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RESUMEN

Introduccion: Las fracturas expuestas grado Il de huesos largos representan un
desafio terapéutico por el elevado riesgo de infeccion asociado al dafio de tejidos
blandos y a la contaminacion bacteriana. La irrigacion quirdrgica es un pilar
fundamental en su manejo inicial. La lidocaina, ademés de sus propiedades
anestésicas, ha demostrado efectos antimicrobianos in vitro, lo que sugiere un
posible beneficio como irrigacion complementaria.

Objetivo: Determinar si existe una diferencia en la tasa de infeccién en fracturas
expuestas grado Il de huesos largos irrigadas con solucion salina seguida de
lidocaina al 2% en comparacion con irrigacion con solo solucion salina.

Material y métodos: Se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado, de disefio
paralelo, con analisis por intencion de tratar, en pacientes adultos con fracturas
expuestas grado Il de huesos largos (humero, radio-cubito, fémur y tibia-peroné).
Los sujetos fueron asignados a un grupo control irrigado con agua estéril y a un
grupo experimental irrigado con lidocaina simple al 2% tras el lavado estandar
con solucion salina. Se evalué la presencia de infeccion, seroma y dehiscencia
de la herida durante un seguimiento de tres meses.

Resultados: Se incluyeron 109 pacientes, predominando el sexo masculino. La
tasa de infeccién fue de 6% en el grupo control y 5.6% en el grupo experimental,
sin diferencias estadisticamente significativas (p=0.999). Tampoco se observaron
diferencias en la incidencia de seromas ni dehiscencia. Los microorganismos
aislados con mayor frecuencia fueron Staphylococcus aureus y Staphylococcus
epidermidis.

Conclusiones: La irrigacion con lidocaina al 2% es una intervencion segura y
factible, pero no demostré superioridad sobre la irrigacién convencional en la
prevencion de infeccion en fracturas expuestas grado Il. Se requieren estudios
con mayor tamafio muestral para definir su utilidad clinica.



ABSTRACT

Introduction: Open fractures grade Il of long bones represents a therapeutic
challenge due to the high risk of infection associated with soft tissue damage and
bacterial contamination. Surgical irrigation is a fundamental pillar of initial
management. Lidocaine, in addition to its anesthetic properties, has
demonstrated antimicrobial effects in vitro, suggesting a potential benefit as an
adjunctive irrigating solution.

Objective: To determine whether there is a difference in infection rates in grade
Il open fractures of long bones irrigated with saline solution followed by 2%
lidocaine compared with irrigation using saline solution alone.

Materials and Methods: A randomized clinical trial with a parallel design and
intention-to-treat analysis was conducted in adult patients with grade 1l open
fractures of long bones (humerus, radius—ulna, femur, and tibia—fibula). Patients
were assigned to a control group irrigated with sterile water and to an
experimental group irrigated with 2% plain lidocaine after standard saline
irrigation. The presence of infection, seroma, and wound dehiscence was
evaluated during a three-month follow-up period.

Results: A total of 109 patients were included, with a predominance of male
patients. The infection rate was 6% in the control group and 5.6% in the
experimental group, with no statistically significant difference (p = 0.999). No
differences were observed in the incidence of seroma or wound dehiscence. The
most frequently isolated microorganisms were Staphylococcus aureus and
Staphylococcus epidermidis.

Conclusions: Irrigation with 2% lidocaine is a safe and feasible intervention;
however, it did not demonstrate superiority over conventional irrigation in
preventing infection in grade Il open fractures. Further studies with larger
sample sizes are required to define its clinical usefulness.



INTRODUCCION

Las fracturas expuestas representan un tipo de lesion grave que involucra no solo
la lesidon Osea, sino también la comunicacion de esta con el medio externo a
través de un dafio en la integridad de la piel y los tejidos blandos circundantes, lo
que se relaciona a las complicaciones que con lleva este tipo de exposicion de
tejidos, asi como las que ocurren en consecuencia a los mecanismos de alta

energia que provocan este tipo de lesiones.*

Desde una perspectiva diagndstica, la clasificacion de Gustilo y Anderson ayuda
a categorizar estas lesiones en grados que reflejan la extension del dafio tisular,
la cantidad de contaminacion y el riesgo de infecciones. La gravedad de la lesién
influye significativamente en el abordaje terapéutico y en los resultados a largo
plazo; por ejemplo, las heridas de grado | presentan menor complejidad, mientras
qgue las de grado lll generalmente demandan intervenciones multidisciplinarias

mas sofisticadas y prolongadas.?

El tratamiento de las fracturas expuestas requiere una estrategia que combine la
resolucién rapida de la contaminacion y la estabilidad de la estructura ésea. La
intervencidon temprana, que incluye un adecuado desbridamiento quirdrgico para
eliminar restos necréticos, material contaminado y residuos, es fundamental para
reducir la incidencia de infecciones osteoarticulares y tejidos circundantes. La
administracion de antimicrobianos, preferentemente en vias intravenosas, se
inicia de manera inmediata tras la evaluacion clinica, ajustandose a la gravedad

de la lesién y los agentes contaminantes presentes.®

Una vez asegurada la antisepsia, la estabilizacion 6sea puede lograrse mediante
diferentes técnicas, como la fijacion externa o interna, dependiendo del tipo de
fractura, la extension de los dafios en tejidos blandos y el riesgo de infecciones.

