSITIVOS DE FIJACION EXTERNA EN ORTOPEDIA

Asi mismo, posterior a la explicacion dada sobre el procedimiento a realizar el cual puede variar en el transcurso de este y
entendiendo los riesgos de estos, autorizo de forma voluntaria a CORA Group IPS, para realizar los procedimientos
necesarios a fin de generar la mejoria clinica de la herida(s) que presento

Del mismo modo autorizo que me hagan los registros fotograficos que se requieran para el seguimiento de mi tratamiento,
siempre y cuando no se revele mi identidad. Estas fotografias podran ser utilizadas con fines asistenciales, demostracion de
resultados clinicos y académicos o de entrenamiento al personal de salud.

Manifiesto que he sido informado por el médico especialista en heridas y/o enfermera especializada, sobre las
caracteristicas, beneficios, precauciones y posibles efectos adversos o secundarios del (los) producto (s) que se me
aplicaran

CALIDAD EN LA QUE SE OTORGA ESTE CONSENTIMIENTO
Como paciente: SI___ NO____

Como representante del paciente: Padre o madre (si es menor de edad, representante legal, familiar u otra persona que
figuren como tales en la historia clinica) Sl NO

Firma de paciente o representante:

Nombre la persona que informa el consentimiento:

Huella dactilar

DISENTIMIENTO DE PROCEDIMIENTO.

Posterior a la explicacion otorgada por el equipo de SALUD de CORA GRQUP IPS he comprendido los riesgos beneficios
de la terapia sin embargo he DECIDIDO NO ACEPTAR LA ESTRATEGIA DE TRATAMIENTO, NI SER INCLUIDO EN
DICHO ESTUDIO, lo cual se me ha explicado NO GENERA NINGUN TIPO DE REPRESALIA contra mi como persona, sino
gue es mi una expresion de mi derecho a aceptar o no las terapéuticas propuestas. Asi mismo reconozco y asuma las
consecuencias econdomicas, y de salud que puedan derivarse y que ya se me han explicado claramente.

Firma de paciente o representante:

Nombre la persona que informa el consentimiento:

Huella dactilar
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ANEXO 2:

ESCALA RESVECH 2.0

1. Dimension dae la lesién
0. Superfice = 0 cm*
1. Superficie ¢ 4 an®
2. Superfice = 4 = l6om®
3. Superficie = 16 = 36om?®
4. Superfice = 36 < Sdom?®
5. Superficie = 64 = 100am®
&, Superficie =100 cm?®
2. Profundidad [ Tejidos afectados
0. Pied intacta cicatrizada
1. Afectackon de la dermis-opidormis
2. Afectackon del tejido subcutaneo
[ tefido adiposo sin llegar a la fascia
dal miksaulo)
3, Afectacion del misculo
&, Afectacikin de hueso wo tejidos
anexos |ftendones, ligamentos, cAp-
sula articular o escam negra que no
permite ver los tejidos debaje de ela)
3. Bordes
0, No distinguibles
[me iy bordes da herkda |
1. Difusos
2. Delimitados
3. Dafados
4, Engrosados
["erwvejacidos”, "evartidos™)
4. Tipo de tajide en el lecho da la herida
&, Necratico
|escara negra seca o himeda))
3. Tejido neandtico yo esfacelos
an &l lecho
. Tejido de granulacicn
\ T epitelial
. Cerradal cicatrizacion

(=R R N}

Medida 0 Medids 1 Medidas 2 Medida 3

[tems Medida 0 Medida 1| Medida 2 Medida 3

5. Exudado
3 Seco
0. Himedo
1. Mojado
2. Saturado
3. Con fuga de exudado
6. Infecdon/infamacién | signos-Biofilm)

6. 1. Dolor que va an aumeanto
I5i= 1, No=0]

6.2, Britema en la perlesidn
{Si= 1, No=0)

6.3, BEdema en la perilesidn
|Si= 1. No=0)

&4, Aumento de la tempematura
{Si=1, No=0])

