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DATOS GENERALES

. TITULO Y NOMBRE DEL PROYECTO

Efectividad de la fijacidn externa comparada con el clavo intramedular en el
tratamiento quirdrgico de las fracturas expuestas de tibia Gustilo y
Anderson grado lI-111A en el hospital regional de Lambayeque.

. LINEA DE INVESTIGACION

Céancer y enfermedades no transmisibles.

. TIPO DE INVESTIGACION

3.1. De acuerdo con la orientaciéon o Finalidad: Aplicativo

3.2. De acuerdo con la técnica de contrastacion: Observacional,
Analitico, Retrospectivo de Casos y Controles.

. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADEMICO

Unidad de Segunda Especialidad de la Facultad de Medicina Humana.

. EQUIPO INVESTIGADOR
5.1. Autor(a): Paula Fabiola Méndez Ibafiez.

5.2. Asesor(a): Dr. Erick Vega Torres

. INSTITUCION Y/O LUGAR DONDE SE EJECUTA EL PROYECTO
El presente trabajo de investigacion sera Ejecutado en el Hospital Regional

de Lambayeque.

. DURACION
7.1. Fechade Inicio: 18 de enero del 2024
7.2. Fechade Término: 30 de abril del 2024



PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Segun las investigaciones presentadas respecto a las Fracturas Expuestas
de Tibia Gustilo y Anderson II-llIA tienen una elevada frecuencia y tasa de
complicaciones asociadas, asi como la falta de investigaciones nacionales
sobre el mejor tratamiento en funcion a la Efectividad de la Fijacion Externa
y el Clavo Intramedular; conocer el tratamiento quirargico adecuado puede
ayudarnos a disminuir la alta morbilidad y mortalidad que se asocian a este
tipo. Se llevara a cabo un estudio de casos y controles poblacional en la
Provincia de Chiclayo, Peru, con el objetivo de comparar la efectividad de la
Fijacion externa con el Clavo Intramedular en el tratamiento quirargico de
las Fracturas Expuestas de Tibia Gustilo y Anderson II-lIlIA en pacientes
atendidos en el Hospital Regional de Lambayeque comprendido entre 2021
a 2023. Por medio de un disefio de cohortes; en toda la poblacién de
pacientes con fractura de tibia atendidos en el periodo de estudio sefialado,
se realizara el calculo del riesgo relativo y se aplicara la prueba de chi
cuadrado para verificar si existen diferencias significativas de las
efectividades entre los grupos de estudio. Para obtener la data requerida se
realizard coordinaciones y asi poder tener acceso a las historias clinicas

requerida para el estudio de la poblacion estudiada

Palabras Claves: Efectividad, Fijacion externa, clavo Intramedular,

Fracturas expuestas, Tratamiento quirargico.

. PLANEAMIENTO DEL PROBLEMA

En Europa se ha reportado un patréon bimodal con fracturas de tibia que
afectan principalmente a mujeres de edad avanzada y hombres jovenes, se
alinea con la literatura reciente; en Holanda el 34% de las fracturas de tibia
se presentan como fracturas abiertas lo cual es consistente con la literatura

gue informa que entre el 25% y el 60% son fracturas abiertas; en el Reino



Unido, en un estudio de 15 afios, con 3,4 fracturas abiertas de tibia por
100.000 personas-afios; con una incidencia global de 5,91 por 100.000

personas-afio (1).

En Africa se ha encontrado que el grupo de edad de 20 a 49 afios
representa el 73,3% de todas las fracturas abiertas y esto probablemente
tiene repercusiones negativas en la economia en desarrollo del pais a
través de costos directos e indirectos; solo el 3,4% de las fracturas abiertas
se producen en mayores de 60 afios; las fracturas abiertas de tibia (64%), y
representan hasta dos tercios de las fracturas abiertas de tibia; asi como
muchas otras series, también se ha descubierto que los accidentes de

tréfico son causa frecuente (2).

Por otro lado, en Brasil se ha reportado que es la fractura mas comuan, con
lesiones graves de los tejidos blandos y fracturas abiertas que ocurren
hasta en el 24% de los casos; a pesar de los avances en la atencion y el
tratamiento médicos, la incidencia de complicaciones sigue siendo
preocupantemente alta, con tasas de reoperacién reportadas que oscilan
entre el 4% y el 48% (3).

