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PROLOGO

En los departamentos de traumatologia y ortopedia de los hospitales nacionales se
evidencia una incidencia de retiros de los implantes, realizadas por distintas causas. En
vista de una ausencia de normativos suelen realizarse rutinariamente. Nace la inquietud en
indagar sobre esta problematica por los autores al cursar la rotacion de traumatologia y
ortopedia, interesandose en la evidente prevalencia de extraccion de implantes ortopédicos,
que en su mayoria son planificados en las consultas externas. Su experiencia y vivencia
con las complicaciones del retiro del retiro de material de osteosintesis tales como:
infecciones, fatiga de material, neuropraxia, refractura, entre otras, asi como, las
implicaciones econ6micas debido al proceso de recuperacion, estancia hospitalaria,
ausencia laboral de los pacientes y el tiempo de rehabilitacion hace plantearse las
siguientes dudas: ¢Cuales son las razones, indicaciones, complicaciones e implicaciones
economicas del retiro de implantes?, entonces, se hace necesario valorar la documentacion
de protocolos, guias, y normativos basados en evidencia que contribuyan a entender el

fendbmeno de las extracciones rutinarias de los implantes.

Durante el abordaje de las revisiones bibliograficas se hace notar el vacio y la
dificultad para encontrar dicha informacion, no es sino con la utilizacién de una adecuada
busqueda de la informacion y la integracion apropiada de la informacion recolectada lo que
hizo posible dar sentido y forma a la revision de la temética, que sera de utilidad para

estudiantes de pregrado y postgrado.

Luis Estuardo Contreras Rivera
Traumatologo y Ortopedista






INTRODUCCION

El retiro de material de osteosintesis es tema controversial; no se han definido los
criterios para realizarse debido a que existe un vacio en la investigacion cientifica. Debido
a ello, no debe realizarse de forma homogénea. Se valora el retiro de material de
osteosintesis en un 2 a 5 % de implantes que fallan antes de su cometido debido a causas
mecénica y/o biologicas; en fracturas que hayan completado su proceso de consolidacion,
en pacientes pediatricos debido al desarrollo continuo del sistema musculo esquelético, en
prevision de una cirugia reconstructiva o debido a la necesidad de retomar actividades
deportivas de alta demanda funcional. Al no existir evidencia suficiente, se recurre a la
experiencia de especialistas, quienes en su mayoria consideran en términos generales que
no esta justificado el retiro de los implantes de osteosintesis de forma rutinaria. Sin embargo,
estudios espafioles denotan que existe una alta incidencia en el retiro de material, lo cual
se considera paraddjico debido a la poca existencia de estudios que evallen la eficacia y

seguridad.’®

El éxito de una osteosintesis dependera de mudltiples factores, tales como, los
dependientes del cirujano (técnica o experiencia quirdrgica), del paciente (alérgicas,
reaccion toxica local, inflamacién crénica) y del propio implante (disefio, tipo, caracteristicas

biolégicas, biomecénicas).

Frecuentemente, la incidencia de fracturas que requieran osteosintesis es debido al
crecimiento de la poblacién global existente asociadas a accidentes traumaticos de transito

y traumatismos por caidas en adultos mayores.*

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), en su informe mundial sobre
prevencion de traumatismos causados por transito, sefiala que anualmente son mas de 1,2
millones de personas que mueren a consecuencia de traumatismos causados por el
transito, y en su informe sobre el estado de la seguridad vial en la region de las Américas,
indica que los traumatismos causados por el transito tienen como consecuencia cerca de
150 mil muertes al afio y mas de 5 millones de lesionados. Entre los cinco paises con mayor
numero de muertes relacionadas con el transito se encuentran: Brasil, Colombia, Estados
Unidos, México y Venezuela. En Guatemala, los accidentes traumaticos de transito son
latentes, los accidentes en motocicleta representan la mayor cantidad de ellos. Aunque
existan diferentes métodos de seguridad aun no se ha logrado disminuir la tasa de
accidentes a nivel mundial y los esfuerzos van dirigidos a su reduccién.® Actualmente, las

indicaciones a favor de la extraccion del implante son principalmente relativas. Se considera



gue si el riesgo es alto en pacientes asintomaticos podria ser apropiado no retirar

los implantes.®

Los avances techologicos han permitido en la medicina realizar cada vez mas
diagndsticos y tratamientos. No obstante, la utilizacién de estos avances tecnologicos, no
implican que no puedan presentarse Eventos Adversos Asociados a Dispositivos Médicos
(EADMS). La verdadera carga de los EADMS en la salud publica aun se desconoce, pero

sus implicaciones no dejan de traer graves consecuencias.’

En el aflo 2013 se realiza el estudio Estimates of Medical Device - Associated
Adverse Events from Emergency Departments, investigacién que se realizé en Estados
Unidos, en el periodo de junio de 1999 a julio de 2000, en la cual se tuvo un hallazgo de
454,383 EADMS. Se concluye que los casos de hospitalizacién tienden a ser mayores
cuando los pacientes utilizan dispositivos invasivos o implantes, y dispositivos para apoyo
de movimientos como sillas de ruedas. Los casos registrados superan los 100,000 reportes
anuales recibidos por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas
en inglés) a través del sistema de vigilancia pasiva al afio 2003. El estudio concluye que es
necesario realizar una investigacion mas detallada de los reportes que permita efectuar

intervenciones apropiadas para la salud publica.®

La Organizacién Panamericana de la Salud en conjunto con la Global Harmonization
Task Force (GHTF), reportaron que entre el 50% y 70% de los incidentes con dispositivos
médicos estan relacionados con fallos en el ensamble, uso clinico erréneo, incorrecta

seleccion de parametros de uso y falla en el monitoreo.’

Se parte de esta problematica en la cual las indicaciones para la extracciéon
quirtrgica de estos implantes no estan definidas, existiendo una variedad de puntos de vista
con grandes diferencias en opiniones y practicas entre especialistas, los cuales varian entre
paises. Los pocos normativos y/o guias existentes incluso presentan entre si ciertas
discrepancias, y no se han abordado en una investigacién que las consensue y unifique,

incluso su aceptacion solo ha sido en los paises y/o hospitales en los que fueron elaborados.

Para el término “retiro de material de osteosintesis”, a partir de ahora debe
entenderse también como: “retiro de material”, “retiro de biomaterial”, “retiro de implante” y
“retiro de hardware”; debido a que en las revisiones literarias el término es denominado

también con estos nombres.

Para comprender la importancia de la problematica es necesario abordar la tematica
a partir de sus componentes, por esta razon se inicia la cuestion a partir del entendimiento



de los biomateriales, seguidamente abarcar el componente de la osteosintesis, dando paso
finalmente al anadlisis de las causas, indicaciones, complicaciones e implicaciones
econdmicas del retiro de material de osteosintesis. Siendo el objetivo principal la exposiciéon
de las causas, indicaciones, complicaciones e implicaciones econémicas de la extraccion

de implantes en traumatologia y ortopedia.






PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La opcidn de tratamiento quirdrgico para fracturas con implantes metalicos aumenté
considerablemente en la Ultima década; implantes confiables, seguros y elaborados a base
de acero inoxidable o aleaciones de titanio. Al lograrse la curacion de una fractura, por lo
regular, el implante utilizado carece de funcién; por consiguiente, los cirujanos y
especialistas se plantean si deben o no retirar los implantes, y de ser asi ¢,por qué debe
retirarse? y ¢cuando es el momento idéneo? Algunos beneficios presuntuosos en la
extraccion de implantes son el alivio del dolor y la mejora funcional, aunque no se esta
exento de complicaciones estéticas, de lesiones neurovasculares, infecciones y re-

fracturas.®1>

Las indicaciones para la extraccion quirargica de los implantes de osteosintesis no
estan definidas especialmente en las indicaciones relativas, estas varian segun las
opiniones y préacticas entre cirujanos, generando asi diferentes practicas entre hospitales y
paises.®1016- A pesar de no contar con indicaciones claras la incidencia en la extraccion de

implantes sigue siendo alta en algunos paises.

La Asociacion para el Estudio de la Fijacion Interna (AO, segun sus siglas en aleman)
recomienda eliminar todos los materiales de osteosintesis como un estandar, especialmente
en la extremidad inferior; las recomendaciones fueron realizadas cuando la mayor parte de
los implantes estaban elaborados a base de acero inoxidable. La discusion ha incrementado
en los dltimos afios con la incorporacion de implantes a base de titanio, los cuales se
consideran seguros y con mejores propiedades biomecanicas, aun cuando la extraccién de
los implantes de titanio suele ser laboriosa debido al sobrecrecimiento 6seo o al

desprendimiento de la cabeza del tornillo en construcciones angulares estables.'’-?1-

La mayoria de evidencia disponible sobre esta tematica proviene de estudios
retrospectivos. Son pocos los estudios de cohorte y ensayos prospectivos aleatorios
existentes, lo cual probablemente se deba a los costos econdmicos que implican. La
carencia de pautas claras respecto a la extraccién de implantes ha conllevado a que
cirujanos y especialistas aun decidan de acuerdo con su criterio, puesto que no se han
dilucidado normativos, protocolos, guias o algoritmos para dicho procedimiento. En
Holanda, se realizan alrededor de 18,000 extracciones al afio, sobre todo por cirujanos

traumatélogos (~70%) y ortopédicos (~30%).%10.22-24.

Aunque existen pautas claras sobre el retiro de material osteosintesis, hay

indicaciones controvertidas que ha falta de un consenso mundial plantean incertidumbre



sobre la eliminacion de forma rutinaria de los implantes de todas las fracturas que
consolidan; pese a que, la intervencién quirargica es considerada como un procedimiento
limpio y de bajo riesgo siempre acarrea ciertos riesgos como: debilitamiento permanente
del segmento éseo protegido por el implante, fractura del implante a causa de fatiga,
infecciones tardias, dificil diagnostico y terapia en caso de una nueva fractura en el sitio del

implante.25-28

La problemética se ubica en un contexto en donde las causas, indicaciones,
complicaciones e implicaciones econdémicas del retiro de material de osteosintesis no estan
claras, definidas o unificadas. Por lo que profundizar en la temética implica comprender y
exponer ¢,Cudles son las causas, indicaciones, complicaciones e implicaciones econémicas

de la extraccion de implantes en traumatologia y ortopedia?

vi



OBJETIVOS

Objetivo general

Exponer las causas, indicaciones, complicaciones e implicaciones econdémicas de la

extraccion de implantes en traumatologia y ortopedia.
Objetivos especificos

1. Describir las causas mecénicas, bioldgicas u otras por las cuales se realizan los

retiros de material de osteosintesis.
2. ldentificar las indicaciones para realizar retiros de material de osteosintesis.
3. Describir las complicaciones del retiro de material de osteosintesis.

4. Describir las implicaciones econdmicas que conlleva los retiros de material de

osteosintesis.
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METODOS Y TECNICAS

Se llevé a cabo una monografia de tipo de compilacién ya que proporciona una
representacion del tema, destacando procesos, insercion en el contexto y ayudando a
construir opinién sobre la tematica. Se realizaron revisiones bibliograficas en las bases de
datos de HINARI, PubMed, Lilacs, BIREME, Google Scholar, Scielo, Biblioteca Virtual en
Salud, Biblioteca Cochrane, Science Direct, entre otras; con los cuales se recolect6 articulos

cientificos sobre retiro de material de osteosintesis.

Para identificar la terminologia médica y calificadores permitidos se utilizaron los
Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS) y Medical Subject Headings (MeSH) de las
bases de datos consultadas. Creados por BIREME, con la finalidad de servir como un

lenguaje Unico en la indizacidon de articulos y libros entre otra literatura cientifica utilizada.

Se utilizaron descriptores tipo DeCS entre los cuales se mencionan “Biomateriales”,
“Osteosintesis”, “Retiro de material de osteosintesis”. Para el término “retiro de material de
osteosintesis” resultdé en ochenta resultados de buUsqueda, de los cuales se usaron

cuarenta.

Los términos de busqueda utilizados se describen en la “tabla de términos de

busqueda para el retiro de material y osteosintesis” ubicada en anexo 1.

Se emplearon descriptores tipo MeSH, utilizados para indexar, catalogar, y buscar
informacién biomédica y relacionada a la salud. Entre los cuales se mencionan
“Biomaterials”, “Osteosynthesis”, “Removal of osteosynthesis material”’. Resultando para el
descriptor “Removal of osteosynthesis material” en 170 resultados de busqueda de los

cuales se manejaron 95.

Se realizaron revision bibliografica que cumplieron con los criterios de inclusion,
estudios realizados en humanos, en los idiomas inglés y espafiol. Se incluyen metaandlisis,
articulos originales de revistas, tesis de grado y post grado. Debido a los escases en la
literatura se eligen articulos publicados en todo el mundo durante 1970 a 2020; para
entender la evolucion de la tematica, especialmente de las indicaciones del retiro de

implantes.

Se evalud y organizo6 la informacion de las publicaciones seleccionadas en la “tabla
matriz de articulos utilizados segun el tipo de estudio” ubicada en anexo 2 ademas de la
“tabla de matriz de revision bibliografica” ubicada en anexo 3, en las que se realizé un

resumen de los articulos elegidos conforme al tipo de estudio y de acuerdo con el nivel de



evidencia cientifica segun el Centro de Medicina Basada en Evidencia de Oxford (CEBM,

segun sus siglas en inglés).

Con base a nuestra busqueda previamente mencionada se llegé a utilizar un total
de 107 fuentes de informacion, entre los cuales existen articulos, libros, tesis, entre otros.
Entre los cuales se posee 23 articulos de revision sistémica de ensayos clinicos con un nivel
de evidencia 1A siendo ampliamente utilizados debido a su nivel de evidencia. Se
encontraron 21 articulos de estudio de casos y controles con un nivel de evidencia 3B, 26
articulos de ensayos clinicos controlados con un nivel de evidencia 1B, 10 articulos de
revision sistémica de estudios de cohorte con un nivel de evidencia 2A y por ultimo se
encontraron 9 articulos de revision sistémica de casos y controles con un nivel de evidencia

3A. Ademas, se encuentran 18 fuentes entre libros de ortopedia, biomateriales y fracturas.



CAPITULO 1. BIOMATERIALES

SUMARIO:
e Historia
e Antecedentes
e Introduccion alos biomateriales
e Tipos de biomateriales
e Adecuado funcionamiento de los biomateriales
e Biomateriales y tejidos biolégicos
e Ingenieriatisular
e Complicaciones
e Futuro de los biomateriales

Con el fin de comprender a los biomateriales es necesario asimilar su evolucion
historica, el auge que presentan, los retos que manifiestan para su adecuado
funcionamiento, su clasificacion y composicion para ser biocompatibles y los desafios en
ingenieria tisular que conllevan. Con su incorporacion se han podido intervenir patologias
que previamente no recibian tratamiento e incluso ahora representan la Unica solucién para
estas.

1.1. Historia

A continuacién, una breve descripcion histérica de los avances importantes a lo largo
de la historia, entendida como aportes que finalmente desarrollaran a los biomateriales, no
tiene la intencién de hacer de menos la existencia de otros aportes fundamentales. La
descripcion historica ejemplifica la necesidad del ser humano por suplir las necesidades de
una parte del cuerpo o prolongar su funcionalidad, la cual se supone que tiene los mismos
inicios del ser humano, en el apartado se presentan los casos documentados por

historiadores.

Distintos aportes fueron creados por médicos en todo el mundo, quienes

contribuyeron para hacer realidad los avances.