La eleccion de la técnica adecuada es crucial, ya que una estabilizacion efectiva



favorece la recuperacion, reduce las complicaciones y permite una mejor gestion

de la lesion en todos sus aspectos.

El manejo de los tejidos blandos es igualmente importante y en algunos casos
requiere técnicas avanzadas como colgajos o injertos de piel y tejidos
restauradores. La atencion integral a estos componentes, ademas de la
reparacion 6sea, garantiza mejores resultados funcionales y estéticos en los

pacientes.®

A lo largo de los ultimos afios, el avance en técnicas quirargicas, en el desarrollo
de antibioticos de amplio espectro y en terapias regenerativas ha contribuido a
mejorar las tasas de recuperacion y reducir las complicaciones en casos de
fracturas expuestas. Sin embargo, la clave para un prondstico favorable radica
en una atencién oportuna, en la planificacion de la intervencion y seguimiento
estricto que permita disminuir las complicaciones y secuelas mas frecuentes en

este tipo de lesiones.*



IIl. ANTECEDENTES

2.1. Fracturas expuestas

2.1.1. Definicién

Una fractura se define como la pérdida de continuidad parcial o total del tejido
0seo, que ocurre cuando las fuerzas aplicadas sobre el hueso superan su
capacidad de resistencia mecanica. Este dafio 6seo puede ser consecuencia de
un traumatismo directo o indirecto, de una sobrecarga repetitiva o de una
patologia subyacente que debilite la estructura 6sea. Las fracturas se clasifican
segun varias consideraciones como: el mecanismo de lesidon, el patron de
fractura, el grado de desplazamiento, asi como como de la integridad de los

tejidos blandos circundantes.> ©

Una fractura expuesta, a la que también se le llama fractura abierta, es aquella
en la que existe una comunicacion entre el foco de fractura y el medio externo, a
través de una herida en la piel y los tejidos blandos circundantes. Frecuentemente
esta comunicacion, es dada debido a uno de los fragmentos de la fractura, el cual

atraviesa tejidos blandos hacia el exterior en el momento de la lesion. 7-8

La exposicion del hueso y del hematoma que se produce por la fractura hacia el
ambiente externo conlleva un alto riesgo de contaminacion bacteriana, lo que
aumenta la probabilidad de infeccion, necrosis tisular y retraso en la

consolidacion osea. 8

Una fractura expuesta debido a que presenta un riesgo mayor de complicaciones
requiere un tratamiento mucho mas complejo que el de las fracturas cerradas,
siendo fundamental una atencion quirdrgica urgente para prevenir

complicaciones infecciosas y preservar la funcién del miembro afectado. ©

10



2.1.2. Epidemiologia

Los mecanismos de lesion en las fracturas expuestas varian segun la energia del
trauma, el entorno del accidente y las caracteristicas del paciente como la edad,

sexo, actividad laboral o deportiva.®

Los mecanismos de alta energia son los mas frecuentes en adultos jévenes, y
suelen originarse por accidentes de transito, atropellamientos, caidas desde
altura o lesiones por arma de fuego. Este tipo de trauma se asocia a dafo extenso
en tejidos blandos, mayor contaminacion y un riesgo elevado de infeccion y
amputacion. Las de baja energia se observan con mayor frecuencia en personas
mayores, principalmente a consecuencia de caidas desde su propia altura o
golpes directos de menor intensidad, y pueden coexistir con enfermedades que

debilitan la estructura 6sea, como la osteoporosis.? © °

Epidemiolégicamente, se estima que las fracturas expuestas en la poblacion
adulta tienen una incidencia de aproximadamente 30.7 por cada 100 000

personas-afio.?

Se estima que en México se presentan aproximadamente 50 000 fracturas
expuestas al afio, con una tasa de complicaciones que puede alcanzar hasta el
20%, siendo la infeccion la mas frecuente, por lo que conlleva un gran problema
de salud publica sobre todo en ciudades industrializadas donde todos los dias

ocurren accidentes de alta energia.®
2.2. Clasificacion de las fracturas expuestas

2.2.1. Clasificacion

La clasificaciéon de las fracturas expuestas es un componente y una herramienta
esencial en la evaluacion inicial de estos pacientes, ya que permite orientar al
personal médico sobre el tratamiento inicial, tratamiento quirdrgico, predecir el
riesgo de infeccion, ademas de establecer un pronostico y posibles

complicaciones. Existen varios sistemas de clasificacién, aunque el mas utilizado

11



a nivel mundial es el propuesto por Gustilo y Anderson (1976), posteriormente

modificado por Gustilo, Mendoza y Williams (1984).2 11

Segun la clasificacion de Gustilo y Anderson, las fracturas expuestas se dividen
en tres grandes grupos (I, 1l y Ill), con subdivisiones dentro del tipo Ill, basadas
en la extension de la herida, el grado de contaminacion, la lesion de tejidos
blandos y la complejidad de la fractura ésea:

e Tipo I: herida limpia menor de 1 cm, con minima lesion de tejidos blandos

y sin dafio extenso del periostio.

e Tipo II: herida mayor de 1 cm con dafio moderado de partes blandas, pero

sin pérdida significativa de cobertura cutanea ni exposicion 0sea extensa.

e Tipo lll: herida extensa y contaminada, con dafio severo de tejidos
blandos, posible exposicion ésea y alto riesgo de infeccidn; se subdivide

en:
o Il A: cobertura 6sea adecuada pese a la extensa laceracion.

o Il B: pérdida importante de cobertura cutdnea y periostio, con exposicion

Osea que requiere colgajos o injertos para su cierre.

o Il C: cualquier fractura expuesta asociada a lesion arterial que necesita

reparacion quirdrgica para preservar la extremidad.