6.5, Budado que va en aumernto
{Si= 1, No=0)]

&6, Budads purdlents
{S= 1. No=0)

6.7 Tehdo fiable o que sangra
con fadlidad (Si= 1, Mo = 0]

6,8, Herida estancada, que no prograsa
[5i= 1. No=0)]

&9, Tejido compatible con Bicfim
{Si= 1, No=0)]

G610, Olor (S =1, No=0)

6,11 Hipergranulacian (Si= 1 No=0)

.12, Aumento ded tamafio de la herida
(5= 1. No=0]

6,13, Lesiones satélite (S = 1. No = 0]

6, 14. Palider del tejido (57 = 1, No = 0]

PUNTUACION TOTAL DE CADA SUB-TEM

PUNTUACION TOTAL |mdc = 35, min. = 0|
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LESIONES ASOCIADAS A DISPOSITIVOS DE FIJACION EXTERNA EN ORTOPEDIA: CARACTERISTICAS Y CUIDADOS.

ANEXO 3:
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
Secciéon A
FECHA / / IDENTIFICACION:
NOMBRE Y APELLIDOS
SEXO: M F EDAD:
Miembro brazo: (0.1) ___ | antebrazo (0.2) ___ mano (0.3) ___ | Otras (2)
Ubicacien | SuPerior (0):
anatémica | Miembro muslo (1.1) __ | pierna (1.2): ___ pie (1.3) ___
inferior: (1):
Diabetes Presente: | Ausente: ___ | Tabaquicos Si: No:
mellitus
Insuficiencia | Presente: | Ausente: | Tipo De Fijador | Lineal: Circular:
venosa Externo
Insuficiencia | Presente: | Ausente:
Arterial
Seccion B
Tiempo de aparicion de la lesion: Dolor: (EVA): PTS
dias.
Tipo de lesién producida | Presion (0) Roce (2) Mixta (4)
Cizalla (1) ___ Humedad (3) ___
Parte del fijador externo Aro (0) riel (2) Otros (4)
asociada a la lesion. Schanz (1) Clamp (3)
Alteraciones de la funcion | Contractura articular | imposibilidad para la marcha (1) Oftros:
del fijador o de la (0)
biomecanica articular. aflojamiento del bloqueo del sistema (3)
sistema (2)
Puntuacion de la escala Seguimiento 1 Seguimiento 2 | Seguimiento 3 Seguimiento 4
RESVECH 2.0.
Estrategia de | Ausenciade | Aplicacion de Colocacidn de Cambios Lavado Cambio de
curacion o | estrategia (0) | almohadillado de apositos de posicién | quirargico configuracion
mitigacion de proteccion (1) especializados (3) (4) del fijador
la Lesion de absorcion de externo (5)
presion (2)
OBSERVACIONES:
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LESIONES ASOCIADAS A DISPOSITIVOS DE FIJACION EXTERNA EN ORTOPEDIA: CARACTERISTICAS Y CUIDADOS.

ANEXO 4: TIPOS DE FIJADORES EXTERNOS

Fijador Externo Lineal: Configuracion para Control De Dafios De Tejidos Musculoesqueleticos.
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LESIONES ASOCIADAS A DISPOSITIVOS DE FIJACION EXTERNA EN ORTOPEDIA: CARACTERISTICAS Y CUIDADOS.

Fijador Externo circular de llizarov: Configuracion para infeccion de material de osteosintesis
tibia distal.
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LESIONES ASOCIADAS A DISPOSITIVOS DE FIJACION EXTERNA EN ORTOPEDIA: CARACTERISTICAS Y CUIDADOS.

Fijador Externo Lineal: Configuracion para Reconstruccion de extremidad en osteomielitis.
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LESIONES ASOCIADAS A DISPOSITIVOS DE FIJACION EXTERNA EN ORTOPEDIA: CARACTERISTICAS Y CUIDADOS.

LESION ASOCIADA A FIJADOR EXTERNO:
ULCERA POR PRESION.
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