La utilizacién de prétesis documentadas data de los afios 1000—6000 a.C. entre ellas
tenemos: la prétesis del dedo gordo del pie de una momia elaborada con cuero y madera
conservada en el Museo del Cairo, ademas, una artrodesis conseguida con un clavo de 23
cm de longitud elaborada de hierro fijado con resina al hueso a nivel de la rodilla de una
momia y en otras culturas como la de los fenicios, chinos, etruscos y aztecas, se tiene

evidencia del uso de oro para cirugia dental.?®

Entre los médicos que han aportado al desarrollo y evolucion de la traumatologia y
ortopedia estan: el médico griego Hipocrates, en el afio 460 a.C., elabord férulas para

1



fracturas de tibia e ide6 el banco Hipocrético para el tratamiento de deformidades
ortopédicas. Rhazés, médico persa (850-923 afios d.C.), utilizé por primera vez el yeso en
medicina. Abu Mansur Muwaffak describié la colocacion de yesos para fracturas y otras
lesiones 6seas de los miembros. Ambroise Pare, médico Francés, en el afio 1532 disefio
variedades de férceps, instrumentos, férulas, miembros artificiales de hierro, corsé para
escoliosis y botas para pies zambos. Nicholas Andry, médico francés (1658-1759), publicé
su libro: Ortopedia o el Arte de Corregir y Prevenir Deformidades en Nifos, creando el
término y la disciplina de la ortopedia. En 1829, H. S. Levert realiz6 los primeros estudios
gue determinan la compatibilidad biolégica de materiales para implantes. Lord Joseph,

cirujano inglés, en 1870 introdujo las técnicas quirirgicas asépticas. 2°

Posterior al estudio de compatibilidad biol6gica aumentan las practicas del uso de
implantes metélicos; en 1886, el cirujano aleman H. Hansmann, emple6 por primera vez el
uso de placas de acero para facilitar la reparacion de fracturas de huesos. En 1893, W. A.
Lane desarrollo un sistema de tornillos de carbén para placas de fijacion de fractura de
huesos. En el afio de 1931, Marius Smith-Petersen desarrollo un dispositivo de vidrio
destinado a la aplicacion en prétesis parciales de cadera y clavos para la fijacién de huesos.
En 1936, gracias a los estudios de C. S. Venable y W. G. Stuck, se lograron introducir las
aleaciones base cobalto para cirugia ortopédica. En 1959, el cirujano ortopedista inglés: Sir
John Charnely introdujo el polimero teflon como integrante del reemplazo de cadera y al

polimetilmetacrilato como cemento para unir los implantes al hueso. 2°

Para la época de los 70, comienza el uso de materiales porosos para asegurar el
crecimiento del hueso alrededor del implante. En 1984, William Harris en colaboracion con
el Instituto de Tecnologia de Massachusetts desarrollaron el equipamiento necesario para
medir in vivo la presion real a la que es sometida una prétesis de cadera funcional y a finales
de ese afio se introduce el sistema modular de reemplazo de cadera que consistia en una

prétesis formada por varias partes cambiables.?°
1.2. Antecedentes

En la actualidad, existe una demanda para elaborar biomateriales impulsada por las
enfermedades musculo esqueléticas que representan la mitad de todas las patologias
cronicas en personas mayores de 50 afios de edad, y se prevé que para el afio 2020 se
duplique la cantidad de pacientes. Tal demanda de materiales ha llegado a ser de 3 millones
de implantes médicos anuales para los Estados Unidos, y se pronostica un aumento del 6%

anual.?®



Dentro de &reas mas especializadas, el mercado ortopédico mundial se situaba en
unos 8 hillones de euros, con una tasa de crecimiento del 5—-7% anual, dentro de los cuales

los implantes de cadera ocupaban un 30% de dicho segmento.*

Con la introduccion de los biomateriales se ha podido intervenir patologias que
previamente no recibian tratamiento e incluso ahora representan la Unica solucion para

estas. Los biomateriales se centran en 5 aplicaciones fundamentales:

e Cirugia reconstructiva de las articulaciones.

e Implantes espinales.

e Productos orto-bioldgicos.

e Tratamiento de neoplasias, metastasis e infecciones dseas.
e Implantes para el tratamiento de las fracturas.

1.3. Introduccién a los biomateriales

Con el fin de mejorar la comprension sobre el retiro de material de osteosintesis, es
necesario definir lo que es un biomaterial. Estos son conocidos como aquellos materiales

que pueden ser implantados en organismos vivos.?%-3%

Se pueden fabricar con materiales naturales o artificiales y para implantarlos deben
ser biolégicamente compatibles con el cuerpo humano. Se utilizan generalmente para
reparar o reemplazar algin tejido natural dafiado.®! Los biomateriales pueden ser
provisionales o definitivos, pero en cualquier caso deben llevar a cabo una funcion
adecuada, y no ocasionar ningun dafio al organismo. Entre sus caracteristicas no puede
faltar la de ser biocompatibles o biolégicamente aceptables.®! El objetivo principal del uso
de biomateriales es salvar vidas, mejorar la calidad de vida, reducir el sufrimiento e incluso

aumentar afos de vida.

Los factores decisivos a la hora de evaluar a los biomateriales son su compatibilidad
y duracion, para que no se produzcan reacciones no deseadas en la interfaz tejido-material,

Yy que mantengan sus prestaciones durante el tiempo que tengan que estar en servicio.

Los mayores avances en el campo de los biomateriales se han producido en paises
desarrollados donde existe la necesidad de tratar clinicamente a un gran ndmero de
pacientes. La elaboracion de los biomateriales surge de la idea sobre que protesis
implantable fabricar, y finaliza una vez se coloca en el paciente. Durante ese largo camino
deben intervenir diversos expertos puesto que es un campo multidisciplinar, con el fin de

evitar tanto fallo como rechazo del material.



1.4. Tipos de biomateriales

Toda clasificacion es subjetiva. Su finalidad sera describir las caracteristicas y
funciones de dichos materiales, los cuales funcionan a distintos niveles, tanto
macroscopicamente como microscopicamente. Se comentara la vertiente aplicativa en
medicina de los biomateriales, al igual que, su funcién, composicién y conformacion. Los
materiales se pueden clasificar de acuerdo a sus caracteristicas, en: metélicos, ceramicos,

polimeros y compuestos.
1.4.1. Materiales metélicos

Los materiales metélicos son substancias inorganicas que estan conformados por
uno o mas elementos metélicos, pudiendo contener también algunos no metalicos, como
por ejemplo: carbono, nitrébgeno, oxigeno, entre otros. Los metales comprenden una
estructura cristalina en la que los 4&tomos estan dispuestos de manera ordenada, como
consecuencia de su enlace atdmico de tipo metalico. Como caracteristicas generales,
presentan buena conductividad térmica y eléctrica, relativa alta resistencia mecanica,

elevada rigidez, ductilidad o conformabilidad y resistencia al impacto.3?

Los metales son particularmente Utiles en aplicaciones estructurales o de carga, la
cual ha sido aprovechada en gran manera en el campo de los reemplazos ortopédicos.
Ocasionalmente, se utilizan en forma elemental, aunque se prefiere normalmente el empleo
de sus combinaciones denominadas aleaciones con el fin de mejorar ciertas propiedades,
ya que estas presentan mayor estabilidad y amplian las funciones de dicho material. Los
metales y aleaciones suelen dividirse en dos clases: en ferrosos, cuando el constituyente
principal es el hierro e incluye las ferritas, los aceros y las fundiciones; y, en aleaciones no
férreas, que son los que carecen de hierro o solo lo contienen en cantidades relativamente

pequenias.

Los materiales férreos se clasifican dependiendo del contenido de carbono que
presente el hierro. Las ferritas son practicamente hierro puro, sus propiedades mecanicas
salvo la plasticidad son poco interesantes, sus principales aplicaciones estan en la
microelectrénica, muy particularmente por las propiedades ferromagnéticas que presentan.
Los aceros constituyen cualitativa y cuantitativamente el mayor volumen de todos los

metales que se usan.

Por su selectividad, los aceros aleados son los que cuentan con mejores
propiedades generales y, por tanto, con una amplia especificidad en sus aplicaciones. Se

comentara a grandes rasgos las propiedades que mas se potencian en los aceros aleados:
4



El aluminio es un desoxidante eficaz. El cromo aumenta las caracteristicas
mecanicas a altas temperaturas, la resistencia a la oxidacion y corrosion, la relacion limite
elastico-resistencia a la traccion, de igual manera, amplia la resistencia y el limite de fatiga
y mejora la resistencia a la abrasion y al uso. El cobalto eleva la resistencia a la fluencia. El
manganeso incrementa la templabilidad, forma aceros muy resistentes al uso y potencia la
tenacidad. ElI molibdeno acrecienta la resistencia a la corrosion en los aceros inoxidables y
forma particulas que elevan la resistencia a la abrasién. El niquel asciende la resistencia de
los aceros no tratados o recocidos, asimismo, aumenta la relacion limite elastico-resistencia
a la traccién y el limite de fatiga, y amplia la tenacidad de los aceros ferriticos-perliticos. El
silicio se emplea como desoxidante, incrementa la resistencia a la oxidacion y eleva la
resistencia de los aceros poco aleados. El titanio acrecienta la resistencia a la oxidacion en
caliente (soldaduras). El tungsteno forma particulas duras y resistentes a la abrasion,

potencia la resistencia en caliente y afina la textura.?

Finalmente, al igual que con los elementos de aleacidn, las diferentes propiedades
de los aceros, tales como la resistencia mecanica, resistencia a la corrosion, resistencia a
la soldadura y a la abrasién se mejoran segun los diferentes tratamientos térmicos que se
les apliquen. Las fundiciones son aleaciones de hierro, carbono y otros elementos de
aleacion. Su caracteristica mejora ostensiblemente la dureza, la resistencia a la traccion, el

limite elastico y en algunos casos, la ductilidad.

Seguidamente, se comenta la segunda de las divisiones, las cuales son: aleaciones,
presentan caracteristicas muy importantes que pueden ser bien aprovechadas en el ambito
médico, mas especificamente para implantes ortopédicos. Entre las aleaciones mas

comunes y de mayor importancia en la medicina se encuentran las siguientes:

Aleaciones de aluminio tienen propiedades de resistencias a la traccion
relativamente bajas comparadas con las del acero, y su relacion resistencia-peso es
excelente. Por mecanismos de endurecimiento, las aleaciones de aluminio pueden ser 30
veces mas resistentes que el aluminio puro. El aluminio tiene muy buena maleabilidad y
formabilidad (excelente maquinabilidad y capacidad de trabajado), ademas, no es toxico, ni
magnético y no produce chispas. El aluminio presenta una elevada resistencia a la corrosion
debido a una capa pasivamente invisible que le protege.® Dichas propiedades mencionadas
son de gran utilidad en la aplicacion médica. Entre ellas podemos mencionar que dicho
material es utilizado en la fabricacion de férulas ortopédicas, a su vez, también es

aprovechado en materiales de cirugia como los son los taladros para hueso.

Aleaciones de magnesio, el magnesio es mas ligero que el aluminio, aunque las
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aleaciones de magnesio no son tan resistentes como las del aluminio, sus relaciones
resistencia-peso son comparables. EI magnesio, sin embargo, tiene un bajo moédulo de
elasticidad, escasa resistencia a la fatiga y a la termofluencia. Presenta riesgos en la
fundicion y en el maquinado, puesto que se combina facilmente con el oxigeno y arde.®? Las
aleaciones de magnesio siguen siendo igual de ligeras que el metal puro, pero mejoran sus
prestaciones, como la resistencia a la traccion. Esta ha sido estudiada ampliamente en los
ultimos afos para el revestimiento de los implantes quirdrgicos; ademas, dicha idea ha sido

aceptada poco a poco, aungue los estudios no han sido concluyentes.

Aleaciones de niquel y de cobalto, se usan como proteccion contra la corrosion por
sus elevadas resistencias mecanicas. Las aleaciones de niquel se caracterizan por su
buena conformabilidad. Las aleaciones de cobalto se usan por conferir una excepcional
resistencia al desgaste y por su resistencia a los efectos atacantes de los fluidos corporales

humanos y, por tanto, sirven para construir muchos aparatos de proétesis.*

Aleaciones de titanio, es el mas utilizado a nivel ortopédico, debido a que el titanio
presenta una excelente resistencia a la corrosion, alta relacion resistencia-peso y
propiedades favorables a temperaturas elevadas, quimicamente es un metal reactivo. Las
principales razones para usar materiales de base titanio radican en la gran resistencia a la
corrosion, baja densidad y alto limite elastico. Se utilizan en protesis médicas, no solo por
su resistencia a la corrosion por liquidos corporales salinos, sino también por su resistencia
mecanica, no toxicidad, compatibilidad con tejidos e incluso por su buen comportamiento a
la corrosién bajo tension. Se emplean en grapas y tornillos para implantes dentales.
Asimismo, se fabrican valvulas aédrticas con densidades y comportamiento esencial

similares a los de la sangre.3!3>

Las aleaciones de tantalio aportan diferentes caracteristicas fisicoquimicas y
mecénicas. Se trata de un metal de transicion muy duro y resistente mecanicamente.
Permite elaborar estructuras porosas interconectadas en las que se desarrolla un
crecimiento 6seo muy rgpido. De igual modo, se utiliza en superficies porosas de cotilos,
reconstruccion de defectos 6seos, tanto en cirugia tumoral como de recambio o elementos

de artrodesis espinal.®*
1.4.2. Materiales ceramicos

Las cerdmicas con aplicaciones médicas tienen un interesante campo de

investigacion y desarrollo en la obtencion de biomateriales para la fabricacion y/o fijacién de



implantes. Los materiales ceramicos que se utilizan en cirugia reconstructiva se pueden

clasificar en dos grandes grupos:

e Bioinertes: Tienen una influencia nula o muy pequefia en los tejidos vivos que los

rodean, y su principal representante es la alimina.

e Bioactivos: Pueden enlazarse a tejidos 0seos vivos. Ciertas composiciones de
vidrios y vitroceramicas poseen esta propiedad, como también la hidroxiapatita y el
fosfato tricalcico, ensayados tanto en forma densa como porosa.

Las biocerdmicas pueden ser biomateriales ideales, puesto que poseen una buena
biocompatibilidad y oseointegracién, y a su vez son los materiales mas parecidos al
componente mineral del hueso. Sin embargo, en la actualidad la utilizacion de ceramicas
para aplicaciones que deban soportar cargas todavia esta lejos, y la razon principal es que
son rigidas y quebradizas, caracteristicas nada favorables para fabricar huesos.
Comunmente las ceramicas son duras, fragiles con baja tenacidad y ductilidad, presentan
altos puntos de fusion y baja conductividad eléctrica y térmica; de igual forma, se comportan
con relativa alta estabilidad en la mayoria de los medios mas agresivos, debido al equilibrio

de sus fuertes enlaces.332

Otras de las ventajas que se obtienen al recubrir un implante metalico por una
ceramica es la reduccion de la liberacion de iones procedentes de la aleacion metalica. La
ceramica constituye una verdadera y eficaz barrera que ralentiza la cinética de difusion de

iones metélicos al organismo vivo.

Las aplicaciones de las ceramicas de fosfato de calcio estan centradas
fundamentalmente en el relleno de defectos éseos tanto en cirugia bucal como en cirugia
ortopédica. También, se esta utilizando sobre todo la hidroxiapatita para mejorar la fijacion
de las proétesis articulares de cadera, dado sus excelentes propiedades bioldgicas, tales
como atoxicidad y ausencia, tanto de respuesta inflamatoria como de reaccion fibrosa e
inmunitaria. El relleno de defectos 6seos y recubrimiento de implantes metalicos, son las
aplicaciones ya conocidas desde hace tiempo de las cerdmicas utilizadas en la fabricacion

de biomateriales.3133
1.4.3. Materiales poliméricos

Los polimeros son moléculas ligeras, resistentes a la corrosion y aislantes eléctricos,

pero tienen relativamente baja resistencia a la tension y no son adecuados para ser usados



a temperaturas elevadas.®® En general, estos materiales presentan aparte de baja

densidad, también, relativa baja resistencia a la tension, pero con elongacién muy alta.

El cemento es el elemento de uniéon mas utilizado en la clinica para conseguir la
unién de un implante protésico al hueso. Sus funciones son asegurar la fijacion del implante
al hueso, transmitir las cargas que debe soportar la prétesis, conseguir un bloqueo
mecénico en los intersticios 6seos, y compensar las imperfecciones asociadas a la técnica

quirargica. Dicho material consta de tres partes:

e Polimetilmetacrilato (PMMA): Es un homopolimero del metilmetacrilato,
caracterizado por su peso molecular del que depende su mayor 0 menor resistencia

y manejabilidad.

e Su grado de viscosidad es variable, existiendo algunos tipos de baja viscosidad en
los cuales es necesario la inyeccidon para su uso. La calidad microscépica del
cemento depende de su granulometria y cuanto mas se disuelvan las bolitas de
PMMA en el mondmero, mayor seré su homogeneizacion, oscilando en cantidades

cercanas al 87% del polvo.

e Sulfato de bario: Se incluye para hacer radiopaco, la mezcla del cemento, lo que
permite analizar radiograficamente tanto la cimentacion inicial como su evoluciéon
posterior. Su cantidad oscila alrededor del 10% del polvo, segin las diferentes

clases de cemento.

e Perdoxido de Benzoilo: Es indispensable para iniciar la mezcla de los dos
componentes. Tiende a degradarse, siendo el que condiciona la caducidad del

cemento. Constituye el 2.5% del polvo.

Otro de los procesos més usados es la conformacion de los termoplésticos, como lo
son: el moldeo por inyeccion, la extrusion y el moldeo por soplado. En cuanto a la
conformacion de los materiales termoestables esta la compresion, la transferencia y la

fundicion.
1.4.4. Materiales naturales

Entre los principales materiales naturales se encuentran los biomateriales
biol6gicos. Estos son macromoléculas procedentes del tejido conectivo, es decir, tejidos
colagénicos, en una amplia variedad de formas, en su estado natural, modificadas
guimicamente o combinadas con materiales artificiales, como son los casos de las prétesis
vasculares o las bioprétesis cardiacas. Las proteinas como la albumina, el coladgeno o el
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fibrinbgeno, son empleados para recubrimientos de protesis vasculares. Algunos
polisacaridos también se han ensayado como sistemas de liberacion controlada de

farmacos.