Este sistema se ha mantenido como referencia internacional debido a su valor
pronéstico y su utilidad practica en la toma de decisiones quirdrgicas. Sin
embargo, diversos autores han sefialado ciertas limitaciones, como la variabilidad
inter observador y la subjetividad en la evaluacion de las partes blandas. Por ello,
en la actualidad se han propuesto clasificaciones complementarias, como la de

Winquist-Hansen, la  OTA/AO  (Orthopaedic  Trauma  Association/
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Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen) y la clasificacion de Tscherne y
Oestern, las cuales consideran variables como la energia del impacto, el grado

de contaminacion y la afectacién neurovascular.? 9 11

2.2.2. Riesgo de infecciones en fracturas expuestas

Las fracturas expuestas estan asociadas a una tasa mayor de infeccion, de 18-
30% en comparacion con las fracturas no expuestas, con un 0.5-2.5%. A pesar
de los avances en técnicas antisépticas y de administracion de antibioticos
profilacticos, las infecciones persisten como la mayor causa de morbimortalidad

en pacientes de traumatologia y ortopedia.t? 13

El riesgo de infeccion en las fracturas expuestas se relaciona directamente con
el grado de dafio en los tejidos blandos, la extension de la herida, el nivel de
contaminacion y el tiempo transcurrido hasta el tratamiento definitivo. En este
contexto, la clasificacion de Gustilo y Anderson no solo permite categorizar la
severidad de la lesion, sino también predecir el riesgo de infeccion y las
complicaciones asociadas, constituyendo un elemento esencial en la toma de

decisiones terapéuticas.?

De acuerdo con los estudios originales de Gustilo y Anderson (1976) y sus
posteriores revisiones, el riesgo de infeccion aumenta de forma progresiva

conforme avanza el tipo de fractura:

o Tipo I: aproximadamente 0 a 2 % de riesgo de infeccion.
e Tipoll:entre 2y 7 %.
o Tipo lllIA: cerca del 7 %.

o Tipo llIB: entre 10 y 50 %, dependiendo del grado de contaminacion y la

cobertura cutanea.
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e Tipo IllIC: hasta 25-50 %, con una elevada tasa de amputacion y

complicaciones vasculares.

Estos valores han sido corroborados en mudltiples estudios posteriores, que
confirman que las fracturas tipo Ill presentan las tasas mas altas de infeccion y
fallos en la consolidacion 6sea. Los principales factores de riesgo identificados
incluyen la demora en el inicio del tratamiento profilactico antibiético, asi como
del desbridamiento quirdrgico, la presencia de contaminacion organicay el grado

de dafio vascular.”

2.3. Diagnéstico de infecciones por fracturas expuestas

2.3.1 Infeccién relacionada con fractura

Debido al alto riesgo de infecciones en las fracturas expuestas, asi como de las
complejas complicaciones que pueden resultar de estas, es necesario contar con
herramientas que nos ayuden a realizar un diagndstico oportuno y preciso
cuando ocurre una infeccion por fractura expuesta. Es por esto por lo que
instituciones internacionales como la OTA, en conjunto con la AO y otros grupos
internacionales de expertos, han llegado a un consenso internacional de criterios

de infeccién relacionada con fractura (Fracture-Related Infection, FRI). 1415

2.3.2 Criterios confirmatorios de infeccidn

Dentro de este consenso se encuentran criterios diagnosticos confirmatorios y
sugestivos de FRI. Los criterios confirmatorios representan evidencia directa de
infeccion activa y su presencia es suficiente para establecer el diagnostico
definitivo. Estos incluyen la aparicion de fistula o dehiscencia de la herida
quirdrgica con comunicacion al hueso o al material de osteosintesis, asi como la

presencia de secrecion purulenta proveniente de la herida.

14



Asimismo, el aislamiento del mismo microorganismo patdgeno en al menos dos
muestras profundas independientes, obtenidas durante una intervencion
quirurgica bajo condiciones estériles o la demostracion histopatolégica de
microorganismos en tejido profundo, mediante tinciones especificas para

bacterias u hongos. 1°

2.3.3 Ciriterios sugestivos de infeccion

Los criterios sugestivos indican una alta probabilidad de infeccidén, aunque no son
diagndsticos por si mismos. Dentro de las manifestaciones clinicas se incluyen
dolor localizado persistente o de aparicién progresiva, eritema, edema, aumento
de la temperatura local y fiebre (igual o mayor a 38.3°). Estas manifestaciones
deben interpretarse en el contexto del tiempo de evolucidon postraumatico y

postoperatorio.

Desde el punto de vista radioldgico, los hallazgos sugestivos comprenden la
presencia de lisis 6sea en el sitio de la fractura o alrededor del implante,
aflojamiento del material de osteosintesis, secuestros 0seos, ausencia de

progresion en la consolidacion o formacion de periostio anémala.

En cuanto a los estudios microbiolégicos, el aislamiento de un patdgeno en una
sola muestra profunda sugiere infeccion, especialmente cuando se correlaciona
con otros hallazgos clinicos. Los marcadores séricos de inflamacion, como la
proteina C reactiva, la velocidad de sedimentacion globular y el recuento
leucocitario, pueden apoyar el diagnéstico cuando muestran elevacion
persistente 0 un nuevo ascenso tras una disminucion inicial, siempre descartando

otras fuentes de inflamacion sistémica.