Problema:

¢ Tiene la Fijacidbn externa mayor efectividad comparada con el Clavo
Intramedular en el tratamiento quirdrgico de las Fracturas expuestas de tibia
Gustilo y Anderson grado IlI-1lIA en el Hospital Regional de Lambayeque
2021-2023?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Haonga et al (Tanzania,2020); realizaron un estudio con el objetivo de
comparar los resultados del tratamiento inicial con clavos intramedulares o
fijacion externa en adultos con fracturas Expuestas de Tibia, por medio de

un disefio de ensayo clinico prospectivo aleatorizado en el que se



incluyeron un total de 331 pacientes (221 tratados con clavo intramedular y
110 tratados con fijacion externa) realizando seguimiento por un afio. Se
encontré que no hubo diferencia significativa entre los grupos en términos
de tasa de infeccion profunda, el enclavado intramedular se asoci6é con un
menor riesgo de desalineacion coronal y sagital (RR = 0,11 [IC del 95%,
0,01 a 0,85] asi como una Tasa de Consolidacion mas rapida. Hubo
diferencias tempranas significativas en la calidad de vida a favor de clavo

intramedular, pero estas diferencias no persistieron en 1 afo (26).

Bukhsh et al (2020); desarrollaron un estudio con el objetivo comparar
complicaciones del fijador externo y el clavo intramedular en el tratamiento
de fracturas diafisarias de tibia tipo I, tipo IlIA y tipo IlIB de Gustilo, por
medio de un estudio transversal y comparativo en el que incluyeron 40
casos de fracturas abiertas diafisiarias de tibia en pacientes de Gustilo tipo
I, tipo IIIA y tipo 1lIB (23 casos fueron tratados con fijador externo y 22
casos fueron tratados con clavos intramedulares). Se encontr6 que los
fijadores externos son un método bueno y confiable de estabilizacion en

fracturas diafisiarias de tibia de Gustilo tipo I, tipo IlIA y tipo 1lIB (14).

Fu et al (2019); desarrollaron un metaanalisis con el objetivo comparar los
resultados clinicos del fijador externo (FE) y los clavos intramedulares (IN)
en el tratamiento de fracturas expuestas de tibia, por medio de busqueda de
literatura en inglés de PubMed, Cochrane Library, EMBASE, BIOSIS, Ovid y
el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (1980 a julio de
2018) en el que incluyeron un total de 407 casos (188 EF y 219 UTN). El
analisis de datos revelé que UTN redujo complicaciones en comparacion

con FE, para infecciones profundas posoperatorias (28).

Liu et al (2023); desarrollaron un metaanalisis de ensayos controlados
aleatorizados con el objetivo de comparar la eficacia y seguridad del

tratamiento con Fijacibn externa (FE) y clavo intramedular (NMI) en



fracturas de tibia abiertas. Por medio de busqueda en estudios relevantes
publicados en PubMed, Embase, el Biblioteca Cochrane, Web of Science,
CNKI, CBM, Wanfang y Weipu desde el inicio de la base de datos hasta
abril de 2022 en el que incluyeron un total de 733 casos. El analisis de
datos reveld6 que la NMI tuvo un riesgo significativamente menor de
infeccion superficial postoperatoria y consolidacion defectuosa, pero tuvo

una tasa de falla de implante mas alta (29).

Kyengera et al (Uganda, 2022); realizaron un estudio con el objetivo de
comparar el clavo intramedular versus la fijacibn externa en Gustilo-
Anderson tipo 1l y IlIA, por medio de un estudio ensayo clinico aleatorizado
se incluy6 a Cincuenta y cinco pacientes esqueléticamente maduros,
Clavado intramedular (n = 31) versus fijacion externa (n = 24) entre mayo
de 2016 y diciembre de 2019. Se encontré que el tratamiento con clavo
intramedular se asoci6 con un 22,1% menor tasa de consolidacion

defectuosa y un 20,8% menor tasa de infeccion superficial (30).