El coldgeno como componente del tejido conectivo destaca por su propiedad y
funcionalidad. Es la proteina mas abundante del organismo de los mamiferos (30% del total)
y el principal componente del tejido conectivo. Segun la forma en que se encuentre
dispuesto asi proporcionard las caracteristicas y propiedades al tejido. Por ejemplo, el
tendon es coldgeno casi puro dispuesto en fibras paralelas que proporcionan gran
resistencia a la tension. En la piel esta en forma de capas y en el cartilago esta disperso en
una matriz de proteoglicanos. En el hueso, el colageno se presenta en forma de una matriz
que actla como base para alojar a diminutos cristales de hidroxiapatita. Ademas, es el
soporte para el crecimiento celular y es capaz de activar el sistema de coagulacion

sanguinea.’"

Estos materiales han sido de gran utilidad para la comunidad médica. Algunas de

las aplicaciones de los biomateriales biol6gicos son:

e Piel artificial: La piel es un 6rgano complejo compuesto de dos capas principales: la
epidermis y la dermis. La capa basal de la epidermis esta firmemente unida a la

dermis por un complejo mecanismo de unién que contiene colageno tipo IV y VII.

e Ligamentos: La busqueda de un material para su empleo como ligamentos o
tendones ha llevado a diferentes grupos a emplear fibras de colageno reconstituidas

para su reemplazamiento.

e Sistema de dispensacion de farmacos: Ademas de los biomateriales derivados del
colageno o sus tejidos, se han empleado otras proteinas como sistemas de

dispensacion controlada de farmacos.

Actualmente, se investiga el desarrollo de los biomateriales denominados de tercera
generacion, en los que los propios genes del cuerpo controlaran la reparacion de los tejidos,
lo que supondria la existencia de biomateriales personalizados para cada paciente y
activados por sus propios genes.®* El futuro de este campo de aplicaciéon se encuentra en
el avance de la nanotecnologia para el desarrollo de materiales compuestos que permitan

la regeneracion ex vivo e incluso in vitro de érganos.



1.5. Adecuado funcionamiento de los biomateriales

Para lograr el adecuado funcionamiento de los biomateriales, se les somete a
procesos que evallan su interaccién sinérgica con el receptor, la comprension de la
estructura, composicion, caracteristicas, propiedades, comportamiento en medio biolégico,
manejo y aplicaciones. Un medio biol6gico como el del ser humano ofrece una alta corrosion
de los biomateriales, lo que predispone a empefarse a estudiar la biocompatibilidad y
duracion de los biomateriales. Existen casos en que estos requerimientos son
completamente opuestos, como el par ceramica/cerdmica en la prétesis de cadera, que
consigue una gran dureza y resistencia para evitar la emision de particulas, pero presenta
gran fragilidad. Para la fijacién interna de las fracturas el material de eleccién es el metal,
que posee gran rigidez y resistencia, buena ductilidad y es bien tolerado bioldégicamente.
Los metales mas utilizados en la fabricacién de implantes son el acero inoxidable y el titanio.
Unicamente los metales poseen al mismo tiempo la resistencia, ductilidad y la

biocompatibilidad necesaria.?*3*
Requisitos especificos

Rigidez: La rigidez del implante es consecuencia del material del que esta fabricado,
pero depende también en mayor medida de su forma y tamafio. La menor rigidez de los
materiales reduce, pero no evita, la reduccion de la densidad ésea como resultado de la
eliminacion del estrés tipico del hueso debido al implante. Es necesaria la rigidez de un
implante debido a que en el proceso de osteosintesis restaura la rigidez 6sea, mientras que
la consolidacion de la fractura lo hace definitivamente; entendiendo a la rigidez como la
relacién entre la carga aplicada y la deformacién producida. La fractura de un hueso debe

entenderse como la pérdida de su rigidez.3*

Resistencia: Se define como el limite de esfuerzo al que puede ser sometido un
material 0 una estructura sin que se rompa. Caracteristicamente, todo material esta
sometido a una deformacion irreversible. La resistencia del titanio es un 10% menor a la del
acero, pero un minimo de aumento de grosor compensara la diferencia. La resistencia
méxima de un material se ve afectada en la fijacion interna por los ciclos de carga
repetitivos, si este supera el limite de la resistencia puede ocasionar la rotura del material a

causa de la fatiga.3*3>

Ductilidad: Determina el grado hasta el que una placa puede ser moldeada. La
ductilidad es una medida de la deformacion tras la flexion. Ademas, es un factor

determinante que puede ser indicativo del retiro de material de osteosintesis; por ende,
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ayuda al cirujano a prevenir la rotura inminente de un implante, la cual podria ocurrir durante

la insercién y apriete de un tornillo.3*3>

Resistencia a la corrosion: Determina cuanto metal se liberara en los tejidos
circundantes. Los metales presentan una capa protectora de pasivacién que se forma en
su superficie, en la cual, se produce una rotura repetida cuando existe un roce entre dos
elementos, apareciendo corrosion en la zona de contacto, como en el atornillado del orificio
de una placa. Es la disolucidon quimica de los metales, como la que se produce en entornos
sumamente salinizados del cuerpo. El acero inoxidable es el metal mas sensible a la
corrosion de hendidura y a la galvanica. El riesgo de corrosion galvanica es mas alta entre

el acero inoxidable y la aleacién del cobalto cromo.343%

Biocompatibilidad: Todos los implantes fabricados con un material deben cumplir
estandares internacionales de biocompatibilidad. La efectividad de un implante en relacion
a su resistencia a la infeccion dependera del material con el que se haya construido. La
biocompatibilidad de un material es mediada por la superficie topografica del implante, el
contacto con el medio extracelular ocasiona en algunos casos reaccién de toxicidad y en
otros la adhesién del material. Dicha adhesién se da aproximadamente en un mes tras su
implantacion. Esta queda envuelta en una capa de tejido fino, blando, avascular, fibroso o
cartilaginoso, dando una reaccién poco agresiva, considerando el material biocompatible.
Cuando el material no es compatible puede manifestarse de distintas formas, entre ellas:
una reaccion local toxica, reacciones alérgicas y la incertidumbre de la generacion de
tumores. El titanio es un material extremadamente biocompatible; forma rapidamente un
revestimiento de oOxido adherente (auto estabilizacion) que recubre su superficie (un

revestimiento arreactivo).2°:3435

Esterilizacion: Para este proceso las técnicas incluyen rayos gamma, gas, autoclave

y no debe tener interaccion ni afectar a ninguno de estos procesos.:

Funcionalidad: La funcionalidad de un biomaterial depende de su capacidad de

adaptarse o conseguir la forma adecuada para desempefiar una funcién particular.:

Manufacturabilidad: Es el proceso que después de fabricar el material, busca
contribuir de una forma significativa a mejorar o conseguir mantener las propiedades que

se han perdido durante el proceso de fabricacion.?®

Implantes biodegradables: Los implantes biodegradables tienen solo indicaciones
limitadas, debido a sus propiedades mecanicas. Sus limitadas caracteristicas mecanicas
solo los hacen recomendables en la fabricacion de implantes que deban soportar
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Unicamente cargas minimas o donde su retiro quirdrgico cree grandes dificultades. En la
actualidad, se esta trabajando en la creacién de membranas, con la potencialidad de liberar
0 no sustancias activas. AUn no existe un procedimiento ideal para su esterilizacion, por lo

que deben tomarse algunas precauciones en casos con riesgo de infeccion.3*
1.6. Biomateriales y tejidos bioldgicos
1.6.1. Primer suceso de la reaccién local

El biomaterial implantado en el cuerpo humano interacciona con la sangre, y su
superficie expuesta es cubierta por proteinas del plasma del huésped. La concentraciéon y
selectividad proteica son las principales caracteristicas para la adsorcion proteica a los
biomateriales. La concentracion proteica llega a ser de 1gr/cm?® en los biomateriales, pero
las soluciones que provienen de las proteinas adsorbidas representan un 1mg/cm?,
condicionada por la selectividad que solo algunas proteinas del plasma alcanzan para
adsorberse a la superficie formando una monocapa, que, ademas, limita a las posibilidades
de adsorcion de otras. Esta afinidad depende de las caracteristicas biofisicas y bioquimicas
de la superficie del biomaterial, una vez conseguida la adsorcion es irreversible, esta puede
ser irreversible Gnicamente con agentes externos como los detergentes. La rugosidad de la
superficie y la composicion del biomaterial han sido mostrados como los parametros mas
importantes en la regulacion de la actividad celular en el proceso de osteointegracion. Las
mejoras de los biomateriales se esfuerzan en confeccionar una superficie que sea capaz de

guiar la respuesta celular.?%-3t

La interfaz (biomaterial-tejido) que se logra con la unién de proteinas solubles a su
superficie da paso al inicio de los procesos celulares. Los citoesqueletos celulares se
relacionan con las placas especificas de adhesién (representadas por proteinas como
talina, vinculina y zyxina o paxilina), placas que se unen a integrinas de las células (con
ligandos como la fibronectina, osteopontina, vitronectina, entre otros). El mecanismo de
adhesion mediado por las integrinas esta presente en leucocitos, macréfagos, fibroblastos,
osteoblastos y células endoteliales; en células que protagonizan los mecanismos de la
inflamacién. Las proteinas adsorbidas como el fibrinbgeno, albumina, factores de
complementos, fibronectina, vitronectina y globulinas, modulan las interacciones de las

células inflamatorias y pueden inducir respuestas de aceptacion o de rechazo.?*3%
1.6.2. Reaccion inflamatoria

Si se trata de un compuesto claramente toéxico, las células mueren y la respuesta

inflamatoria fracasa en su propésito reparador. Si el material no es toxico y es
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biol6gicamente inactivo, se forma una capsula circundante de tejido fibroso mas gruesa en
materiales llamados biotolerantes, tales como el acero inoxidable y mas tenue en los
bioinertes como el titanio. Si se trata de un material bioactivo como la hidroxiapatita, se
forma una unién interfacial sin interposiciones entre el tejido y el material. Finalmente, los
materiales biodegradables desaparecen paulatinamente para ser sustituidos por la

proliferacion de los tejidos adyacentes.3"
1.6.3. Respuesta basica de encapsulacién

Al cabo de 6 a 12 semanas, se forma el tejido fibroso que encapsula al biomaterial,
esto debido a la incapacidad de degradarlo, formandose en la fase reparadora mas tardia
del proceso inflamatorio. La respuesta tisular en la interfaz depende de la reactividad

inherente a la naturaleza del material mismo.3%
1.7. Ingenieria tisular

El uso de los biomateriales se utiliza como sustratos/andamios para promover la
adhesion, proliferacién y diferenciacion celular, tratando de imitar las propiedades

histolégicas originales de la matriz extracelular (MEC).®

Un biomaterial debe poder imitar la MEC para ser un adecuado portador celular
durante el procedimiento de implantacion, emulando las caracteristicas arquitectonicas y
bioquimicas de la MEC. Las estructuras 3D macroporosas de fosfato de calcio como la
hidroxiapatita, se utilizan para imitar al hueso esponjoso. El uso de biopolimeros de origen
proteico (colageno) o de polisacéaridos (hialuronano), se utilizan para reparar tejidos
blandos, debido a que permiten una exposicion de bioligandos con un papel en la adhesion

celular, la migracién, la proliferacién y la diferenciacion.®

Las células que se siembran en un andamio de biomaterial como las células madres
diferenciadas o no diferenciadas, son responsables de la reparacién del tejido de arranque
rapido. La capacidad de recolectar suficiente cantidad y cultivarla in vitro, mientras se
mantienen un fenotipo diferenciado y su potencial de regeneracién, presenta un juicio
limitado y ha hecho que el desarrollo de ingenieria genética se centre en el uso de células

madre pluripotentes o multipotentes.>®
1.7.1. Células madre embrionarias (ESC)

Las ESC tienen un caracter pluripotente con potencial de generar cualquier tipo de
tejido. Aln presentan limitaciones en su uso terapéutico. Su ejecucién depende de

embriones que no fueron utilizados en fecundaciones in vitro, lo cual es inaceptable.®®:
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1.7.2. Células madre mesenquimales adultas (CMM)

Las CMM pueden diferenciarse en diferentes fenotipos celulares y participar en la
regeneracion de tejidos. Son de cardcter multipotente, presentan fenotipos celulares
especificos y limitan su capacidad de regenerar tejidos especificos. Su principal fuente es
la médula 6sea. Las CMM, al ser necesitadas, proliferan y se diferencian en células
endoteliales en varios linajes celulares del sistema inmune, asi como en glébulos rojos. Las
limitaciones para CMM se presentan al ser cultivadas. Estas tienden a diferenciarse en
fibroblastos, los cuales limitan la obtencién de otros tipos celulares para los fines que se

buscan; las investigaciones actuales se dirigen en poder de controlar el fenotipo.3®

Las investigaciones futuras estan orientadas a poder recuperar la pluripotencia de
los fibroblastos (células somaticas humanas), por medio de virus que medien la

transcripcion de algunos genes que confieren pluripotencia al ESC.3®
1.7.3. Colageno

El coldgeno debe presentar grupos funcionales especificos para que actien como
sustrato en la adhesién celular y la mineralizacién, sus integrinas actian como bio ligandos
y las otras proteinas unidas al colageno funcionan como puntos de nucleacién para la
formacién de cristales de hidroxiapatita. El colageno tipo | promueve la angiogénesis. El
colageno tipo Il se cree que tiene un control fino en el fenotipo diferenciado de los
condrocitos. El colageno tipo IV forma redes supramoleculares capaces de controlar la

adhesion celular, la migracion y la diferenciacion. 3¢
1.7.4. Fibrina

El uso de fibrina puede unir productos bioquimicos como factores de crecimiento, lo
cual posibilita la produccién de gradientes quimiotacticos para el reclutamiento de células

madre, asi como para estimular la migracién y diferenciacion de células de tejido.*
1.7.5. Glucosaminoglicanos y proteoglucanos

Pueden unir factores de crecimiento y, en consecuencia, controlar la actividad
celular. Los glucosaminoglicanos regulan las interacciones célula-MEC, la activacion de
quimiocinas, enzimas y factores de crecimiento. El glucosaminoglucano mas utilizado es el

hialuronato.34-36-
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.7.6. Ceramica

Los biomateriales cerdmicos a base de fosfato de calcio y los vidrios bioactivos
estimulan la formacién de hueso al proporcionar un sustrato adecuado para las células o
una estimulacion de su actividad. La hidroxiapatita y el fosfato beta-tricalcico, se utilizan
para proveer capacidad mecanica. Las limitaciones en su caracter fragil no permiten

sobrecargas y requieren de métodos invasivos.3*+3%
1.8. Complicaciones

Las complicaciones evidenciadas por los biomateriales estan relacionadas a la
genotoxicidad, carcinogenicidad, toxicidad sobre el feto en gestacion, citotoxicidad, alergias,
sensibilizacién al mismo y efectos de los residuos procedentes de la esterilizacion, en su
mayoria generados por productos de liberacion de particulas o iones que se difunden
sistematicamente, pero no hay estudios que las aborde. Las repercusiones metabdlicas son

aln menos conocidas.?

Los estudios entre implantes ortopédicos y la generacién de tumores concluyen que
presentan una asociacion rara. La continua irritacién de los tejidos puede excepcionalmente
provocar reacciones neoplasicas. La evidencia que demuestra la generacion de tumores
primarios provocados por un implante es excepcionalmente baja, dado que millones de ellos

no han sido retirados después de la consolidacion de las fracturas.?®-3*

La alergia a los metales es un fenémeno clinico que sucede con frecuencia en
mujeres que trabajan en bisuteria. EIl aluminio, titanio y molibdeno no tienen capacidad
inmunogénica. La respuesta patobiologia conocida por este tipo de alergias corresponde al
tipo IV de hipersensibilidad. Los sintomas mas frecuentes generados son: dolor y edema
local, y eczemas. Si se detecta sensibilidad de bajo dintel al niquel es recomendable evitar

materiales como: el acero inoxidable y las aleaciones de cromocobalto.3!3*

La necrosis titular o incompatibilidad se puede dar por una respuesta inflamatoria

prolongada.?®

Desplazamientos de los biomateriales: Estos son causados por una inadecuada
fijacion del implante al lecho, llegando a interrumpir la continuidad de la membrana fibrosa
y las trabéculas, formando pequefios hematomas, lo que generaria un intento de reparacion

que fracasaria por la inestabilidad existente.3

Reacciones locales toxicas: Se han realizado estudios que evallan la toxicidad de

los productos en solucion derivados de la corrosion, de igual manera, se han demostrado
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las razones bioldgicas que hacen preferible el titanio al acero inoxidable.** La ostedlisis es

la destruccion del hueso producida por la presencia de particulas de desgaste.?
1.9. Futuro de los biomateriales

En las dltimas décadas, las innovaciones en biomateriales han tenido un gran
impacto en todos los aspectos de la medicina, ingenieria de tejidos, ingenieria inmunolbgica
y la fabricacion de dispositivos médicos. Los avances en autoensamblaje molecular, sintesis
de polimeros, ingenieria de proteinas y péptidos, y tecnologias de micro fabricacion han
introducido la préxima generacion de biomateriales inteligentes que pueden disefarse para
adaptar sus propiedades quimicas y mecdanicas en respuesta a cambios en los parametros

fisiologicos y estimulos ex6genos.