Otros hallazgos sugestivos incluyen el drenaje persistente o de nueva aparicion

de la herida quirargica mas alla de los primeros dias postoperatorios, asi como

15



la aparicion de derrame articular en fracturas cercanas a una articulacion o en

casos donde el material de osteosintesis atraviesa la capsula articular.t®

2.3.4 Diagnostico integral

La OTA enfatiza que el diagnostico de infeccion en fracturas expuestas debe
basarse en la integracion sistematica de todos los hallazgos disponibles, evitando
depender de un solo parametro aislado. Este enfoque multidimensional permite
una identificacion mas temprana y precisa de la infeccion, optimiza la
planificacion terapéutica y estandariza la comunicacion entre los equipos de

atencion medica multidisciplinaria.'®

2.4. Tratamiento de fracturas expuestas

2.4.1 Tratamiento inicial

El tratamiento de una fractura expuesta busca cuatro objetivos principales:
prevenir y controlar la infeccién, restablecer la vascularizaciébn si esta
comprometida, lograr una estabilizaciébn ésea adecuada para favorecer la
consolidacion y recuperar la cobertura y funcion de los tejidos blandos. Estos
objetivos requieren un abordaje multidisciplinario y protocolos estructurados que
integren todos los servicios médicos requeridos como urgencias, traumatologia y
ortopedia, cirugia plastica, cirugia general y servicios de terapia fisica. & 16

La atencién debe iniciarse siguiendo el protocolo ATLS (Advanced Trauma Life
Support): evaluacién y estabilizacibn hemodinamica, control de la hemorragia y
evaluacion vascular y neurologica del miembro afectado. Paralelamente se inicia
antibioticoterapia intravenosa lo antes posible, idealmente dentro de las primeras
3 horas tras la lesidon. La evidencia recomienda inicio precoz de antibidticos de
amplio espectro dirigidos a cubrir cocos grampositivos como las cefalosporinas

de primera generacion y en fracturas altamente contaminadas o tipo Ill, afadir

16



cobertura contra bacilos gramnegativos, como lo son los aminoglucésidos y/o
antibioticoterapia para anaerobios segun sea el caso. La duracion suele limitarse
hasta el cierre definitivo de partes blandas, generalmente <72 horas, salvo

indicacion distinta por infeccion comprobada. 8 17

2.4.2 Debridacién, irrigacién y estabilizacién de la fractura

El desbridamiento quirargico meticuloso y la irrigacion abundante son pilares del
manejo de las fracturas expuestas, se tiene que eliminar tejido necrotico y
material extrafio, valorar la viabilidad 6sea y de los tejidos blandos. La irrigacion

con solucién salina a presion moderada es la practica estandar.!8

La estabilizacion temprana de la fractura facilita el desbridamiento y protege los
tejidos blandos. En fracturas contaminadas y/o con gran pérdida de partes
blandas, la fijacion externa es la opcion inicial mas adecuada; cuando las
condiciones locales son favorables y tras desbridamiento adecuado, la
osteosintesis interna puede emplearse en etapas posteriores o incluso de forma

primaria en casos seleccionados.’

2.5. Lidocaina como tratamiento antiséptico

2.5.1. Antecedentes

La lidocaina es un anestésico local de la familia de las amidas, ampliamente
utiizado para el control del dolor durante procedimientos quirdrgicos,
diagnésticos y terapéuticos. Se introdujo en el mercado en 1948, y desde
entonces se ha convertido en uno de los agentes anestésicos mas utilizados,
debido a su rapido mecanismo de accion, eficacia, seguridad y versatilidad.
Ademas de su uso como anestésico local, la lidocaina tiene aplicaciones en el
manejo del dolor neuropético, en la arritmia ventricular, y como adyuvante en

analgesia multimodal en el &mbito perioperatorio.1® 20 22
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2.5.2. Uso de lidocaina como antiséptico

El principal mecanismo de accion de la lidocaina es el bloqueo reversible de los
canales de sodio dependientes de voltaje en las membranas neuronales, lo cual
impide la conduccion del impulso nervioso, actuando principalmente como
anestésico y antiarritmico, sin embargo diversos estudios han observado que la
lidocaina puede expresar efectos antimicrobianos o bacteriostéaticos leves, lo que
ha llevado a investigar su posible papel como coadyuvante en la prevencion de

infecciones en procedimientos médicos y quirlrgicos.®

Varios estudios in vitro han demostrado que la lidocaina posee cierta capacidad
para inhibir el crecimiento bacteriano, particularmente frente a microorganismos
grampositivos como Staphylococcus aureus y Streptococcus pyogenes, y en
menor grado frente a gramnegativos como Escherichia coli y Pseudomonas
aeruginosa. 20, 21
El mecanismo sugerido para esta accion no anestésica incluye alteracién de la
permeabilidad de la membrana bacteriana, cambios en la funcion enzimatica y
disrupcién del potencial de membrana, lo que reduce la viabilidad bacteriana. Sin
embargo, estas acciones requieren concentraciones mas altas de las utilizadas

clinicamente y son insuficientes para lograr un efecto antiséptico confiable.??