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

De acuerdo a las investigaciones presentadas respecto a las Fracturas
Expuestas de Tibia Gustilo y Anderson lI-IlIA tienen una elevada frecuencia
y tasa de complicaciones asociadas, asi como la falta de investigaciones
nacionales sobre el mejor tratamiento en funcion a la Efectividad de la
Fijacion Externa y el Clavo Intramedular. Por lo anterior conocer el
tratamiento quirargico adecuado puede ayudarnos a disminuir la alta
morbilidad y mortalidad que se asocian a este tipo de lesiones que podrian

poner en peligro la vida del paciente.

El estudio favorecera un mejor conocimiento respecto al manejo de este
tipo de fracturas. Los beneficiarios de esta investigacion seran los pacientes

con fractura de tibia quienes podrian disponer de la mejor estrategia



quirurgica para resolver su problema de salud y mejorar su funcionalidad y

calidad de vida.

. OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar si la Fijacion externa tiene mayor efectividad comparada con el
Clavo Intramedular en el tratamiento quirdrgico de las Fracturas expuestas
de tibia Gustilo y Anderson Grado II-IlIA en pacientes atendidos en el

Hospital Regional de Lambayeque comprendido entre 2021 a 2023.

Objetivos Especificos

— Determinar la efectividad de la Fijacidbn externa en el tratamiento
quirdrgico de las Fracturas expuestas de tibia Gustilo y Anderson
grado II-IlA.

— Determinar la efectividad del Clavo Intramedular en el tratamiento
quirdrgico de las Fracturas expuestas de tibia Gustilo y Anderson
grado II-IlA.

— Comparar la efectividad de la Fijacion externa con el Clavo
Intramedular en el tratamiento quirdrgico de las fracturas expuestas

de tibia Gustilo y Anderson grado II-IlIA.

MARCO TEORICO

Las fracturas expuestas tienen una incidencia de mas de 11 casos por
100.000 habitantes anualmente, siendo las extremidades inferiores
predominante, especialmente la region tibial entre los huesos largos con
una prevalencia del 20%. Se consideran una emergencia ortopédica por el
elevado numero de asociacion con lesiones abiertas de tejidos blandos
debido a la limitada musculatura de la zona. Los hombres tienen la mayor
incidencia de casos que las mujeres, el grupo etario con mayor frecuencia

afectado esta entre 10 y 20 afios, mientras que las mujeres 30 y 40 afios(4).



La articulacién de la rodilla es una articulacién sinovial complicada que
regula el centro de masa corporal y postura, y requiere un amplio rango de
movimiento en tres dimensiones, asi como la capacidad de soportar
tensiones considerables; es necesario para las actividades diarias, como
estar de pie, caminar y subir escaleras, asi como correr, saltar, patear y
cambiar de direccion; tanto para el rango de movimiento como para la
estabilidad, la interaccion de las superficies articulares, estabilizadores y
musculos que atraviesan la articulacion es vital; la mayoria de las fracturas
de la tibia proximal se producen por extension articular y pueden ocurrir
como consecuencia de accidentes a alta velocidad o caidas desde grandes
alturas, respectivamente, cuando las fracturas se generan por fuerzas de

corte indirectas y compresién axial directa (5).

La clasificacion de Gustilo estratifica las Fracturas Expuestas en tres Tipos
(Tipo 1, I, 1II) de acuerdo al tamafio de herida, grado de contaminacion,
grado de conminucion y lesién de tejidos blandos. A medida que la
experiencia de Gustilo y Anderson se desarrolld, se observd que habia
diversos grados de pronostico dentro la clasificacion de tipo |,
subdividiéndola en 3 tipos en funcién al riesgo de infeccion, lesiones

asociadas y neurovasculares, tasa de amputacién (6-8)

Las fracturas expuestas de tibia, asi mismo el precario suministro de sangre
y la falta de tejidos blandos que cubren a la diéfisis de la tibia hace que
estas fracturas sean vulnerables a complicaciones de no unién e infeccion;
por lo cual existen protocolos que incluyen antibidticos intravenosos

inmediatos, desbridamiento adecuado de la fractura (4,9-10)