La creciente demanda de biomateriales inteligentes es motivada por: el creciente
interés en medicamentos de precision hechos a medida para las necesidades individuales
de los pacientes, la aparicién de genes y terapias inmunes, y avances en tridimensional en
tecnologias de impresion 3D. Estos tienen el potencial de expandir los limites de la medicina

moderna.

Actualmente, el futuro de los biomateriales se orienta a obtener la famosa memoria
de forma y autocuracién; este comportamiento permite que los materiales se recuperen a
su original funcionalidad y estructura después de la exposicién a los estimulos deseados
(por ejemplo: cambio de temperatura o tension externa). En general, la autocuracion de los
biomateriales podria prevenir dafios repentinos en el implante o recubrimiento por
recuperacion rapida a su estructura original, proporcionando asi un microambiente
adecuado para el crecimiento de tejidos y migracién celular. El uso de los poliuretanos con
memoaria de forma ha sido investigado para producir andamios 4D que permitan controlar la
accion celular mediante la modulacién de la tensién aplicada a las células durante la

temperatura, y poder lograr la recuperacion de forma inducida.3”
1.9.1. Plasma rico en fibrina vs membrana de colageno

En la regeneracion ésea guiada, se busca la formacion de nuevo hueso en un
defecto 6seo. El uso de membranas cumple funciones de barreras para evitar el filtrado de
componentes celulares (células epiteliales y conjuntivas) en la zona de reparacion distintas
a las necesitadas (células osteoprogenitoras). La obstaculizacion del proceso de
cicatrizacion puede deberse a la falta de espacio, a causa del colapso de tejidos
superficiales o inestabilidad del coagulo, en virtud de micromovimientos. Las membranas

de coldgeno presentan escasa capacidad inmunogénica y ningin componente organico o
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quimico, con una estructura de doble capa; una compacta y la otra porosa. La capa
compacta posee una superficie lisa y condensada que protege contra la infiltracién de tejido
conectivo, mientras que la capa porosa permite la invasion celular. Los concentrados
plaguetarios (plasma rico en plaquetas y plasma rico en fibrina) se han aplicado como
biomateriales capaces de estimular la regeneracién 6sea principalmente por su elevada
concentracion de factores de crecimiento. Delgado et al. 3% investigaron la eficacia del PRF
en comparacién con la membrana de colageno de origen porcino (formadas por colagena
tipo | y 1) en defectos mandibulares en cobayos. Los resultados evidencian una mayor
formacion de fibroblastos, osteoblastos y osteocitos de forma significativa en el grupo que
utilizé PRF a los 15 dias de cicatrizacion, lo que genera mayor induccion sobre la formacion
de fibroblastos, osteoblastos y osteocitos superior a membranas de colageno durante las
dos primeras semanas de postoperatorio. Esto implica una mayor capacidad de
osteoinduccion del PRF sobre las células 6seas, que el grupo que tuvo como barrera a la
membrana de colageno de origen porcino. El PRF cuenta con una red de fibrina densa con
leucocitos, citoquinas, glicoproteinas estructural y también factores de crecimiento, tales
como: el factor de crecimiento derivado de plaquetas y el de crecimiento endotelial vascular

glicoproteinas como la trombospondina-1.
1.9.2. Proteina 6sea morfogenética (BMP)

La proteina ésea morfogenética busca mejorar la osteoconduccién de algunos
biomateriales. Esta compuesta por proteinas endégenas que pertenecen a la familia de
factor de crecimiento transformante beta (TGF-b) que tienen la capacidad de inducir
cartilago y tejido conectivo. Actualmente, se encuentra aprobado el uso de la proteina
morfogenética recombinante humana tipo 2 (rh-BMP-2) por la FDA con una matriz de
esponja de colageno, sin embargo, esta matriz presenta desventajas, tales como: una
liberacion rapida de la rhBMP-2 y una reabsorcion acelerada en comparacion con la
formacion 6sea. Ademas, para obtener buenos resultados y generar tejido 6seo se utilizan
dosis suprafisiolégicas, lo que conlleva a complicaciones como edema, eritema, dolor o
incluso infeccion. rhBMP-2 y rhBMP-7 pueden acelerar la formacién ésea, pero también
pueden acelerar la induccién para la formacion de osteoclastos asociados a la reabsorcion
prematura de hueso mediante la activacion y sefializacion de RANKL-RANK. Esto podria
reducir la formacion Osea total al ser comparada con otros modelos de instalacion de
rhBMP-2. De esta manera, el vehiculo osteoconductor, que permita actuar como matriz para
la regeneracion Osea, debe ser adecuadamente valorado, de forma que entregue

estabilidad mecanica y permita la regeneracién en el sitio.3*
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1.9.3. Plasmarico en plaquetas (PRP) y terapia con células madre

Las lesiones en tendones, cartilagos, ligamentos y muasculos tienen una capacidad
limitada para sanar. Ademas, estos tejidos a menudo se recuperan mediante la formacion
de cicatrices, lo que da como resultado tejidos con propiedades y funciones mecanicas
alteradas. El uso de aumento bioldgico, como PRP y terapia basada en células madre, tiene
un gran potencial porque puede ayudar a restaurar la formay funcién de un tejido original.
Aungue se han realizado una gran cantidad de estudios preclinicos para ambas terapias,
esta claro que la comprensién de los matices en la aplicacion de cada terapia ain se
encuentra en evolucion. La literatura existente sobre ambas terapias también es dificil de
interpretar, debido a la falta de estandarizacion del PRP o la poblacion celular especifica
implantada. Este factor se vuelve particularmente relevante cuando se evalia PRP, porque
su preparacion y composicion probablemente varia mucho y puede explicar gran parte de
la heterogeneidad observada en los resultados clinicos que implican el uso de PRP para
diversas lesiones musculoesqueléticas. Se estan desarrollando nuevos sistemas que
permitiran a los médicos aprovechar las células madre adultas de otros tejidos
mesenquimales, como el tejido adiposo. También, estan surgiendo fuentes celulares
alogénicas alternativas para la terapia basada en células. El mayor avance en esta area
puede ser la capacidad de aislar, crecer y manipular las células madre antes de la
reimplantacion. Esta capacidad permitiria a los médicos seleccionar la concentracion éptima
y la caracteristica de las células regenerativas antes de la implantacion. En conclusion, adn
qgueda mucho por descubrir sobre el papel que desempenfiara el factor de crecimiento y las
terapias basadas en células madre en el tratamiento de diversas lesiones
musculoesqueléticas. En la actualidad, los datos clinicos demuestran que el uso de PRP y
células madre es seguro; sin embargo, su eficacia esta lejos de ser clara. A pesar de estas

limitaciones, esta tecnologia parece ser muy prometedora. “

Debido al aumento de problemas musculoesqueléticos el papel de los biomateriales
se ha vuelto fundamental en el campo de la medicina. Biomateriales compatibles; con
propiedades quimicas y mecanicas acopladas a los parametros fisiol6gicos y estimulos
exogenos (ingenieria tisular/biocompatibilidad), la cual se posibilita con los distintos tipos de
materiales con los cuales son elaborados. La funcionalidad de los biomateriales llega a
determinar el éxito de las intervenciones quirdrgicas (osteosintesis). Una vez entendido la
importancia de los biomateriales es necesario abordar a la osteosintesis como tal, por

ultimo, encausarse al entendimiento del retiro de material de osteosintesis.
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CAPITULO 2. OSTEOSINTESIS
SUMARIO

Antecedentes
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Principios biomecanicos de osteosintesis
Indicaciones de osteosintesis
Complicaciones

Desde la innovacion de la osteosintesis ha facilitado el proceso de reparacion del
tejido 6seo. La osteosintesis ha contribuido a mejorar los procedimientos terapéuticos con
resultados Unicos y exitosos basados en sus principios biomecanicos. Las complicaciones
que derivan de las osteosintesis representan una minoria, que pueden, posteriormente

derivar en causas de retiros de materiales de osteosintesis.
2.1. Antecedentes

En el pasado, la informacion sobre el tratamiento de fracturas pediatricas se
encontraba dispersa en revistas y seminarios que trataban sobre ortopedia general. En
1981, Lynn y Robert Hensinger fundaron The Journal Of Pediatrics Orthopaedics que
contenia articulos dedicados exclusivamente a las condiciones ortopédicas percibidas en
pacientes pediatricos. Posteriormente, se dio a notar la peculiaridad en las fracturas
pediatricas, lo cual produjo un aumento y concentracién de informacion tanto verbal como

escrita.*®

Las mejoras de las tecnologias usadas en traumatologia y ortopedia han hecho que
fracturas o lesiones que previamente no tenian intervencién quirdrgica ahora hayan
ampliado su terapéutica. El intensificador de imagenes ha incrementado la posibilidad de
deducir fracturas y estabilizarlas internamente mediante métodos percutaneos. La
resonancia magnética (RM) y las imagenes ecograficas han ampliado la posibilidad para

definir los patrones de una fractura.****

El advenimiento de mejoras tecnol6gicas ha incrementado la calidad de atencion;
asimismo, debido al menor tiempo de cicatrizacion de heridas operatorias se reduce el
periodo de hospitalizacion. Con estas nuevas posibilidades terapéuticas, la presion
econodmica ha ayudado a acortar el tiempo de estadia e incluso la hospitalizacién misma;
esto como consecuencia, incrementa la incidencia de reingresos por la falla en los

tratamientos, lo cual no aumentaria con una actuacion inicial mas selectiva. Las nuevas
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posibilidades terapéuticas han incrementado la presion social; los padres de familia buscan
un resultado 6ptimo en todo tipo de lesiones. Estas presiones a menudo disponen al cirujano
a una actuacién quirdrgica para obtener un alineamiento perfecto de una fractura. Dichos

procedimientos quirdrgicos implican nuevas complicaciones para el paciente.*-4?

La opcion del tratamiento quirdrgico en fracturas pediatricas ha tenido como
resultado que muchos médicos residentes no posean buenos habitos técnicos no
quirargicos (por ejemplo: aplicacion de yeso y técnicas apropiadas de moldeado como base

del tratamiento de fracturas pediatricas).**4*
2.2. Epidemiologia

La incidencia de las osteosintesis ha incrementado en los ultimos afios por las

crecientes situaciones que condicionan la aparicion de lesiones éseas.

En las zonas de menor desarrollo, los requerimientos de osteosintesis son
generados por traumatismos debido a accidentes de tréfico, infecciones osteomusculares,

heridas por arma de fuego, minas antipersonas, entre otras.**

En zonas de menor desarrollo, la causa habitual de hospitalizacion, hasta la edad
de 16 afios, se debe a traumatismos e infecciones osteomusculares. Los traumatismos
frecuentemente son por caidas de arboles y atropellos. Los huesos mas fracturados en el

adulto son: fémur, tibia, antebrazo y hiimero.**

Las heridas producidas por arma de fuego oscilan aproximadamente entre 500,000

lesiones por afio en todo el mundo.**

Las minas antipersona son responsables de 15,000 a 20,000 muertes anuales, el
20% son nifios. Existen entre 100 a 140 millones de minas enterradas en 71 paises y cada
afo se colocan entre 2 a 5 millones de minas nuevas. Por cada mina que se destruye se

entierran 20 nuevas.**

Las infecciones osteomusculares destacables son la osteomielitis aguda
hematdgena, artritis séptica de las grandes articulaciones y las complicaciones que derivan
de ellas. Las infecciones crénicas son causadas por complicaciones de osteomielitis
hematdgena, secuelas de fracturas abiertas maltratadas y osteosintesis con inadecuado

seguimiento postquirdrgico.**

En las zonas de menor desarrollo, existe un incremento de osteosintesis que es

directamente proporcional a las lesiones éseas tratadas. Las osteosintesis son necesarias
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en funcion de las posibilidades técnicas, equipamiento y habilidades quirtrgicas para cada

caso. Estas deben planearse, ser simples y efectivas con un coste minimo.**
2.3. Fisiologia y reparacion del tejido 6seo
2.3.1. Lesion 6sea

Los tejidos del aparato locomotor pueden sufrir lesiones por trauma, degeneracion,
tumores o pseudotumores. Las lesiones pueden producirse en cualquier hueso,

comunmente en huesos largos.
2.3.2. Huesos y tejido 6seo

El tejido 6seo se origina del mesodermo embrionario y es la base estructural de los
huesos. Los huesos son érganos del sistema esquelético que se caracterizan por tener

distintas funciones como:

e Soporte estatico del cuerpo y de sus partes blandas: Funciona como armazon y

mantiene la morfologia corporal.

e Soporte dindmico: Ayuda a la marcha, locomocion y movimientos corporales;

funciona como palanca y puntos de anclaje para los musculos.

e Confinamiento y proteccién de las visceras ante cualquier presién o golpe externo.

e Metabolismo mineral metabdlico: Funciona como moderador (tampdén o
amortiguador) de la concentracion e intercambio de sales de calcio y fosforo
(fosfatos).

e Hematopoyesis (formacion y diferenciacion) de las células sanguineas (glébulos

rojos, blancos, linfocitos y demas células sanguineas) en la médula 6sea.**
2.3.3. Componente celular del tejido 6seo

El componente celular del tejido 6seo provee la resistencia y dureza a los huesos.
Estd compuesto principalmente por 4 tipos celulares: células osteoprogenitoras,

osteoblastos, osteocitos y osteoclastos.

e Células osteoprogenitoras: Son células mesenquimales que ante estimulos

especificos (como en las fracturas) se diferencian en osteoblastos.

e Osteoblastos: Son células encargadas de formar matriz 6sea.
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e Osteocitos: Son células principales del tejido 6seo que se originan de los
osteoblastos. Su funcidn es mantener al tejido éseo adyacente. Poseen escasa

actividad metabdlica.

e Osteoclastos: Son células gigantes y multinucleadas cuya funcion es el reciclaje

6seo, mediante la degradaciéon y remodelacion de la matriz ésea.

La matriz 6sea (de ubicacion extracelular) proporciona las caracteristicas y
propiedades especificas al hueso. Estd compuesta por matriz orgénica e inorganica.

e Matriz orgénica (osteoide): Compuesta principalmente de fibras de colageno (tipo I)

y proteoglicanos.

e Matriz inorganica: Compuesta principalmente por sales de calcio (hidroxiapatita) y
otros minerales como magnesio, potasio, sodio, carbonato y citrato. La matriz

inorganica representa cerca del 75% del peso seco del esqueleto.
2.3.4. Fractura

Las definiciones sobre fractura formuladas por distintos autores concluyen que es
una lesién o pérdida de la homeostasis en el tejido éseo; una interrupcion completa de todos
los elementos que componen el hueso como érgano (tejido 6éseo, canal medular y periostio),

la cual necesita reparacién. 4

Una fractura es la consecuencia de una sobrecarga Unica o multiple sobre uno o
varios huesos. Una sobrecarga que ocurre regularmente en caidas de 1 metro de altura es
capaz de producir, en ocasiones, desplazamiento de los fragmentos en que queda dividido
el hueso. Este desplazamiento se da como un fendmeno instantaneo que, al liberar energia,
produce una presion negativa que dafa los tejidos blandos circundantes y los extremos del

hueso fracturado, lo cual facilitaria la produccién de una fractura abierta.*>4é

La diferencia entre traumatismo y fracturas orienta a la magnitud del dafio del tejido
0seo y blando. Los traumatismos pueden no causar dafio al tejido 6seo cuando este es de
poca intensidad, pero si causar dafio a otros tejidos adyacentes. Las fracturas pueden
derivar de traumatismos de alta intensidad o baja intensidad e implican dafio a todos los
tejidos blandos y 6seos; para un miembro superior o inferior implica dafio a todos los tejidos
en su interior. Esta diferencia radica en que una lesion del hueso visible en una radiografia
no la hace mas grave en comparacion con otras radiografias que no presentan lesion 6sea,

debido a que pueden existir lesiones de otros tejidos blandos de mayor gravedad. 546
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2.3.5. Reparacion del tejido 6seo

La resorcion 6sea y formacién de callo dependen del aporte sanguineo, y puede no

llevarse a cabo si éste no esta presente.