Considerando que los anestésicos locales han mostrado efectos antimicrobiales
ademas de sus efectos analgésicos, se ha llegado a pensar que podrian
contribuir en la prevencion y disminucion de tasa de infecciones quirdrgicas,
disminuyendo a su vez el requerimiento de antibiéticos.?* Por lo que se han
implementado diversas soluciones como las lidocainas con fines de irrigacion

para prevenir y evitar la formacién de abscesos e infeccion de tejidos.2> 26

En 2021 un ensayo clinico realizado en Suez Canal University Hospitals en
Egipto, estudio el efecto de la lidocaina al 2% vs solucién salina para la reduccion
de la tasa de infeccién de sitio quirargico en heridas abdominales, en donde se
encontré una incidencia significativamente menor de infeccion de sitio quirargico

en el grupo de estudio.?®
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El estudio realizado por Quiroga-Garza et al. (2017) tuvo como objetivo el evaluar
la eficacia del uso de lidocaina al 2% como solucion de irrigacion de herida
quirurgica para la prevencion de infecciones de sitio quirtrgico en procedimientos
abdominales. Este ensayo clinico mostro una reduccion significativa en la
incidencia de infecciones en el grupo tratado con lidocaina comparado con el
grupo control. Sin embargo, los autores recomendaron realizar investigaciones
con mayor numero de pacientes y diferentes tipos de procedimientos quirlrgicos
para confirmar los hallazgos y estandarizar la aplicacion clinica de lidocaina para

prevencion de infecciones.?®
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l1l. JUSTIFICACION

La elevada incidencia de fracturas expuestas en la regién noreste de México,
principalmente asociada a accidentes de alta energia como los de transito
vehicular, caidas de altura y lesiones laborales, representa un desafio importante
para los servicios de salud. Este tipo de lesiones no solo conlleva un alto riesgo
de complicaciones funcionales, sino que también incrementa significativamente

la probabilidad de infeccion en el sitio de la herida.

Ante esta problematica, surge la necesidad de explorar y proponer alternativas
terapéuticas complementarias en el manejo inicial de las heridas abiertas, con el

objetivo de reducir la incidencia de infecciones y mejorar los resultados clinicos.
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V. HIPOTESIS

Existe una diferencia en la tasa de infecciones en las fracturas expuestas grado
2 de huesos largos cuando son irrigadas con solucién salina seguido de

Lidocaina al 2% versus cuando solo son irrigadas con solucion salina.

21



V. OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar si existe una diferencia en la tasa de infecciones de fracturas
expuestas grado 2 de huesos largos (fémur, tibia-peroné, hiumero, radio y cubito)
con la irrigacion con solucion salina seguido de lidocaina al 2% versus irrigacion

con solucién salina.

Objetivos Especificos

e Determinar la tasa de infecciones en las fracturas expuestas de huesos
largos.

e Identificar principales patégenos que se presentan en las infecciones del
sitio de la herida quirargica acorde a la intervencion.

e Determinar la tasa de complicaciones en ambos grupos de estudio

(seroma, dehiscencia de herida)
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VI. MATERIALES Y METODOS

6.1. Pacientes y disefio del estudio

El presente trabajo es un ensayo clinico aleatorizado con inscripcion secuencial
con muestreo no probabilistico a conveniencia, disefio paralelo, asignacion
oculta, evaluadores de resultados cegados y un analisis planificado utilizando el

principio de intencion de tratar.

Se seleccionaron pacientes que acudieron al servicio de shock-trauma del
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, con una fractura expuesta
grado Il de huesos largos (fémur, tibia, peroné, humero, radio y cubito) de la
clasificacion de G&A, los cuales se dividieron en grupo control y experimental, en
donde a ambos se realiz6 el lavado, debridacion e irrigacion de protocolo con
solucién salina de 6 L al 9%, segun la clasificaciébn de G&A Il. Posterior al cual se

realizé intervencion:

e Grupo control = Se irrigo con ampolleta de 10 mL de agua estéril
e Grupo experimental = Se irrigo con ampolleta de 10 mL de lidocaina

simple al 2%.

Se incluyeron un total de 109 sujetos, cuyos criterios de inclusion fueron: mayores
de 18 afios, sexo indistinto, diagnoéstico de fractura expuesta de huesos largos
(fémur, tibia, peroné, humero, radio y cubito) grado Il de la clasificacién de G&A
y ademas que haya firmado consentimiento informado. Se excluyeron aquellos
pacientes que habian recibido un manejo previo por otra institucion, que hayan
tenido un consumo de antibidticos en los ultimos 7 dias, consumo de
iInmunosupresores, embarazo, compromiso neurovascular en el sitio afectado o
con lesiones toracicas, abdominales, craneales y/o pélvicas asociadas,
contraindicacion del uso de lidocaina, fracturas patolégicas o antecedente de

coagulopatia.
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Se eliminaron los pacientes que solicitaron alta voluntaria antes de la
intervencion, con falta de seguimiento en la consulta, autoexclusion del protocolo
de investigacion y/o ppresencia de efecto adverso durante la administracion de

la intervencion.

6.2. Procedimiento

Se reclutaron pacientes que cumplian con los criterios de seleccion antes
mencionados que acudieron al departamento de urgencias del Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” por presentar una fractura expuesta

grado Il de huesos largos (fémur, tibia, peroné, humero, radio y cubito).

Como parte del abordaje estandarizado de una fractura expuesta, se realizdé un
lavado, debridacion e irrigacion de protocolo con solucidén salina de 6 litros al

0.9%, segun la clasificacion de G&A grado Il.