La diafisis tibial representa uno de los huesos largos que se fractura con
mayor frecuencia, influenciada por la ubicacion anatémica que la expone a
una mayor incidencia de traumatismos, particularmente por accidentes de

transito; estas lesiones a menudo involucran tejido blando adicional o dafio
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al haz neurovascular; ademas, existe una mayor incidencia de
complicaciones asociadas con las fracturas de la diéfisis tibial, como
consolidacion defectuosa, pseudoartrosis, infecciones en el trayecto de los
clavos y la consiguiente necesidad de una reintervencién quirdrgica, lo que
enfatiza la importancia de optimizar las estrategias terapéuticas iniciales, a
pesar de la incidencia relativamente alta su manejo sigue siendo objeto de
debate; actualmente se emplea una gama de intervenciones, que incluyen
clavo intramedular, placas y tornillos, fijacion externa y otras; si bien el clavo
ha ganado precedencia como modalidad preferida en la mayoria de los
casos, su aplicacion esta limitada en el contexto de tipos de fracturas
complejas (p. €j., tipo Ill), que requieren reconstruccion complementaria de
tejidos blandos e intervencion neurovascular, o cuando se acompafan de

fracturas multinivel o sindrome compartimental (14,15).

La fijacidn externa se utiliz6 ampliamente a principios del siglo XX; sin
embargo, se informo6 que fue menos eficaz y se asocié con mayores tasas
de complicaciones en varios estudios retrospectivos y prospectivos; estos
estudios, sin embargo, estan potencialmente limitados por un alto riesgo de
sesgos, heterogeneidad y precision deficiente, por lo tanto, se puede
suponer que la fijacién externa puede estar relativamente infrautilizada, lo
gue puede verse influenciado por su estética fisica menos favorable y el

malestar psicoldgico asociado (16,17).

La fijacion con clavo intramedular y la fijacion con placa son los métodos
quirdrgicos mas comunes, que se llevan a cabo mediante una fijacion
interna de reduccién incisional; esta fijacién ofrece una herida menor y
ofrece el beneficio de tener una incisiobn menor con una cantidad minima de
lesion de los tejidos blandos; la fijacion es estable y permite una
movilizacion oportuna; la fijacion interna con reduccion de la incision se
asocia con un menor riesgo de curacion de la deformidad, pero un mayor

tiempo de carga y aumenta el riesgo de complicaciones de la herida; sin

11



embargo, si se aplica percutdneamente en la fractura, es menos perjudicial
para el suministro de sangre del tibial distal y, por lo tanto, disminuye el

riesgo de lesion (18).

El método de fijacion con clavo intramedular ha demostrado que el
instrumento soélo puede interferir con el tejido blando alrededor de la
fractura, pero es mas complejo y tiene una curva de aprendizaje larga;
ademas, se ha demostrado que esté relacionada con complicaciones como
consolidacion defectuosa postoperatoria y dolor de rodilla; las técnicas
comunes para el tratamiento de la fractura incluyen reduccion incisional y
fijacion interna con fijacion interna; la fijacion interna incisional es un tipo de
método anatdmica; la reduccién se lleva a cabo delante de los ojos, pero
puede causar dafios graves al tejido blando alrededor de la fractura; es mas
probable que cause dafio a los tejidos blandos, con una mayor tasa de
malformacion de fracturas y un mayor riesgo de presion localizada en los
tejidos blandos (19,20,25).

No existe un consenso de fijacién para las fracturas expuestas de Tibia
Gustilo y Anderson II-lIlIA dada sus semejanzas en las caracteristicas de las
lesiones; siendo el Fijador externo (EF) y Clavo intramedular (IN) son dos
enfoques comunes para este tipo de fracturas, considerando las
puntuaciones de paciente politraumatizado asociadas (11-13). Asi mismo,
El Fijador Externo y el Clavo intramedular presentan ventajas y desventajas
en funcion a la infeccion post operatoria, tiempo de consolidacion, no union
(mala consolidacion y consolidacion defectuosa), mala alineacion de la tibia
y discrepancia de la longitud de extremidad, entre otros que el especialista
en Ortopedia y Traumatologia debe tener en cuenta en la planificacién del
tratamiento (21-24,27).