El hueso es el tnico tejido sélido del cuerpo humano que puede reemplazarse a si
mismo con tejido funcional; el resto de los tejidos, se repararan con tejido fibroso que dejan
cicatriz y sin funcionalidad a los mismos. El reemplazo del tejido éseo inicia con el
hematoma que se forma en los extremos del hueso fracturado, formando un coagulo, el cual
es invadido por células que forman una masa dura (callo); y, que gradualmente se convierte

en hueso.*

A continuacién, se presenta cada etapa de reparacion 6sea y sus tiempos de

curacion.
2.3.5.1. Etapas de la reparacion del hueso

e Primera: durante las primeras dos semanas la reparacion del hueso sigue el mismo
tipo de reparacion que la piel o cualquier otra herida. El sitio de la herida se llena de

sangre y los extremos del hueso fracturado se vuelven necréticos.

e Segunda: el coadgulo de sangre es invadido por macrofagos, osteoclastos y
osteoblastos; los dos primeros remueven el hueso muerto, y los osteoblastos

producen hueso.

e Tercera: entre la segunda y sexta semana después de la lesién se desarrolla tejido
osteoide, se forma el callo en la parte anterior de la fractura y se inicia la osificacion
del tejido osteoide. El callo se forma tanto fuera del hueso (subperiéstico) como
dentro de éste (enddstico). El ph de los tejidos aumenta en esta etapa y se deposita

calcio.

e Cuarta: entre la sexta y décima segunda semana se produce la osificacién. Un

puente solido de hueso cruza la brecha y, este, a su vez recupera fuerza mecéanica.
e Quinta: entre la décima segunda y la vigésima sexta semana el callo madura.

e Sexta: entre el sexto y décimo segundo mes se forma un puente entre las brechas
de los extremos corticales.
o Séptima: entre el primer y segundo afio se produce la remodelaciéon, las

prominencias 6seas se alisan y se restaura la arquitectura normal del hueso.
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2.4. Osteosintesis

La osteosintesis es el procedimiento quirirgico encaminado a unir y estabilizar una
fractura, una vez, reducida mediante dispositivos artificiales, hasta conseguir la
consolidacién 6sea.*”- Los biomateriales utilizados en osteosintesis deben cumplir con los

siguientes requisitos para que obtengan el resultado esperado:

e Ser inertes: No deben producir reacciones de rechazo en el organismo donde se

implantan.

e Ser inactivos: No deben liberar iones ni producir diferencias de potencial entre los
distintos componentes (por ejemplo, tornillos y placas) que puedan producir una
ostedlisis electroquimica en torno al material de osteosintesis y su desimplantacion.

Se recomienda evitar el uso de dos implantes distintos en una fractura.*”

e Serresistentes a la corrosién: El medio interno, su flujo ibnico y ph ligeramente acido,
no debe descomponer la aleacién del metal implantado o del polimero, ni conducir

a la pérdida de su resistencia y al fallo del implante.*”:

e Serresistentes a los esfuerzos mecanicos durante el proceso de consolidacién hasta
gue el hueso sea capaz de recuperar su funcién normal. Deben resistir los esfuerzos

puntuales maximos y las solicitaciones continuas sin romperse ni desimplantarse.*”
2.4.1. Materiales usados en osteosintesis
2.4.1.1. Tornillos

Estos atraviesan ambos fragmentos 6seos con o sin la compresién proporcionada
por el propio disefio del tornillo o por la técnica. Son usados como medio de traccién para
asegurar una compresion entre dos fragmentos 0seos. Previo a la colocacion de estos
tornillos es necesaria la preparacion del trayecto por el cual seran introducidos en el hueso;
esto se realiza mediante un motor. La broca utilizada debe poseer un didmetro ligeramente
inferior al tornillo para que la rosca del tornillo se ancle al hueso. Se deben usar brocas
afiladas puesto que si estas estan desgastadas produciran calentamiento en el hueso, lo

cual aumenta el riesgo de necrosis.*"*-

Los nombres de los tornillos se definen por su tipo y por el diametro exterior del

roscado principal. EIl nombre también puede definirse por la forma de uso.
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e Tornillos de cortical: El paso de rosca de estos tornillos esté elaborado para
obtener una buena sujecion en el hueso cortical. En general, se usa para
comprimir y fijar una placa al hueso.*84°

e Tornillo de esponjosa: Es superior a la de los tornillos corticales para
conseguir una mejor sujecién en el hueso esponjoso. Son usados como
tornillos de traccion para obtener una compresion interfragmentaria en zonas
epifiso metafisarias.*84°

e Tornillos canulados o perforados: Permiten el paso por el centro de una aguja
que sirve de guia, la cual permite lograr una mayor precision en su
colocacion. La mayoria tienen una rosca esponjosa, porque estan indicados
para las zonas epifiso metafisiarias.*®4°

e Tornillos intraarticulares: Son Utiles para la realizaciébn de osteotomias en
regiones periarticulares, existen varios tipos, la mayoria de ellos son
canulados. Entre estos se encuentran: los tornillos de doble rosca, tornillos

conicos y tornillos de compresién sin cabeza.*34%-

e Tornillos de cabeza bloqueada: Se usa solo con placas. El roscado de la
cabeza permite su bloqueo en las placas previstas para ello. Su ventaja
radica en la estabilidad que tienen en fracturas complejas, como en huesos
osteoporéticos, haciendo posible las fisioterapias post operatorias. 4%

e Tornillos de rosca corta y rosca larga: La rosca corta permite obtener un
efecto de compresién sobre un fragmento 6seo de pequefio tamafio situado
en el lado opuesto al punto de entrada del tornillo. Para conseguir una 6ptima

compresion, es aconsejable el uso de rosca larga.*®4°
2.4.1.2. Placas

Son laminas metdalicas que pueden ser rectas, curvas, con diferentes arcos y
grosores, 0 con orificios circulares u ovalados. Su composicién puede ser de acero
inoxidable, titanio, entre otras aleaciones. Los orificios que poseen son para introducir
tornillos, que se fijan a la placa ademas de al hueso, estos neutralizan las fuerzas y

comprimen ambos fragmentos 6seos.*”4°

Se conocen varios sistemas de union entre tornillo y placa que, a medida se
desarrollan, buscan obtener una mejor fijacion estable entre si mismos. Se han

caracterizado por tener una utilidad en determinados procedimientos.
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e Sistema de tornillo/vaina: Tiene la capacidad de fijar el tornillo en un angulo
elegido. El bloqueo es debido a una vaina en la cabeza del tornillo, lo que
permite la eleccion de la direccion que tomara el tornillo. El inconveniente
con este sistema es el grosor de la placa, la menor estabilidad angular en
relacion con los sistemas fijos y el contacto directo entre el hueso y la placa
durante el montaje.*®

e Sistema basado en la separacion del tornillo: Aumenta su estabilidad angular
por medio de un anillo o una vaina con las mismas limitaciones y ventajas
gue el sistema tornillo/vaina. Una ventaja de este sistema es que no es
necesario el contacto directo entre el hueso y la placa.*®

e Sistemas basados en deformacién plastica: El tornillo tiene una cabeza
roscada que provoca la deformacion plastica del labio situado en la placa. El
sistema puede elegir dentro de los limites del angulo de la direccion del
tornillo. Este funciona bien con titanio y placas pequeiias.*®

e Sistemas directamente bloqueables: Permite obtener una maxima
estabilidad angular. Produce placas anatomicamente preformadas con un
grosor relativamente escaso que respeta los tejidos blandos. Es el sistema
mas extendido que podria sustituir a las placas convencionales. Estos se
basan en una placa de orificios cénicos roscados y cabezas de tornillos

conicos y roscados. &
2.4.1.3. Clavos

Son dispositivos lisos, largos, metalicos, con secciones variables (circulares, en
trébol, triangulares, entre otros) que se introducen en la cavidad medular de huesos largos
para proporcionar estabilidad. La colocacion de los clavos puede ser directa, sin fresado
previo, o bien hacerse tras fresar. El objetivo del fresado es ampliar y regularizar la cavidad
medular para introducir el clavo a través de una guia maciza que, previamente, ha servido
para la reduccioén de la fractura; de tal manera, se podran colocar clavos mas gruesos que
proporcionen mayor estabilidad rotacional a los fragmentos 6seos. Los clavos pueden ser
blogueados mediante tornillos o pernos que atraviesen, a la vez, las corticales 6seas y el

propio clavo.*”

El objetivo de los bloqueos es proporcionar estabilidad longitudinal y rotacional,
especialmente en las zonas mas anchas de la medular (metafisis) o en las fracturas
conminutas. Los clavos pueden colocarse de forma anterégrada o retrograda (de distal a

proximal), a cielo abierto (abriendo el foco fracturario) o de forma cerrada. En la extremidad
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proximal del fémur, se utilizan dispositivos que asocian un tornillo grueso a la cabeza

femoral apoyada en una placa lateral o atravesando un clavo endomedular.
2.4.1.4. Cerclajes o suturas circulares

Habitualmente, son alambres u otros materiales sintéticos que pueden utilizarse
aisladamente o apoyados en otros sistemas de reduccion o sintesis, tales como: agujas de
Kirschner, clavos o placas. Estos cerclajes pueden colocarse en forma circular o en ocho

para proporcionar un sistema de compresion entre los fragmentos (efecto obenque).
2.4.2. Caracteristicas de osteosintesis pediatrica

Los huesos de los nifios presentan mayor elasticidad, plasticidad y resistencia, lo
que hace que las fracturas por inflexion y en tallo verde sean comunes. El hueso pediatrico
se encuentra en constante desarrollo lo que hace que las fracturas de cartilagos lleguen a

representar la quinta parte del total de fracturas.**

Los factores que influyen en la correccién de las fracturas son: la edad y la

localizacién.*? Es asi entonces como:

e A partir de los 8 afos, las fracturas desplazadas de antebrazo pueden llegarse a

tratar igual que a las de un adulto debido a las disminuciones en la remodelacion.

o EI 10° de la deformidad angular establecida en el tercio medio distal del radio o del
cubito, no provoca pérdida funcional de la rotacién del antebrazo, podria tolerarse

hasta el 30° de rotacién patolédgica sin presentar un déficit funcional importante

e Las fracturas que ocurren cerca de la epifisis tienen mas oportunidad de corregirse

de las que se producen mediodiafisarias.

e Las fracturas fisarias deben reducirse de forma urgente, y mantener esa reduccién

perfectamente.

Cuando se pierde la reduccion, con frecuencia, se aplica el método de la gipsotomia.
Es un procedimiento simple, no quirdrgico y no invasivo; una alternativa para las técnicas
de tratamiento con excesiva angulacion en fracturas de huesos largos tratados con yeso y

gue no estan cabalgados.**

Cuando se requiere fijacién, la principal técnica de aplicaciébn en nifios es el
enclavijado endomedular flexible. Las fracturas de tibia, hUmero o fémur requieren mayor

nimero de clavos endomedulares, debido al pequefio diametro del clbito y radio.**
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No existe consenso en los factores predictores de éxito o falla del tratamiento
conservador, por lo cual, la decisién frecuentemente se deja a criterio de los médicos

tratantes.*?

Las placas de compresién se dejan como Ultima opcibn en casos de retardo de

consolidacion, pseudoartrosis y consolidaciones viciosas.*?
2.4.3. Osteosintesis biologica

A comienzos de la década de los afios 80, la AO dio relevancia a la reduccién
anatémica vy fijacién estable y rigida de los fragmentos para obtener una consolidacion
autégena o primaria. La osteosintesis biol6gica busca una adecuada consolidacion en
condiciones 6ptimas, asi como, restituciéon de los ejes de la longitud del miembro y la
prevencion de los defectos de rotacion conservando el hematoma peri fracturario para

obtener una adecuada consolidaciéon peridstica.*8:5%

Para obtener una adecuada osteosintesis bioldgica, se han disefiado métodos de
abordaje. Estos cominmente buscan una via percutanea para evitar el acceso directo al
foco y con ello la pérdida del hematoma. Por ejemplo, en una fractura de tibia, previamente
reducida, se introduce una placa a distancia del foco y esta se desliza a lo largo del hueso;
la incision de los tornillos bloqueados se efectia por medio de pequefias incisiones
cutaneas. Se considera que el procedimiento quirdrgico fue atraumatico, por lo que, se

conservan las estructuras necesarias para una adecuada consolidacién.*8°0

En fracturas diafisarias, en especial poli fragmentarias, se prefieren reducciones
indirectas sin buscar la reduccion anatomica de los fragmentos a fin de no dafiar su

vascularizacion.>®

Este puenteo en las fracturas puede conseguirse con un fijador externo, clavo
endomedular bloqueado o con una placa. El fijador externo es adecuado para la proteccion
vascular, puesto que permite la reduccion indirecta por traccion ésea o ligamento taxis; se
maneja bien en tibia y himero, pero en el fémur presenta mayor dificultad y morbilidad. El

problema clasico es el aflojamiento e infeccion de los clavos del fijador externo.
2.5. Principios biomecanicos de osteosintesis

Es de gran importancia considerar que una fractura puede ser tratada mediante
diferentes principios biomecanicos, cada uno puede cumplirse con distintos implantes. Por
lo que, en osteosintesis primero debe elegirse el principio biomecénico y después el

implante apropiado que cumpla con éste.%
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A continuacion, se enumeran los principios biomecanicos:

1. Compresion

2. Proteccion

3. Tirante
4. Sostén
5. Tutor

En la siguiente tabla se describen las definiciones, objetivos, indicaciones e implantes de cada uno de los principios

biomecanicos.>%%

Tabla 2.1 Biomecanica de la osteosintesis

Principio Compresioén Proteccién Tirante Sostén Tutor
Definicién Es la carga que se Es el uso de implantes Esunimplantetensadoenla Implante que funciona Implante que alinea,
produce entre agregados a una superficie convexa de un como sustitutotemporal estabiliza y guia a los
fragmentos 0seos osteosintesis insuficiente hueso con fractura de soporte 6seo. fragmentos 6seos a
mediante el empleo que actian de manera transversal. gue contacten entre si
de uno o méas distinta. de manera dindmicay
implantes. hacia la
consolidacion.
Objetivo Proporcionar Complementar una Convertir las solicitaciones Mantener una distancia Dirigir los fragmentos

estabilidad entre los
fragmentos de una
fractura mediante el
incremento de la
friccibn en  sus
superficies de
contacto.

osteosintesis insuficiente
para evitar su falla.

de flexion sobre el hueso en
esfuerzos de compresién en
direccion axial en la fractura.

cuando no  existe
soporte 6seo. (Soporte
0seo es la existencia de
hueso capaz de
soportar la carga de
otro(s) fragmento(s)
contiguo(s) sin sufrir
deformidad plastica).

6seos de manera
dindmica, propiciando
carga axial entre ellos
para lograr su
consolidacion.
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Indicaciones Transversal: Trazos Cualquier hueso y trazo Trazos transversos en Cualquier hueso, Trazos transversales
oblicuos, susceptible de huesos curvos, rétula, y fractura, segmento y en el istmo (tercio
helicoidales, largos compresiébn que sea algunas avulsiones y trazo sin soporte 6seo. medio) de diafisis de
y verticales en insuficiente. maléolos. fémur y tibia.
metafisis y diafisis
de peroné.

Axial: Trazos
transversos.

Implantes Transversal: Cualquier implante mas Placas rectas y especiales, Cualquier implante o Clavos
Principalmente otro que lo complemente, alambres con clavillos y implantes (clavos s6lo endomedulares no
tornillos, raramente, principalmente. fijador externo. bloqueados). bloqueados, fijador
placas y alambre. externo dinamizado,

Tornillos mas placa transportacion y
rectas y especiales, elongacién ésea.

Axial: Tornillos,
placas rectas vy
especiales, tornillos,
fijador externo,
clavos bloqueados
estaticos y con
carga entre
fragmentos.

tornillos més fijadores,
clavos endomedulares
bloqueados de manera
dinamica, tornillo en
compresién mas clavillo
antirrotacional y tornillo
en compresibn  mas
tornillo de posicién en un
mismo trazo.