Previo consentimiento del paciente, se realiza asignacién a un grupo de estudio,
los cuales se encontraban preestablecidos de manera aleatoria. Se realizé la
intervencion de los dos grupos de estudio, el grupo control se irrigo con ampolleta
de 10 mL de agua estéril y al grupo experimental se irrigo con ampolleta de 10

mL de lidocaina simple al 2%.

El proceso oculto consisti6 en sobres opacos sellados numerados
secuencialmente, los cuales contenian el grupo de designacion en una etiqueta
en cada una de las ampolletas, representada por un codigo alfanumérico que

representaba a que grupo pertenecian.

Durante el procedimiento de la irrigacién, el paciente se mantuvo monitorizado
de manera continua en el departamento de urgencias para visualizar alteraciones
en el ritmo cardiaco y en el electrocardiograma por posible reaccion adversa al

farmaco.
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Posterior a la intervencion el paciente fue llevado a internamiento para cumplir
con antibioticoterapia y posterior tratamiento establecido por el servicio de

ortopedia y traumatologia.

Durante el mes 1, 2 y 3 posterior al alta hospitalaria se evalu6 la presencia de
infeccion (valorada por exploracion fisica y cultivos) o seromas (diagnosticada
por exploracion fisica y ultrasonido) en el sitio quirargico, asi como dehiscencia

de la herida.

Pacientes con fractura abierta de huesos largos

(fémur, tibia, peroné, himero, radio y cubito) que:
cumplen con los criterios de inclusion.

Manejo estdndar de acuerdo a las
caracteristicas del paciente y la lesién.

Lidocaina al 2% Placebo

Consentimiento de
participacion

3 ¢ [

Asignacion del grupo
de intervencién por
aleatorizacion

Manejo hospitalario estdndar de acuerdo a las caracteristicas del paciente y la lesién.

Valoracién de aparicién de infeccion superficial o seromas en el sitio de lesién.

Valoracién por consulta externa en el Servicio de Traumatologia y Ortopedia almes 1,2y 3

Figura 1. Diagrama de metodologia.
6.3. Analisis estadistico

Se calcularon frecuencias y porcentajes para las variables categoricas, mientras
que las numéricas se describieron con medidas de tendencia central y dispersion.
La normalidad de los datos se evalué con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se
compararon variables categéricas independientes con las peruebas de x? de
Pearson o la prueba exacta de Fisher. Para comparar variables numéricas entre
la presencia de infecciéon se utilizé la prueba de la U de Mann-Whitney. Se
consideraron valores de p<0.05 como estadisticamente significativos. El analisis
se realiz6 utilizando el paquete estadistico SPSS version 25 (IBM Corp., Armonk,
NY, EE. UU.).
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VIl. RESULTADOS

7.1. Caracteristicas de los pacientes

Se incluyeron 109 sujetos, de los cuales 94 (86.2%) fueron hombres. La mediana
de edad fue de 34 afios (RIC 25.5 — 51.5) Las comorbilidades mas frecuentes
fueron diabetes mellitus tipo 1l en 4 sujetos (3.7%), hipertension arterial en 3
(2.8%) y combinacion de ambas en 2 (1.8%). En cuanto a habitos, 12 sujetos
(11%) consumian alcohol, 16 (14.7%) eran fumadores y 2 (1.8%) presentaban

toxicomanias.

La causa del traumatismo fue accidente en moto en 41 pacientes (37.6%), caidas
en 37 (33.9%) y atropello en 8 (7.3%). La lateralidad de la fractura fue derecha
en 49 pacientes (45%) e izquierda en 60 (55%) y la mediana de estancia
intrahospitalaria fue de 6 dias (RIC 4 —9).

La distribucién por grupo fue de 57 sujetos (52.3%) en el grupo experimental y

52 (47.7%) en el grupo control.

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion

Grupo control Grupo experimental
(n=52) (n=57)

Sexo masculino 48 (92.3) 11 (19.3)
Edad 33.5(25-49) 34 (26 — 53)
Peso 80 (70 — 85) 75 (70 — 80)
Talla 1.7(1.7-1.8) 1.7 (1.7 - 1.75)
Comorbilidades

Diabetes mellitus 2 (3.8 2 (3.5)

Hipertension 2 (3.8) 1(1.8)

Diabetes + Hipertension 1(1.9) 1(1.8)

LLB 1(1.9) 0

Obesidad 1(1.9) 0

VIH 1(1.9) 0

Cirrosis hepatica 0 1(1.8)

Litiasis renal 0 1(1.8)
Alcoholismo 4(7.7) 8 (14)
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Tabaquismo 7 (13.5) 9 (15.8)

Toxicomanias 1(1.9) 1(1.8)
Causa del traumatismo
Accidente en motocicleta 24 (46.2) 17 (29.8)
Caida 16 (30.8) 21 (36.8)
Policontundido 1(1.9 6 (10.5)
Atropello 3(5.8) 5 (8.8)
Accidente automovilistico 3(5.8) 2 (3.5
Herida por arma blanca 2 (3.8) 1(1.8)
Traumatismo directo 2 (3.8) 2 (3.5)
Aplastamiento 0 2 (3.5
Herida con pulidor 1(1.9) 1(1.8)
Lateralidad
Derecho 27 (51.9) 22 (38.6)
Izquierdo 24 (48.1) 35 (61.4)
Estancia hospitalaria 7(4-9) 6 (4 -10)

Datos presentados en n (%) y mediana (RIC)
LLB: Leucemia linfoblastica

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de la poblacién del estudio.