12



7. HIPOTESIS

Ho: La Fijacion externa no tiene mayor efectividad comparada con el Clavo
Intramedular en el tratamiento quirdrgico de las Fracturas expuestas de tibia

Gustilo y Anderson grado II-111A

Hi: La Fijacion externa si tiene mayor efectividad comparada con el Clavo
Intramedular en el tratamiento quirdrgico de las Fracturas expuestas de tibia

Gustilo y Anderson grado II-1lIA
8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefio de estudio: Este estudio corresponde a un estudio
observacional, analitico, longitudinal, retrospectivo de cohortes. (31).

Tiempo
< p

A

/ EFECTIVIDAD

Cohorte expuesta:

Fijacion externa \ m
EFECTIVIDAD :
Cohorte no expuesta: /'
| Clavo intramedular \ A
NO EFECTIVIDAD

>

<

POBLACION
Fractura de tibia pg

S~

Direccién
b. Poblacion, muestray muestreo:
Poblacién Diana: Todos los pacientes atendidos y hospitalizados en el

departamento de Ortopedia y Traumatologia.

Poblacion en Estudio: Pacientes con fractura de tibia del Hospital
Regional de Lambayeque enero del 2021 a diciembre del 2023.
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Criterios de seleccion

e Criterios deinclusiéon

Cohorte expuesta:
— Pacientes expuestos a fijacion externa
— Pacientes con Fracturas del segmento diafisario de la Tibia.
— Pacientes con Fracturas Expuestas de Tibia Gustilo y
Anderson lI-IlIA tratados con Fijacién Externa.

Cohorte no expuesta:

— Pacientes expuestos a clavo intramedular.

— Pacientes con Fracturas del segmento diafisario de la Tibia.

— Pacientes con Fracturas Expuestas de Tibia Gustilo y
Anderson lI-IlIA tratados con Clavo Intramedular.

e Criterios de exclusion:
— Sin evidencia de fracturas diferentes a las de tibia Gustilo y

Anderson grado II-111A.
— Fracturas expuestas de tibia Gustilo y Anderson grado | y 11IB-C.
— Pacientes con Fracturas Patoldgicas, trastorno neuromuscular y

enfermedad metabdlica.

Tipo de muestreo: Poblacional.

Tamafio de la muestra: No se requiere aplicar féormula (32-33).

14



c. Definicion operacional de variables:

Variables de estudio:

ESCALA ’
VARIABLE TIPO DE MEDICION INDICADOR INDICE
DEPENDIENTE
Efectividad Categorica Nominal Consolidacion Viciosa Si/ No
Estancia Hospitalaria Numeérica - Discontinua De razén > 3 dias Si/ No
Tiempo de Vacio < 3 horas
Infeccion antibiotico > 3 horas
Post Operatoria Categodrica Nominal Desbridamiento
P Marcadores Si/No
Inflamatorios VSG - PCR
Hemograma (Valor)
Consolidacién Viciosa Categodrica Nominal Radiografia Si/ No
INDEPENDIENTE
Fijacion
Estrategia Quirargica Categodrica Nominal Externa Si/ No

Clavo Intramedular

15



Efectividad: Corresponde a la ausencia de consolidacion viciosa
evidenciada en el control radiogréafico realizado a los 3 meses después de la

intervencion quirdrgica (34).

Fijacion Externa: Método de osteosintesis que utiliza un dispositivo situado

fuera de la piel (35).

Clavo Intramedular: Es una Osteosintesis Dinamica como fijacion interna
(36).

d. Procedimientos y Técnicas:

Ingresardn al estudio los pacientes que cumplan con los criterios de
inclusién y exclusiébn, que hayan acudido al Hospital Regional de
Lambayeque.

1. Se presentara a la Direccion Académica de Segunda Especialidad y
al Comité de Etica de la Universidad.

2. Para obtener la informacion se realizard coordinaciones con las
autoridades correspondientes (director del Hospital Regional de
Lambayeque).

3. Se aplicarda como técnica de recoleccion de datos la observacién
indirecta de una fuente secundaria(37).

4. Los datos de los pacientes se recogeran en una hoja de registro y se
elaboraran en la base de datos en el programa EXCEL de Windows.

e. Plan de analisis de datos:

Los datos seran ingresados en una base de datos procesados en un

paquete SPSS version 26, con el programa Excel 2021.