Fuente: Adaptado de: Ramos E, Garcia F. Principios biomecanicos para la osteosintesis, re-evolucion. Acta Orto Mex [en linea]. 2016 [citado el 10 de mayo de
2020]; 30 (S1): S1-S8. Disponible en: https://www.medigraphic.com/pdfs/ortope/or-2016/ors161a.pdf.5!
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2.6. Indicaciones de osteosintesis

La osteosintesis es el método terapéutico quirdrgico mas empleado en el tratamiento
de las fracturas. En algunos hospitales su uso es mas continuo que en otros y esto depende,

ocasionalmente, de las escuelas de formacién de traumatdlogos y ortopedistas.
Toda osteosintesis debe cumplir ciertas condiciones:

1. Mantener la reduccion ésea de forma estable y no depender de medios externos de
inmovilizacion.
2. Permitir la recuperacion funcional precoz de las articulaciones adyacentes al segmento

diafisario o epifisario afecto. Permitir el soporte de la carga precoz en las fracturas diafisarias

de los miembros inferiores.
2.6.1. Indicaciones generales del uso de osteosintesis

e Inestabilidad de la fractura.>*

¢ Inicio o progresién de dafio neurolégico.>*

e Fracaso del tratamiento conservador,*1-434853.
¢ Insuficiencia en el tratamiento conservador.>*
e En edades pediatricas.**

e Lalocalizacién de la fractura.*?
2.6.2. Ejemplos del uso de los biomateriales en fracturas especificas

e Fijadores externos: Fueron creados y puestos en practica por Hoffmann y se basan
en el hecho de que los fragmentos fracturados solidaricen a un tutor externo que
asuma la carga por medio de clavos de steinmann, perpendiculares a la cortical y
de punta roscada para mejor agarre. Es una combinacion entre la osteosintesis
interna y la inmovilizacién externa pura. Los fijadores externos estan indicados en
fracturas abiertas y en el tratamiento inicial de pacientes politraumatizados durante
la fase de control de dafios. El sistema brinda fijacion elastica, permite la carga
precoz en el miembro inferior, ademés, se emplea en la correccién de grandes

deformidades esqueléticas.*”

e Placas y tornillos: Estan indicados en fracturas epifisometafisarias y en diafisis de
hamero, cubito y radio. La compresion que provocan las placas permite reducir de
forma completa la fractura, ademas, también brinda la estabilidad necesaria para la

consolidacion. Basicamente se describen dos tipos de placas:
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o Placas de compresion: Por lo general son rigidas, lo que provoca una friccion
placa-hueso, anclaje, tornillo y hueso. Dentro de sus desventajas se
encuentra la desperiostizacion y rigidez excesiva. En el hueso osteoporotico

los tornillos hacen mala prensa y no proporcionan elasticidad.*"

o Placas bloqueadas con o sin compresion: Este tipo de placa evita la
desperiostizacion excesiva y brinda una mayor elasticidad a la sintesis.
Permiten dirigir los tornillos en varias direcciones. Estan indicadas en las
fracturas epifisarias u osteoporoéticas. De igual manera, surgen como

consecuencia de una menor eficacia del método de placas de compresion.*”

Las placas con tornillos blogueados han mejorado la estabilidad del montaje;
estas no dependen de las fuerzas de friccibn entre el hueso y la placa sino del
blogueo de los tornillos en la placa. La estabilidad del montaje es la misma en todo
tipo de calidad de hueso. lgualmente, aportan una estabilidad superior que
contribuye a mejorar el tratamiento de pacientes con fracturas conminutas o

fracturas en pacientes con osteoporosis.*®

En las fracturas producidas por proyectil de arma de fuego o por accidentes
de transito, por eleccion, se realiza una fijacion externa y uso de clavo intramedular
bloqueado respectivamente. La fijacion externa genera limitacion de los
movimientos del hombro y el codo. El precio elevado y la morbilidad del hombro son
las limitantes en el clavo intramedular. De modo que, la colocacién de una placa
puente es una alternativa que ofrece buenos resultados, con una colocacion que no
es compleja, para las fracturas diafisarias conminutas del hUmero. Eluso de la placa
puente como alternativa ha ofrecido buenos resultados, con una evolucién post
quirargica apropiada comparada con el abordaje convencional, con adecuado
movimiento del hombro y codo desde la primera semana del postoperatorio, sin

afectar la consolidacion.>*

Clavo endomedular: En 1940, Kintscher introdujo la osteosintesis endomedular al
considerar que las solicitaciones mecanicas son minimas en el canal medular y, por
tanto, la colocacion a ese nivel de un tutor metalico permite absorber la carga del
hueso hasta su consolidacién con una menor cantidad de material. Se emplea un
clavo metalico hueco con perfil de hoja de trébol que le brinda la elasticidad
suficiente para poder ser introducido y comprimido en la cavidad medular y, una vez

en ella, dilatarse para adaptarse a sus paredes.*6:47:55

32



A partir del clavo de Kintscher se han hecho varias modificaciones, la mas
importante es el clavo atornillado para las fracturas conminutas, con un tercer
fragmento, y para las metafisodiafisarias. En fracturas complejas, espiroideas, con
tercer fragmento o conminutas, el clavo no controla bien la rotacion ni el telescopaje
de la fractura. Este es el tratamiento de eleccién en fracturas diafisarias de humero,

fémur y tibia.*"

e Cerclajes: Consiste en la aplicacion de una banda alambrica a toda la circunferencia

diafisaria.

o Obengues: Son utiles en fracturas con un componente de traccion divergente sobre
los fragmentos (por ejemplo, rétula y olecranon). El obengue transforma la traccién
en compresién interfragmentaria. También, busca que con la tracciéon del musculo

proximal se cierre la fractura contra el distal.

Se indican en zonas de traccién (por ejemplo, el olécranon), y se basan en
apoyar un cerclaje en ocho de guarismo en la cortical distal a la fractura y en la zona
de insercion muscular o ligamentosa donde se ancla en dos agujas de Kirschner que
se dirigen a la cavidad medular transformando asi la traccibn musculoligamentosa,
en compresion a nivel de la fractura, al trasladar la fuerza a la cortical distal y anular

la traccion sobre el fragmento proximal.46:47:55
2.6.3. Ejemplo del uso de osteosintesis en las evoluciones patolégicas

En las infecciones vertebrales por Mycobacterium tuberculosis la via de abordaje va
a depender de los hallazgos en las imagenes (posterior, anterior o combinada). La via
anterior permite realizar las siguientes acciones: efectuar una debridacion amplia del
absceso, lograr una descompresion y correccion de la deformidad con la aplicacion de
injertos 6seos, aplicar una osteosintesis brindando estabilidad inmediata y efectuar una

instrumentacién posterior asociada, en caso sea necesario.>*

La osteosintesis se valora en procesos de osteomielitis reagudizada e hiperaguda
con graves fendmenos osteoldgicos. Cada procedimiento quirdrgico debe hacerse con
precaucion, debido a que ninguna operacién serd capaz de erradicar la enfermedad
definitivamente y, por tanto, puede empeorar la situacion al no cicatrizar la herida haciendo
gue aparezca necrosis y ulceracion de la piel debido a la mala calidad de tegumentos de

hueso osteomielitico.*3%
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Es necesario evaluar las caracteristicas propias de cada lesion 6seay valorar el uso

de osteosintesis, involucrando ademas la experiencia de especialistas.
2.7. Complicaciones

Las complicaciones que se pueden generar por una osteosintesis son multiples. Se
pueden clasificar por el momento de su aparicion en el procedimiento quirdrgico, como pre,
intra 0 post operatorio. Estas complicaciones abarcan complicaciones propias de todo

procedimiento quirdrgico.

Tabla 2.2 Complicaciones mas frecuentes segln evolucion y momento de la fractura

Momento de la Inmediatas Mediatas Tardias
complicacion
Complicaciones Lesiones Necrosis cutanea. Rigidez articular.
pre quirdrgicas, vasculares. Sindrome compartimental. Pseudoartrosis.
Shock Infecciones. Artrosis
hipovolémico. Embolia pulmonar. degenerativas.
Apertura del foco Embolia grasa.
de fractura.
Complicaciones Fractura de hueso. Sindrome de distres
trans quirdrgicas Fractura de clavo.  respiratorio agudo.
Dafo a tejido
blando.
Complicaciones Sangrado por Granuloma.
postquirdrgicas herida quirargica. Periostitis en area
Infeccion y de los clavos.

necrosis de hueso
y tejido blando.

Necrosis avascular
de terceros
fragmentos.
Retardo de
consolidacion.

Fuente: Adaptado de Espinoza Villareal AE, Amador Jiménez LL. Evaluar el Manejo Quirdrgico de las Fracturas
de Fémur con clavos SING en el servicio de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Gaspar Garcia Laviana del
Departamento de Rivas durante el periodo Enero 2011-Diciembre 2015 [tesis Médico y Cirujano]. Managua,

Nicaragua: Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua - Managua, Facultad de Ciencias Médicas; 2018.57

A continuacion, se presenta algunas de las complicaciones de la osteosintesis.
2.7.1. Infeccion

La contaminacion del &rea quirtrgica puede desarrollar una osteomielitis crénica, la

cual es mantenida por la presencia del material de osteosintesis. Cuando el hueso esta
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infectado, se produce pus dentro del mismo, en ocasiones puede causar un absceso,
privando al hueso de un riego sanguineo y posibilitando la generacion de osteomielitis
cronica. La infeccion generada puede diseminarse a tejidos circundantes y al torrente
sanguineo. Entre otras complicaciones que derivan de los procesos infecciosos estan: las

amputaciones, disminucién de la funcién de la extremidad o articulacion.**>¢
2.7.2. Retardo de consolidacion

Aun cuando existe una disminucion en la velocidad de la consolidacion, ésta se
establece de forma definitiva y normal. No debera considerar como fracaso biologico. El
proceso de consolidacion puede ser alterado por factores mecanicos y bioquimicos. Entre
las causas mecdanicas se encuentran: la inadecuada fuerza de compresion y flexion que
favorecen la formacion de callo 6seo, y fuerzas de cizallamiento y torsiébn que inhiben la
formacion del mismo. Los factores bioguimicos se relacionan con la produccion de
macrofagos y fibroblastos localizados en el foco de la fractura contribuyendo a la aparicion

de pseudoartrosis.®’

El dafio y seccion de los nervios, musculos y tendones es un factor que podria

afectar adversamente al proceso de consolidacion.®”
2.7.3. Complicaciones de tejidos blandos en osteosintesis de la mano

Entre las complicaciones de los tejidos blandos estan: las isquemias, necrosis e
infecciones que pueden llegar a afectar la piel, los tendones, vasos sanguineos, nervios,
ligamentos, capsulas articulares y la unidad ungueal durante y después del abordaje

quirdrgico.>®

Las complicaciones estan determinadas regularmente por el tipo de abordaje
quirurgico, sus indicaciones y el area donde se realizan. Entre los abordajes mas discutidos
estan: las incisiones longitudinales, incisiones Z (con un riesgo potencial de necrosis) e
incisiones ZigZag (se debe garantizar que el angulo subtendido sea superior a 60 grados
para evitar isquemia o necrosis de la esquina del colgajo con riesgo de contracciones de

flexion). %8

Los colgajos de piel levantados deben ser de grosor completo para preservar las
redes vasculares subdérmicas y subcutaneas en la piel. Las incisiones deben proporcionar
una exposicion adecuada para la osteosintesis evitando una retraccion excesiva de la piel
durante el abordaje quirtrgico; provocando traumatismos de los tejidos adyacentes; una

cicatrizacion deficiente e incluso una infecciéon de la herida.%®
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La cirugia con placas requiere mayor tiempo. La utilizacion de manguito hemostatico
aumenta el riesgo de infeccién, lesibn neurovascular y mayor posibilidad de sinostosis

radiocubitales.*?

Para disminuir la aparicion de complicaciones se recomienda la planificacion del
abordaje quirurgico mediante una ejecucion cuidadosa y meticulosa de la técnica quirtrgica

y una buena eleccién y colocaciéon de los implantes.**

La osteosintesis ha contribuido a mejorar los procedimientos terapéuticos con
resultados Unicos y exitosos; desde la mejora en el proceso de reparacién del tejido éseo,
en osteosintesis bioldgica, estabilidad de la fractura, equilibrio de fuerzas, disminucién de
las complicaciones traumaticas. Las complicaciones de las osteosintesis representan una
minoria con potencial para ser razones por las cuales se procede al retiro de material de

osteosintesis.
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CAPITULO 3. ANALISIS

3.1. Causas del retiro de material de osteosintesis

Las principales razones por las que se realizan los retiros de materiales de
osteosintesis son debido a la solicitud del paciente, dolor asociado al material e implante
prominente. ?2252%- Una de las principales causas (considerada la mas comun) para el retiro
de material de osteosintesis es por solicitud del paciente; sin embargo, su posicion es
debatible de acuerdo con estudios que estan en desacuerdo, los cuales evidencian al dolor

asociado como la indicacion mas frecuente.14.22.27,59-61

3.1.1. Solicitud del paciente - extraccion electiva

La percepcion de los pacientes respecto a los implantes retenidos ha llevado a que
estos soliciten la extraccion selectiva del hardware, entre sus preocupaciones se encuentran
los efectos sistémicos y locales que puedan ocasionar.?* También, algunos pacientes han
considerado el retiro de sus implantes debido a sus creencias culturales y religiosas, pero
a pesar de sus miedos estos han demostrado quedar satisfechos con los resultados
presentados luego del retiro del material en el posoperatorio.'*% Ademas los antecedentes
mentales y psicoldgicos pueden afectar la gravedad de las molestias ocasionadas por los

implantes. 62

3.1.2. Dolor

El dolor como causa para el retiro de los implantes es frecuente, evidenciandose
como principal causa de retiro en algunos estudios.?? Shretha et al. 2”- describieron que la
indicacion mas comun para la remocién de implante ortopédico en el Hospital Universitario
de Katmandu, durante el periodo del 2010 al 2012, fue el dolor en el 45% (124) de los
pacientes, seguido por sugerencia médica en el 21.81% (60) de los pacientes y solicitud del

paciente en 19.27% (53) pacientes.

Prospectivamente, Minkowitz et al. 2* estudiaron a 57 pacientes que habian sido
tratados previamente por una fractura asociado a quejas por dolor en el sitio del hardware;
posterior a su retiro; al afio se presenté una mejora general del 76%, 30 pacientes
presentaron resolucion completa del dolor y se evidencio la mejoria funcional. Estudios
similares determinan que las extracciones de los implantes ortopédicos pueden conducir al
alivio del dolor.?22427.596263. | 5 funcién deteriorada parece ser un mejor indicador para

eliminacion del hardware asociada al dolor.5*

El dolor persistente y la evidencia radiografica (union de la fractura) han sido

requisitos suficientes para extraer los implantes, no obstante, el alcance del alivio del dolor

37



varia después de la extraccion del hardware, por tanto, es impredecible; por esta razon, el
cirujano debe estar cauteloso con esta indicacién operativa. La mejoria del dolor en la

mayoria de las veces depende del tipo del implante y la ubicacién anatémica.?*5%

3.1.3. Fractura de los implantes y periimplantaria

Las fracturas periimplantarias ocurren a través de los agujeros de los tornillos
periféricos agravando complejamente la fractura inicial, y suelen ser una de las causas por
las que se realizan los retiros de material de osteosintesis.®* También puede romperse el
clavo a nivel del agujero de encerrojado cuando el foco de fractura esta muy cercano a este.
. La documentacion de fracturas periimplantarias con clavos intramedulares son raras y
s6lo hay pocos casos publicados. Una de las razones de mayor incidencia de fracturas
perrimplantarias en las osteosintesis de placa puede ser debido a las mayores tasas de
disrupcién vascular que se producen durante el procedimiento; por tanto, los implantes mas
pequefios con un area de contacto menor conducen a una tasa de refractura mas baja sobre

todo por el mantenimiento de la circulacién sanguinea.®*

En la rotura del implante es inevitable la falla del mismo, por consiguiente, debe
eliminarse aplicando una nueva alternativa de fijacion y, en el caso que este sobrepasara la
piel entonces deberd removerse. Cuando los fragmentos éseos estan perfectamente
reducidos y comprimidos absorben la mayor parte de las solicitaciones y el implante de
osteosintesis resulta mucho menos solicitado. Y cuando los fragmentos 6seos no participan
en su propia estabilidad la placa y sus tornillos absorben todas las solicitaciones.®® Al
suceder esto la resistencia maxima del material se ve afectada en la fijacion interna por los
ciclos de carga repetitivos, en caso de que, estos superen el limite de la resistencia del
metal puede ocasionarse la rotura del implante a causa de la fatiga producida.®*3* Las
rupturas de los implantes suelen producirse en el tercer o cuarto mes de la intervenciéon

quirdrgica.