7.2. Andlisis por protocolo

Se incluyeron 104 sujetos en el analisis por protocolo perteneciendo 50 al grupo
control y 54 al grupo experimental. La tasa de infeccion fue de 6% (IC 95% 1.7 —
15.2%) en el grupo control y 5.6% (IC 95% 1.6 — 14.1%) en el grupo experimental,
sin diferencias significativas (p = 0.999). La tasa de seromas fue de 2% (IC 95%
0.2 — 9%) en control y 0% en experimental (p = 0.481). La tasa de dehiscencia
fue de 1.9% (IC 95% 0.2 — 8.6%) en control y 1.9% (IC 95% 0.2 — 8.3%) en
experimental (p = 0.999). En el grupo control se aislé Staphylococcus aureus en
un cultivo (2%) y Staphylococcus epidermidis en dos (4%); mientras que en el
grupo experimental tres cultivos fueron aislados, en dos cultivos (3.7%)
Staphylococcus aureus y en un solo cultivo (1.9%) se aislé Staphylococcus

epidermidis.

La cobertura de antibiotico empleada en el grupo control fue de ceftriaxona en el

98% (n=49) y solo un paciente (2%) recibié ceftriaxona y gentamicina. Por otro
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lado, en el grupo experimental el 88.9% (n=48) recibid ceftriaxona y el 11.1%

restante (n=6) recibio la combinacion de ceftriaxona y gentamicina.

No se encontraron diferencias significativas entre infeccion y sexo (p = 0.999),
alcoholismo (p = 0.999), ni tabaquismo (p = 0.590). Se observo asociacion entre
toxicomanias e infeccion (p = 0.015), aunque solo un paciente con toxicomanias
presentd infeccibn. No hubo asociacibn con edad (p = 0.554), estancia

hospitalaria (p = 0.708) ni peso (p = 0.173).

Grupo . Control . Experimental

15.6% (n=17
vorocciers [ - 12
19.3% (n=21)
CAIDA 14.7% (n=16)
ATROPELLO 2.8% ( ig;% (n=5)
5.5% (n=6)
E POLICONTUNDIDO 0.9% (n=1)
E 1.8% (n=2)
8 AUTOMOVILISTICO 2.8% (n=3)
@ -
= TRAUMA DIRECTO 1.8% (n=2)

1.8% (n=2)
1.8% (n=2)

% (n=1)
1.8% (n=2)
0.9% (n=1)
0.9% (n=1)

ARMA BLANCA 3

APLASTAMIENTO -

PULIDOR

10 15 20 25
Porcentaje sobre total

o
o

Figura 2. Distribucion de mecanismos de trauma por brazo de intervencion
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Porcentaje de pacientes (%)

Control Experimental

Grupo

Figura 3. Tasa de infeccién por brazo de intervencion.

7.3. Andlisis de sensibilidad ITT: Peor-caso y Mejor-caso

Para evaluar la robustez de los resultados frente a los pacientes perdidos, se
realizaron andlisis de sensibilidad bajo dos escenarios extremos. En el escenario
Peor-caso, se asumid que todos los pacientes perdidos presentaban la condicion
evaluada. Bajo esta suposicion, la tasa de infeccion fue de 9.6% (IC 95% 3.8 —
19.8%) en el grupo control y de 10.5% (IC 95% 4.5 — 20.4%) en el grupo
experimental, sin diferencias significativas entre los grupos (p = 0.875). La tasa
de seromas fue de 5.8% (IC 95% 1.7 — 14.6%) en control y 5.3% (IC 95% 1.5 —
13.4%) en experimental (p = 0.999). La dehiscencia present6 una tasa de 1.9%
(IC 95% 0.2 — 8.6%) en control y 7% (IC 95% 2.4 — 15.8%) en experimental, sin
diferencias significativas (p = 0.366).

En el escenario Mejor-caso, se asumié que ninguno de los pacientes perdidos
presento la condicion. En este caso, la tasa de infeccion fue de 5.8% (IC 95% 1.7
— 14.6%) en el grupo control y de 5.3% (IC 95% 1.5 — 13.4%) en el grupo
experimental, manteniéndose la ausencia de diferencias significativas (p =
0.999). La tasa de seromas fue de 1.9% (IC 95% 0.2 — 8.6%) en control, mientras

que no se registraron seromas en el grupo experimental (p = 0.477). La
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dehiscencia presento tasas similares en ambos grupos: 1.9% (IC 95% 0.2 — 8.6%)
en control y 1.8% (IC 95% 0.2 — 7.9%) en experimental, sin diferencias

significativas (p = 0.999).

Al comparar los datos observados con los escenarios Peor-caso y Mejor-caso
dentro de cada grupo, se encontraron diferencias significativas para los tres
desenlaces evaluados. En cuanto a la infeccidn, tanto en el grupo control como
en el experimental, las comparaciones frente a ambos escenarios mostraron
significancia estadistica (p < 0.001). Respecto a los seromas, en el grupo control
se observaron diferencias significativas frente a ambos escenarios (p = 0.020).
De la misma manera, para la dehiscencia, tanto el grupo control como el
experimental presentaron diferencias significativas en comparacién con los

escenarios Peor-caso y Mejor-caso (p = 0.019).