Estadistica Descriptiva: Los resultados seran presentados en cuadros o
tablas de simple y doble entrada con numero de casos en cifras absolutas y

porcentuales, dispuestos de acuerdo a los objetivos planteados.
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Se presentaran graficos de barras o lineales de acuerdo al requerimiento de
resaltar resultados de importancia.

Para caracteristicas cuantitativas referidas a las unidades de anélisis se
calcula e interpretara el promedio con su correspondiente desviacion

estandar.

Estadistica Analitica: En el analisis estadistico se hard uso de la prueba
Chi Cuadrado (X?), considerando significancia si el azar es menor al 5% (p

< 0.05); con su riesgo relativo (OR) e intervalo de confianza al 95%

f. Aspectos éticos:

El presente proyecto se considerara la confidencialidad y anonimato (38); la
Ley General de Salud N.° 26842 en el Art. 117 ya que los datos estadisticos
obtenidos de la Efectividad de la Fijacion Externa y Clavo Intramedular en
Fracturas Expuestas de tibia Gustilo y Anderson II-llIA, podran ser
brindados a las autoridades de salud en caso de que estos se requieran

para realizar proyectos de mayor envergadura (39).

También nos basamos en el Cédigo de ética y deontologia del Colegio
Médico del Peru aprobado por el consejo nacional del Colegio Médico del
Perd del periodo 2007, segun el articulo 43 todo médico que realiza
investigacion en humanos debe contar con la aprobacion de un comité de
ética debidamente acreditado, en este caso solicitaremos la aprobacién del
comité de la Direccién de Segunda Especialidad de la Universidad Privada
Antenor Orrego, ademas de la direccion del Hospital Regional de

Lambayeque(40).
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

N Actividad Personas Tiempo
ctividades responsables ENE 2024 - ABRI 2024
1m [2m|3m|4m|5m|6m
Investigador
1 | Planificacion X
Asesor
2 | Presentacion Investigador X
3 | Recoleccién de Datos Investigador X
Asesor
4 | Procesamiento Investi:qa.dor X
Estadistico
5| Elaboracion Investigador X
10. PRESUPUESTO DETALLADO
e Insumos para lainvestigacion
. . . Costo . .
Partida Insumos Unidad Cantidad (s/) Financiado
Papel bond Millar 1 25.00 Propio
A4
Lapiceros Unidad 6 30.00 Propio
USsSB Unidad 2 100.00 Propio
Correctores Unidad 1 20.00 Propio
1.4.4.002 cold
older . .
manila Ad Unidad 5 2.50 Propio
Lapices Unidad 4 40.00 Propio
Borradores Unidad 4 2.00 Propio
Tinta Unidad 2 60.00 Propio
Subtotal 279.50
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e Servicios

. . . . Costo |
Partida Servicios Unidad | Cantidad (s1) Financiado
Asesoria _
1.5.6.023 o Hora 20 350 Propio
estadistica
Transporte y . _
1.5.3.003 o Dia 100 400 Propio
viaticos
1.5.6.030 Internet Mes 100 300 Propio
Procesamiento
1.5.6.023 | automético de | Hora 6 80 Propio
datos
Subtotal 1130
e Resumen econémico
Pago por servicios S/.279.5
Insumos para la investigacion S/. 1130
TOTAL S/. 1409.5
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12. ANEXOS

ANEXO N.° 01

Efectividad de la fijacidn externa comparada con el clavo intramedular en el

tratamiento quirdrgico de las fracturas expuestas de tibia Gustilo y

Anderson grado lI-11IA en el hospital regional de Lambayeque.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

[ =Yoo 1= T | IR

|. DATOS GENERALES:

1.1. Comorbilidad:

1.2. Habitos nocivos:

1.3. Fractura Expuesta:

[I. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Estrategia Quirurgica: Fijacion Externa  Si/ No

Clavo Intramedular: Si/ No

[ll. VARIABLE DEPENDIENTE:

Estancia Hospitalaria (>3 dias) Si/No

Tiempo de vacio antibiético <3h />3h

Desbridamiento Si/ No

Marcadores inflamatorios (valor): VSG: PCR: HEMOGRAMA

Consolidacion Viciosa (radiografia) Si/ No
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