En fracturas poli fragmentarias el riesgo de fatiga disminuye. Se desconocen casos
en que las rupturas de tornillos hayan sido debido a defectos de fabricacion. Regularmente,
se constata que las fracturas de los implantes son a causa de errores en la planificacion o
técnica del cirujano. Es necesario aclarar que en una fractura de implante siempre se
combinan diferentes tipos de fuerzas solicitantes sobre el foco, razén por la que en una
osteosintesis con placa pueden aparecer algunos tornillos rotos y otros arrancados. Los
tornillos de titanio son mas sensibles a las fuerzas de cizallamiento que los de acero. Por
consecuente, se rompen con mayor facilidad a nivel del cuello, principalmente si estos se

aprietan demasiado fuerte con el destornillador.*357:65
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3.1.4. Infeccidn

El proceso infeccioso como causa para el retiro de material de osteosintesis es
menos frecuente, sin embargo, no puede omitirse su presencia. Boulos et al. % evaluaron
la extraccién de hardware ortopédico en pacientes pediatricos hospitalizados, teniendo
como indicacion mas frecuente la infeccion en 1,141 pacientes (32%), seguida de disfuncion
mecanica en 923 pacientes (25.4%) y dolor en 472 pacientes (13%). Los resultados
obtenidos demostraron que los pacientes sometidos a remocion debido a un proceso
infeccioso tenian mas probabilidades de padecer asma, fumar tabaco y sufrir retraso en el
desarrollo. El staphylococcus aureus sensible a meticilina fue el organismo aislado con

mayor frecuencia (32.5%).

La tasa de eliminacion del hardware debido a una infecciébn aumenta en todas las
fracturas, excepto en fracturas radiales/cubitales. Los principales predictores son: la

diabetes mellitus, enfermedad péptica y reumatoide.®”

La infeccion en el area de una osteosintesis tiene como terapia retirar la
osteosintesis y tratar la infeccion.®®%% El proceso infeccioso no siempre es una indicacion
absoluta para la eliminacién del material de osteosintesis, por el contrario, el mantenimiento
de la estabilidad de la fractura es obligatoria para tratar la infeccion, en la mayoria de los
casos se puede dejar in situ el implante hasta que la fractura haya consolidado. El
desbridamiento de la herida operatoria, antibioticoterapia local/sistémica y retencién del
hardware ha demostrado ser un concepto exitoso.® Dicho concepto suele utilizarse en
infecciones agudas que ocurren en las primeras 2 semanas, solo si el implante mantiene la
estabilidad de la fractura se considera dejar el implante in situ. Generalmente, en las
infecciones que superen las 2 semanas se requiere la eliminacion del hardware con un
lavado inicial, estabilizacién de la fractura con fijador externo y considerar la posibilidad del

uso de implantes con antibiéticos.”

El proceso infeccioso impulsa estrictamente el retiro del implante en los siguientes
casos: infeccion profunda y severa, inestabilidad en la fractura y en afecciones 6seas. Entre
las afecciones Oseas se encuentra el desarrollo de una osteomielitis crénica, que es
mantenida por la presencia del implante, aumentando la probabilidad de diseminar la
infeccion a tejidos circundantes y al torrente sanguineo. Mientras que las complicaciones
gue derivan de los procesos infecciosos se encuentran las amputaciones, y disminucion de

la funcion de la extremidad o articulacion.843:56.
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3.1.5. Hipersensibilidad a los implantes
La prevalencia de hipersensibilidad a los metales en la poblacion en general se
estima entre el 10% y el 15%. Es menos frecuente en jévenes y mayormente se da en

mujeres que en hombres, sobre todo en aquellas personas que trabajan en bisuteria.’

La hipersensibilidad se debe a productos de degradacién metalica (haptenos) de los
biomateriales. Esta degradacion depende de las resistencias a la corrosién y determina
cuanto metal se liberara en los tejidos circundantes. Los implantes al momento de rozar con
otro elemento (como en el atornillado del orificio de una placa) rompen sus capas
protectoras de pasivacion (ubicadas en sus superficies) provocando la apariciéon de

corrosion en las zonas de contacto.343>7%

La hipersensibilidad al metal a menudo se manifiesta como dermatitis de contacto,
urticaria, reacciones ampollosas, vasculitis, dolor (el dolor relacionado con la alergia solo al
metal desaparece inmediatamente después de la extraccién del implante), edema local,
eczemas, cicatrizacion en el area de la piel que esta expuesta al metal, y también puede
jugar un papel en la generacion del sindrome de fatiga crénica y fibromialgia.313459.61.72.73.
No se ha definido si la hipersensibilidad es la causa o el resultado de la falla del implante, y
se encuentra en debate si deberia afectar o no las decisiones del tratamiento en candidatos
a implantes ortopédicos. En los casos de reaccion mediada por hipersensibilidad donde un
implante de metal estd implicado como la causa, el reemplazo de la prétesis es tipicamente

el tratamiento mas efectivo.”*

3.2. Indicaciones de retiro de material

Las indicaciones absolutas o relativas para el retiro de implantes de osteosintesis no
estan totalmente definidas, asimismo cada pais tiene diferente influencia legal, cultural y de
percepcion que dicta si deben o no extraerse los implantes. Ademas, la decision puede

inclinarse apoyada en los argumentos en contra o a favor de las extracciones.

3.2.1. Indicaciones consideradas absolutas y relativas

Para introducirse en la temética es necesario conocer algunas caracteristicas
propias de las indicaciones relativas y absolutas particulares por cada region del cuerpo y/o

el material de osteosintesis utilizado.

Los detectores de metales no pueden considerarse argumentos absolutos,

entretanto la mal unién de las fracturas puede considerarse absoluta.’

Entre las complicaciones del retiro de implantes del antebrazo se evidencia un

aumento significativo de refracturas (especialmente de cubito y radio), con tasas de
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complicaciones entre el 6 y el 26%.%8757"- Las recomendaciones se dirigen al uso de férulas
protectoras y prevencion del estrés de torsién y/o deportes de contacto hasta un afio
después de la extraccion, ademas debido a las complicaciones las placas del antebrazo

deben dejarse in situ en pacientes asintomaticos.”®

Los implantes interferentes deberian ser eliminados tan pronto se logre la curacion
de la fractura, pues estos causan irritacion e interrumpen a las estructuras adyacentes como
las capsulas, ligamentos y/o tendones. Ademas, en algunas ocasiones suelen estar en
secciones esqueléticas expuestas.?® Gyuricza et al. & manifestaron las razones por las que
se realizé la extraccion de placas volares bloqueadas (que fueron insertadas debido a
fracturas de radio distal), siendo estas en virtud de tenosinovitis, rotura de tendones,
material prominente e intraarticular y dolor asociado. Todas las placas se retiraron con éxito

y las quejas preoperatorias mejoraron.

Las condiciones necesarias para conceptualizar a los implantes directa e
indirectamente disruptivos son la presencia de una fina capa de tejido sobre el implante, y
la peticibn del paciente para la extraccion de este. Las peticiones del paciente son
generadas por razones como: sensacion extrafia, sensibilidad al clima, algun tipo de dolor
asociado (posiblemente causado por irritacion peridstica), quejas al usar algunos tipos de
ropay dificultad en las labores cotidianas. Los implantes directa e indirectamente disruptivos
pueden tener contacto con otros elementos 0seos importantes y causar trastornos

funcionales.?®

Entre las indicaciones para la extraccién de clavos intramedulares estan los
procesos infecciosos, pseudoartrosis, migracion del implante, dolor constante, deformidad,

o bien, una nueva fractura que requiera fijacion.**

Entre las indicaciones absolutas para la extraccion de implantes proximales de fémur
estan: necrosis avascular de la cabeza del fémur, infeccion profunda, una fractura justo
debajo del implante y un corte cefalico del implante. La extraccién de clavos cefalocondilicas
en pacientes menores de 60 afios se considera como una indicacién casi absoluta, debido

al riesgo de fracturas del eje ipsilateral distal al implante.®

Entre las indicaciones comunes para la extraccion de clavos intramedulares de
fémur se encuentran: irritacion de los tejidos blandos, solicitud del paciente, dolor en la
region de la cadera y la rodilla, incomodidad persistente e infeccién. Durante estos
procedimientos de extraccidén es frecuente que se produzca una mayor duracion con los

clavos de titanio, puesto que existe un nimero importante de tornillos de enclavamiento y
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tendencia a fraguar los implantes mas profundos en el fémur. Las tasas de complicaciones
para estos procedimientos son bajas y frecuentemente se deben a re-fractura e infeccion.
Es comun que posterior al retiro mejore el dolor asociado, en atencién a lo cual es

recomendable eliminar los implantes en pacientes sintomaticos.82%

Otras indicaciones por las que se han retirado los implantes de osteosintesis son: la
prominencia de los implantes, deterioro funcional, y dolor asociado (mayormente en la
region anterior de la rodilla).®® En la region de la rodilla los tornillos y los clavos pueden
dafar el cartilago (causar su pinzamiento); por consiguiente, deben extraerse.>
Generalmente, la regién anterior de la rodilla es especialmente problemética, puesto que el
tejido presenta bastantes limitaciones (el tejido es delgado y suave). Las construcciones de
bandas de tension contintan siendo el pilar de tratamiento en la mayoria de las fracturas

rotulianas.8%

Respecto a la tibia, el dolor anterior de rodilla suele ser una queja frecuente posterior
al clavado de tibia. También, suele ser la indicacion principal para la extraccién, pero aun
cuando el implante se elimina es controvertida la eliminacién del dolor e incluso pacientes
asintomaticos pueden desarrollarla, por esta razén, se sugiere que el dolor anterior de la
rodilla pueda deberse a otras causas como la lesién del nervio infrapatelar iatrogénico, la
cual no se resuelve eliminando el implante. Entre las complicaciones asociadas a la
extraccion estan: dificultad y fallas en la extraccion del implante, ademas fracturas
iatrogénicas. La eliminacion de rutina no esta indicada y debe evaluarse criticamente en

pacientes asintomaticos,1521:82,90-92.

Se presenta la recopilacion de las indicaciones mas representativas de las
indicaciones absolutas (claras) y las indicaciones relativas (con incertidumbre,
controvertidas) en el apartado de anexo; en la “tabla de indicaciones absolutas y relativas
para el retiro de implantes de osteosintesis” identificada como anexo 4. Tabla organizada

por razén de indicacion, tipo de indicacion y descripcion de la indicacion.
3.3. Complicaciones del retiro de material de osteosintesis

Independientemente de las razones por las que se realicen las extracciones de
implantes de osteosintesis, los procedimientos conllevan el riesgo de sufrir complicaciones
intraoperatorias y posoperatorias, tales como: dafio neuronal, lesién vascular, refractura,
implantes retenidos, recurrencia de la deformidad, cicatrices, hematomas, infeccion de
tejidos blandos y huesos, entre otras que afecten adversamente al proceso de

consolidacin.2224.28.57,59,62.
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La complicacion mas comun para la extraccion de los implantes de osteosintesis es
la dificultad que se produce al momento de eliminacién del hardware. No obstante, existen

estudios que registran diferentes complicaciones como las mas comunes.428

Las tasas de complicaciones registradas en los estudios evaluados son minimas,
con porcentajes de complicaciones que se ubican generalmente debajo del 3%.22% Las
cifras de complicaciones aumentan debido a factores tales como: la condicion del paciente,
experiencia del traumatologo ortopedista, duracion de la intervencion quirdrgica, y cirugias
nocturnas (estas muestran mayor duracion de la intervencion quirdrgica en comparacion

con las realizadas durante el dia).145961.62
3.3.1. Dificultad en la extraccion del implante

Las placas de compresion de bloqueo (LCP, por sus siglas en inglés) y sus tornillos
se han introducido como un nuevo estandar para la osteosintesis. A medida que se amplia
el uso de estos implantes, sus extracciones a futuro pueden derivar en nuevos problemas
propios del tipo de material, siendo las placas y tornillos los implantes mas comunes en ser

retirados en todo el mundo.423:0

La extraccion de roscas, cabezas de tornillos desgastados, clavos atascados e
implantes rotos suponen un reto para el cirujano.*% Se evidencia un mayor reto en los
tornillos de bloqueo autorroscantes de 3.5mm sobre los de 5.0 mm vy tornillos
convencionales de 3.5 mm.?® Ademas existe desafio en la extraccion de placas LISS y

tornillos de blogueo de 4.9mm.%

Se sabe poco sobre la incidencia de extraccion de tornillos convencionales; por lo
gue se reportan mas complicaciones relacionadas a las placas, tales como infecciones y

lesiones nerviosas.?*

En la remocion retrograda de clavos sdlidos femorales de titanio con hoja en espiral
encarcelado pueden presentar dificultades como el crecimiento 6seo alrededor del clavo y
la incapacidad de un buen control de la parte proximal del mismo.?° En general, los clavos
canulados rotos no son técnicamente dificiles de extraer debido a la disponibilidad de
extractores existentes, pero los clavos sélidos plantean un desafio mas dificil dada la
incompatibilidad de dispositivos de enganche. A pesar de los esfuerzos y trucos ejecutados,
no es posible extraer los clavos intramedulares canulados que han estado en su lugar
durante mas tiempo, a menos que se acepte una osteotomia longitudinal (casos muy raros),

la cual es propensa a complicaciones.?®

Los problemas asociados con implantes metélicos retenidos incluyen: osteopenia
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local, fractura, toxicidad a la corrosién de los implantes y riesgo de malignidad.?* En general,
la dificultad para la extraccion de los implantes depende del riesgo de complicaciones que
conllevan, del tiempo de la implantacion, el tipo de implante, la ubicacion anatémica,

ademas de la disponibilidad de las herramientas para su extraccion.
3.3.2. Refracturas

Posteriormente a las osteosintesis puede desarrollarse una osteopenia localizada
debajo de los implantes (placas), a causa de la eliminacion del estrés tipico del hueso por
parte del implante, puesto que se genera una diferencia en el médulo de elasticidad entre
el metal y el hueso. El implante evita que el hueso se someta a su estrés tipico
obstaculizando el metabolismo 6seo normal.®® Ha menor rigidez del implante se reduce,
pero no se evita la reduccién de la densidad 6sea, y alin con la disminucion de la densidad

se conserva el grosor de la cortical 6sea.?#3+

La rigidez de un implante es necesaria especialmente para el proceso de
consolidacion, porque le da una mejor estabilidad a la fractura logrando su reparacién.' Sin
embargo, la presencia prolongada de la placa rigida resulta en una distribuciéon desigual de
la tension a lo largo del hueso, que ocasiona un nuevo equilibrio en el hueso debilitado y el

implante, en consecuencia, existe predisposicion a fracturas en un futuro.?2%+

Las refracturas son complicaciones que suelen suceder una vez extraidos los
materiales de osteosintesis. Es cuestionable el retiro del implante, puesto que se ha
evidenciado a deportistas que vuelven a su nivel competitivo previo a la lesién sin

practicarles la remocion del implante.®!

Las recomendaciones para el retiro de implante en algunas regiones especificas son

las siguientes:5-28:59.61.70.94.

e No retirar los implantes del antebrazo ni calcaneo antes de los 18 meses.

e Al menos debe esperarse 12 meses (tiempo minimo), especialmente si no
hay un callo pronunciado en las fracturas.

e Se recomienda dejar las placas durante al menos 21 meses, 0 no eliminarlos
en absoluto para reducir el riesgo de una fractura.

e Después de la consolidacion de la fractura los cables y tornillos deben
retirarse a los 3 meses.

e Las placas de huesos largos y placas periarticulares deben retirarse a los 18
meses.

e Los implantes intramedulares deben ser eliminados a los 18 meses.
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No obstante, existen informes que demuestran tasas mas bajas de refractura cuando

los implantes son retenidos por un intervalo mas largo de tiempo.*

La recomendacion en adultos es evitar actividades por lo menos durante 4 meses
después de la extraccion de tornillos.®*"* El cuidado posoperatorio reduce la incidencia de
refracturas.®® Al eliminar el implante es recomendable la restriccion de actividades por 2 a 4
meses (es necesario evaluar cada caso individualmente), la utilizacion de una férula

temporal, evitar trabajo fisico y los deportes de contacto para prevenir una refractura.?%
3.3.3. Infeccion

Para procedimientos quirtrgicos limpios la tasa de infeccibn de heridas
postoperatorias debe ser inferior al ~2%.2%°"- No obstante, se han informado cifras alrededor
del 10-12%, o inclusive mas altas en la extraccion de implantes, especificamente del

miembro inferior. 26-°* Las infecciones registradas generalmente son superficiales.