De manera global, considerando todos los pacientes, también se observaron
diferencias significativas al comparar los valores observados con los escenarios
imputados. La infeccion mostré diferencias (p < 0.001) frente a ambos

escenarios, asi como los seromas (p = 0.010) y la dehiscencia (p < 0.001).
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VIIl. DISCUSION

El presente ensayo clinico controlado aleatorizado evalu6 la eficacia de la
irrigacion con lidocaina simple al 2 % en la reduccion de la tasa de infeccion del
sitio quirdrgico en fracturas expuestas grado Il de huesos largos, en comparacion
con la irrigacion estandar con solucion salina. A pesar de observarse una leve
disminucién en la tasa de infeccion en el grupo experimental (5.6 %) respecto al
grupo control (6 %), las diferencias no fueron estadisticamente significativas (p =
0.999). Este hallazgo sugiere que la lidocaina, en las condiciones de este estudio,
no mostré un efecto superior al protocolo convencional en la prevencion de

infeccion.

Estos resultados contrastan parcialmente con lo reportado por Quiroga-Garza et
al. (2017) y Ghanem et al. (2021), Las diferencias entre los estudios podrian
explicarse por las variaciones anatomicas y microbiolégicas de los tejidos
involucrados, las caracteristicas propias de las heridas trauméaticas ortopédicas y
el nivel de contaminacion inicial presente en las fracturas expuestas, factores que

podrian limitar la accion local de la lidocaina como agente antimicrobiano.

Asimismo, se ha documentado que la lidocaina posee propiedades
antiinflamatorias y bacteriostaticas in vitro (Baranauskas et al., 2018; Cassuto et
al., 2006), lo cual podria contribuir teéricamente a disminuir la carga bacteriana
durante la irrigacion quirdrgica. Sin embargo, la magnitud de este efecto clinico
parece depender de la concentracion del anestésico, el tiempo de exposicion y
el tipo de microorganismo predominante, aspectos que podrian explicar por qué
en el presente estudio la reduccion de la tasa de infeccion no alcanzé

significancia estadistica.

En el analisis microbiologico, los aislamientos de Staphylococcus aureus y
Staphylococcus epidermidis fueron los mas frecuentes, lo que coincide con lo
descrito en la literatura como los principales agentes causales de infeccion en

fracturas expuestas. La baja incidencia general de infeccion observada en ambos
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grupos (menor al 7 %) refleja la efectividad del manejo quirdrgico temprano, el
uso adecuado de antibioticoterapia profilactica y el cumplimiento del protocolo de
irrigacion con solucion salina abundante, factores considerados determinantes en
la prevencién de infecciones segun las guias internacionales (CDC, 2017; WHO,
2018). (Patel et al., 2019; Court-Brown & McQueen, 2016).

El andlisis de sensibilidad bajo los escenarios Peor-caso y Mejor-caso mostré
estabilidad en los resultados, reforzando la robustez del disefio metodoldgico y
la consistencia de los hallazgos. La ausencia de efectos adversos asociados al
uso de lidocaina también confirma su seguridad farmacoldgica, aspecto que
respalda su posible aplicacibn como adyuvante, aun cuando su eficacia

preventiva no se haya demostrado de manera concluyente.

A pesar de no encontrarse diferencias estadisticamente significativas, la
tendencia clinica hacia una menor tasa de infeccion en el grupo experimental
sugiere que la lidocaina podria tener un papel potencial como irrigante
complementario. Sin embargo, es necesario realizar estudios con muestras mas
amplias, seguimiento prolongado y evaluacion de concentraciones y volimenes
distintos, que permitan establecer su eficacia de manera mas precisa en el

contexto ortopédico.

Finalmente, entre las principales limitaciones del presente estudio se encuentran
el tamafio muestral, la heterogeneidad en los mecanismos de lesién y la falta de
analisis microbiologico cuantitativo pre y postintervencion. No obstante, su disefio
aleatorizado, la asignacion oculta y la evaluacién ciega de los resultados

constituyen fortalezas metodoldgicas que otorgan solidez a las conclusiones.

Su papel podria explorarse en futuros estudios como adyuvante en protocolos de

irrigacion quirdrgica, particularmente en heridas de alto riesgo infeccioso.
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IX. CONCLUSIONES

Los resultados de este estudio muestran que la irrigacion con lidocaina
simple al 2% en fracturas expuestas G&A grado Il de huesos largos es una
intervencion segura y factible, sin evidencia de efectos adversos durante
su aplicacién. Aunque se observd una ligera reduccién en la tasa de
infeccion del sitio quirdrgico en comparacion con el grupo control irrigado
con agua estéril, las diferencias no alcanzaron significancia estadistica,
por lo que no puede afirmarse que la lidocaina ejerza un efecto superior

en la prevencién de infecciones postquirirgicas en este contexto.

La baja incidencia global de infeccion en ambos grupos confirma la
efectividad del manejo quirtrgico temprano, el desbridamiento exhaustivo
y la irrigacién abundante con solucion salina, asi como la importancia de
la antibioticoterapia profilactica oportuna como pilares en la prevencion de

complicaciones infecciosas en fracturas expuestas.

Para establecer su eficacia real en la reduccion de infecciones quirdrgicas,
son necesarios estudios con mayor tamafo muestral, diferentes

concentraciones y tiempos de exposicion.

En conjunto, este estudio aporta evidencia clinica valiosa sobre el uso de
lidocaina como irrigacién en cirugia ortopédica, sentando las bases para
futuras investigaciones que exploren estrategias complementarias de
control infeccioso en pacientes con fracturas expuestas, con el objetivo de

optimizar la recuperacion y reducir las complicaciones postoperatorias.
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