Las infecciones de heridas postoperatorias se asocian a pacientes mas jévenes, con
factor de riesgo el haber tenido una infeccién previa en la herida.?® Las tasas de infecciones
de heridas postoperatorias después de la extraccion del implante son superiores en la
extremidad inferior a las superiores.?>26%% | as infecciones en las extremidades inferiores
son probables, debido a que los huesos en estas areas son mas prominentes y presentan
una cobertura limitada de tejidos, alcanzando asi estructuras 6seas mas facilmente.?% Las
infecciones de heridas operatorias son probables cuando existen intervenciones quirdrgicas

prolongadas debido a la dificultad en la extraccion del implante.®
3.3.4. Dafo nervioso

Los problemas neurolégicos en los retiros de material de osteosintesis del antebrazo
se han asociado con un acercamiento anterior al radio, especialmente si la fractura es en el
tercio medio o distal del hueso. Las complicaciones comunes registradas van desde la
anestesia local en la piel (alrededor de la herida) hasta dafio a la rama superficial del nervio
radial, nervio mediano, lesion del nervio cubital, neuro-praxia del nervio inter6seo posterior
y nervio peroneo superficial. 27?894 Para preservar el nervio radial y humeral, las placas no

deben retirarse a menos que sea absolutamente necesario.*®

Los nervios se ven afectados indirectamente por un estiramiento excesivo o una
presion. En contraste a la lesion indirecta, la lesién nerviosa sobre el tobillo externo se da

por una lesién directa con el bisturi.?®

Mientras que el nervio durante la insercién de la placa puede reconocerse y
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protegerse facilmente, durante la extraccion existe riesgo de lesion debido al tejido cicatricial
circundante que apenas hace distinguir a las fibras nerviosas. Las precauciones son el
poder describir exactamente el curso del nervio en relacién con la placa insertada, y que

toda extraccion de implantes debiera hacerse por el mismo cirujano que las ha colocado.
3.4. Implicaciones econdémicas del retiro de material de osteosintesis

Los implantes absorbibles representan mayor ventaja sobre los metalicos porque no
requieren procedimientos quirdrgicos para su extraccion, aungue actualmente los costos de
adquisicion superan el beneficio de evadir todos los procedimientos de extraccién de los

implantes metalicos.®*

El retiro de los implantes de osteosintesis independientemente de la causa por la
gue se realice conlleva a una inversién econémica que afecta a los pacientes, hospitales e
indirectamente al pais donde se efectien. Se considera que la extraccion rutinaria de los
implantes constituye un desperdicio de efectivo.®® La necesidad de extraer implantes en
pacientes pediatricos también supone una inversién econémica no evitable, se estima que
los gastos y costes asociados a estas admisiones son significativos.%® Las implicaciones
econdmicas siguen siendo altas en la extraccion de los implantes, por lo tanto, la mayoria

de los estudios realizados sobre esta temética han sido retrospectivos.?+1%0

Las implicaciones econémicas son directamente proporcionales a la incidencia del
retiro de material de osteosintesis, que implica un volumen de trabajo para la estabilizacion
de las fracturas y el uso empirico de profilaxis antibiética que elevan los costos.?” Asimismo,
las implicaciones econémicas se ven influenciadas por las tasas de complicaciones
posteriores al retiro del implante que como consecuencia producen costos casi el doble de
lo normal.’®! Las complicaciones dependen entre el 24% al 50% de los tipos y ubicaciones

del hardware ortopédico a extraer.>%6%

Los costos mayormente se deben al tiempo de hospitalizacion posterior al retiro de
material de osteosintesis.>*1%! La estadia hospitalaria promedio se encuentra en alrededor
de 2.6 a 2.9 dias.?"%¢ La duracion media de la estancia hospitalaria por infecciéon puede

llegar a ser de 7 dias.%9%5
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CONCLUSIONES

Las principales razones por las que se eliminan los implantes de osteosintesis son
la solicitud del paciente y el dolor asociado. Las fracturas periimplantarias representan la
causa que puede agravar la fractura inicial. En la rotura de implante es inevitable su
extraccion, dado a que el implante supera su resistencia de carga maxima. Las infecciones
cronicas por lo general requieren la eliminacion del hardware. La hipersensibilidad sigue

siendo dudosa de ser la causa o el efecto del implante.

Se consideran como indicaciones absolutas, las siguientes: falla del implante/rotura
del implante, fracturas periimplantarias, implantes interferentes, implantes en el esqueleto
en crecimiento, mal unién de fracturas, entre otras. Entre las indicaciones relativas estan:
las infecciones superficiales, dolor asociado al implante, alergias asociadas a implantes,
razones biomecanicas, entre otras. Para las indicaciones relativas es necesario valorar la

relacion costo beneficio.

La complicacion mas frecuente es la dificultad para extraer a los implantes, dado por
el tiempo de implantacion, el tipo de implante y riesgo de extraccidon, generado mayormente
en placas y tornillos. Las refracturas como complicaciones son debidas a la eliminacion del
estrés tipico del hueso por el implante. El dafio nervioso como complicacion se da
indirectamente por el estiramiento excesivo y/o presion del nervio, principalmente en la rama
superficial del nervio radial, nervio mediano, nervio cubital, nervio interéseo posterior y

nervio peroneo superficial.

La implicaciébn econdmica del retiro de material de osteosintesis es multifactorial y
proporcional a la incidencia de los retiros de implantes, que impactan al hospital, al paciente
e indirectamente al pais. Al darse rutinariamente constituyen un desperdicio de dinero. En
pacientes pediatricos el retiro de implantes suele ser una inversion econémica no evitable.
Los costos se ven influenciados por el uso profilactico rutinario de antibioticos,
complicaciones intra y postoperatorias, tipo y ubicacion del hardware. La inversion

econdmica para pacientes con complicaciones puede llegar a ser el doble del precio.
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RECOMENDACIONES

Es preciso tener una politica sobre la eliminacion del hardware en los hospitales
donde se realicen estos procedimientos; desde la caracterizacion especifica de la poblacion
que se somete al retiro de material de osteosintesis (edad, sexo, ocupacion), ademas de
las caracteristicas propias del retiro del implante (indicaciones, causas, complicaciones,
errores de técnicas y estadia hospitalaria), el manejo de datos recolectados, y la ejecucion

de los mismos para mejorar las problematicas que conllevan el retiro del hardware.

Se sugiere crear normativos y/o protocolos que conlleven criterios estrictos que,
finalmente, minimicen la extraccion de implantes, y consiguientemente logren disminuir las
implicaciones econ6micas del hospital y paciente. Estas medidas deben tomarse en
consecuencia a la falta de consensos mundiales sobre esta temética, y eventualmente

adaptarse a los mismos cuando se generen.
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ANEXO

Anexo 1 Tabla de términos de busqueda para retiro de material de osteosintesis.

DeCS MeSH Calificadores Operadores légicos
"Biomateriales” "Biomaterials” Historia "Biomateriales” And
Concepto “retiro de material de

Tipos de biomateriales osteosintesis”,
Beneficios de los “tipos” y

biomateriales
Indicacibn de uso en
osteosintesis
Complicaciones

“complicaciones”

Historia

Definicién

Principios de
osteosintesis

Tipos de osteosintesis
Epidemiologia

"Osteosintesis” "Osteosynthesis”

"Osteosintesis” And
“retiro de material de
osteosintesis”,
“tipos”,
“complicaciones™ 'y
“epidemiologia”

Indicaciones
Complicaciones
"Retiro de “"Removal of Antecedentes "Retiro de material de
material de osteosynthesis Indicaciones del retiro los osteosintesis™ And
osteosintesis” material” dispositivos “pautas de
Causas del retiro de tratamiento”,
material de osteosintesis  “complicaciones”,
Principales “epidemiologia” y
complicaciones “indicaciones”.

Implicaciones
econdémicas del retiro de
implantes

Fuente: Adaptada del
INFORMACION  EN
https://repository.eafit.edu.co/bitstream/handle/10784/12970/Busqueda_de_informacion_en_la_Web_2019.pdf

Programa de Formacion

LA WEB. Colombia: Universidad de EAFIT;

?sequence=2&isAllowed=y 192

en Competencias Informacionales. BUSQUEDA DE
2019.

Disponible  en:

Anexo 2 Tabla de matriz de articulos utilizados segun el tipo de estudio.

Nivel de Tipo de Término utilizado NUumero
evidencia estudio de
articulo
S
----- Articulos y 107
libros
utilizados
1A Revision “Retiro de material de osteosintesis” And “pautas de 23
sistemética de tratamiento”, “complicaciones’, “epidemiologia® e
ensayos “indicaciones”, "Biomateriales™ And “retiro de material
clinicos de osteosintesis’, “tipos’ y “complicaciones’,
"Osteosintesis” And ‘retiro de material de

osteosintesis”
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3B Estudio de “Retiro de material de osteosintesis” And “pautas de 21
casos y tratamiento’, “complicaciones’, “epidemiologia’ e
controles “indicaciones”, "Biomateriales”™ And “retiro de material

de osteosintesis”

1B Ensayos “Retiro de material de osteosintesis™ And “pautas de 26
clinicos tratamiento”, “complicaciones”, “epidemiologia” e
controlados “indicaciones”, "Biomateriales”™ And “retiro de material

de osteosintesis”, "tipos” y “complicaciones”, "tipos”,
“complicaciones” y “epidemiologia”’, "Osteosintesis”
And “retiro de material de osteosintesis”.

2A Revisién "Retiro de material de osteosintesis™ And “pautas de 10
sistematica de tratamiento”, “complicaciones’, “epidemiologia® e
estudios de ‘“indicaciones”, "‘Biomateriales” And “retiro de material
cohorte de osteosintesis’, “tipos® y “complicaciones”,

"Osteosintesis” And ‘retro de material de
osteosintesis”

3A Revisién "Retiro de material de osteosintesis™ And “pautas de 9
sistemética de tratamiento”, “complicaciones’, “epidemiologia’ vy
casos y “indicaciones”, "Biomateriales” And “retiro de material
controles de osteosintesis”

Otro Revision “Retiro  de material de osteosintesis” And 18
bibliografica “complicaciones”, “epidemiologia” y “indicaciones”,

"Biomateriales” And ‘retiro de material de
osteosintesis”, “tipos® y “complicaciones”, “tipos”,
“complicaciones” y “epidemiologia’, "Osteosintesis”
And “retiro de material de osteosintesis".

Fuente: Adaptado de Mella Sousa M, Zamora Navas P, Mella Laborde M, Ballester Alfaro J, Uceda Carrascosa
P. Niveles de Evidencia Clinica y Grados de Recomendacion. Rev. S. And Traum. Y Ort [en linea]. 2012 [citado

el 14 de agosto de 2020]; 29 (2/2): 59-72. Disponible en:

https://www.repositoriosalud.es/bitstream/10668/1568/6/Mella_Niveles.pdf 103.

Anexo 3 Tabla de matriz de revision bibliogréfica

Tema del libro Acceso Localizacion Total, de libros Numero de

(en linea) en biblioteca documentos
utilizados

Libros de texto 4 38

traumatologia y

ortopedia

Libros de texto 3

de biomateriales

Libro de texto de  --- 1 2

fracturas

Fuente: Adaptado de Mella Sousa M, Zamora Navas P, Mella Laborde M, Ballester Alfaro J, Uceda Carrascosa
P. Niveles de Evidencia Clinica y Grados de Recomendacién. Rev. S. And Traum. Y Ort [en linea]. 2012 [citado
el 14 de agosto de 2020]; 29 (2/2): 59-72. Disponible en:

https://www.repositoriosalud.es/bitstream/10668/1568/6/Mella_Niveles.pdf 0%
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Anexo 4 Tabla de indicaciones absolutas y relativas para el retiro de implantes de osteosintesis.

Razo6n de la Indicacion Descripcién de laindicacién
indicacion absoluta/
Indicacion
relativa
La falla del Absoluta Debido a las solicitaciones (ciclo de carga repetitivos) del material que sobrepasa su resistencia
implante/ rotura de maxima (rotura por la fatiga del material).
implante y las
fracturas Suelen suceder en el tercer o cuarto mes.
periimplantarias.
No se han documentado casos que se deban a defectos de material.
Debe eliminarse el implante aplicando una nueva alternativa de fijacion.
Infecciones. Relativa Los principales predictores son: diabetes mellitus, enfermedad péptica y reumatoide.
Una causa necesaria a tratar mas que por razones estéticas, solicitud del paciente y aflojamiento
asintomético del paciente.
No siempre es una indicacién absoluta, debido a que la estabilidad de la fractura es obligatoria para
tratar la infeccion. Por lo general, se requiere la extraccion del implante en los siguientes casos:
infeccion crénica, profunda y severa, inestabilidad de la fractura y afeccion del hueso (osteomielitis
crénica).
Dolor. Relativo El dolor es una de las principales causas de retiro de implantes.

La extraccién del implante puede generar alivio en la mayoria de los pacientes (las puntuaciones
analogas disminuyen posteriormente al retiro, ademas hay presencia de mejoras funcionales). El
alivio del dolor es de esperar, pero no es tan predictivo, por o que es necesario aconsejar a los
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pacientes sobre las complicaciones intra operatorias y posoperatorias.

Los pacientes que presentan dolor en el preoperatorio suelen presentar mayor riesgo de
complicaciones operativas.

El alcance del alivio del dolor varia después de la extraccion del hardware; el cirujano debe estar
cauteloso con la indicacion operativa. Los resultados dependen del tipo del implante y la ubicacion.
De igual manera, las mejoras funcionales tienden a mejorar tras la eliminacion del hardware.

Alergias (riesgo
corrosion,
compromiso
tejidos blandos).

de

de

Relativa

Depende del grado de la resistencia a la corrosion de los implantes.
Hipersensibilidad tipo V.

No se ha definido si la hipersensibilidad es la causa o el resultado de la falla del implante. Se
encuentra en debate si esto deberia afectar las decisiones sobre el tratamiento.

Las complicaciones debido a alergias por contacto son raras y podrian suponer una indicacion
para eliminar el hardware en una etapa temprana.

En reacciones mediadas por hipersensibilidad donde un implante de metal esta implicado como
causa, el reemplazo de prétesis tipicamente es el tratamiento mas efectivo.

No se ha podido desarrollar alguna asociacién entre implantes metalicos y el desarrollo de cualquier
forma de cancer (no se considera una indicacion para la eliminacién estandar del hardware).

El tratamiento con corticoesteroide ha demostrado ser efectivo en el inicio de la hipersensibilidad a
los implantes.

En pacientes donde es ineficaz el uso de corticoesteroides, es necesario reemplazar el implante.

Implantes
interferentes
(absolutas).

Absoluta

Los implantes interferentes deberian ser eliminados tan pronto se logre la curacion de la fractura.
Estos interfieren con estructuras adyacentes como: capsulas, ligamentos y/o tendones, o al estar
en secciones esqueléticas expuestas; ademas, causan irritacion.
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Implantes en el Absoluta En los nifios se recomienda la extraccion del implante y debe realizarse de forma rutinaria.

esqueleto en

crecimiento. Los implantes ortopédicos en nifios (esqueleto en crecimiento) necesitan ser retirados debido a las
caracteristicas del esqueleto; una vez se retrase el procedimiento este puede presentar dificultad o
ser imposible de retirar; por tal motivo, los nifios deben permanecer libres de metales y, ademas,
toleran adecuadamente la segunda intervencion.

Eliminacién de Relativa La remocion de los implantes largos por razones biomecanicas en extremidades inferiores se debe

metales por dar en vista de que cambie la elasticidad del hueso largo.

razones

biomecanicas. En las extremidades superiores, la biomecanica es menos grave que en las extremidades inferiores,
por lo que se puede valorar dejar los implantes que no causen molestias.

Peculiaridad Relativa Para preservar el nervio radial, no se deben extraer las placas humerales a menos que sea

topogréfica. absolutamente necesario; siempre es necesario individualizar cada caso.
Entre las peculiaridades topogréficas estan: el riesgo de lesion del nervio radial, rama radial
profunda, entre otras estructuras.

La solicitud del Relativa Una de las principales causas de retiro.

paciente.

Principalmente debido a sus preocupaciones, debido a efectos locales, sistémicos 0 a sus creencias
culturales y religiosas. El apoyo psicoldgico reduce la incidencia del retiro.

Estas percepciones pueden estar influenciadas por familiares.

Las ideas mas comunes son que el implante no pertenece al cuerpo, que ocasione problemas a
futuro, que genere malestar en las actividades cotidianas, y el no ser un material cosmético.

La remocion del implante a solicitud del paciente ha de evaluarse en base a su situacion general,
su historia, constitucién, edad y sus deseos, no obstante, puede disminuirse la incidencia de la
extraccion con un adecuado acompafiamiento psicoldgico.
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Implantes Relativa
directamente o

indirectamente

disruptivos.

Estan cubiertos por una fina capa de tejido, sumado a las indicaciones de los pacientes como
sensacion extrafia, sensibilidad al clima, algin tipo de dolor, quejas por alglin tipo de ropa y
dificultad en las actividades cotidianas.

Paciente anciano Relativa

(edad mayor de 60
anos).

La edad es una indicacion relativa para la extraccion del implante; a partir de los 60 afios, los
implantes no deben ser retirados si no hay otras razones para su extraccion.

Influye la edad del paciente junto con la capacidad de pago para retirarse el implante ortopédico.

Fuente: construccién adaptada de las siguientes referencias bibliogréficas; 5, 14, 22, 24-28, 34, 35, 43, 56, 59, 61-63, 65, 67, 69, 71, 72, 74, 96, 104-106.
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