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I: Resumen

El proceso fisiologico de consolidacién ésea de la fractura quirdrgica de esternon en
pacientes sometidos a cirugia cardiaca podria ser prolongada por la invasién de bacterias
saprofitas gram positivas que perpetuar el proceso inflamatorio local. La eliminacion de
bacterias gram positivas en la fractura quirargica de esternén por la aplicacion tépica de
Vancomicina, podria impedir la perpetuacion del proceso inflamatorio local, permitiendo la

consolidacion 6sea primaria de la fractura quirdrgica de esternén en menor tiempo.

Objetivo: Determinar la eficacia de la Vancomicina tépica en la consolidacién ésea primaria

de la fractura quirdrgica de esternén en pacientes sometidos a cirugia a corazén abierto.

Método: Los pacientes fueron aleatorizados para aplicacion topica de para hueso
(Controles) o pasta con Vancomicina (Casos) en el tejido esponjoso expuesto por la fractura
quirirgica de esternén, previo al Cierre esternal. En el postoperatorio se evalud la

estabilidad del estern6n y a las 3, 8 y 12 semanas con TAC simple de térax.

Resultados: Analizamos 33 pacientes casos y 19 control. La continuidad medular, 6sea y
callo 6seo se observé significativamente en mas pacientes del grupo casos a 4 y 8 semanas
postoperatorias (p = < 0.05), sin diferencias entre grupos a las 12 semanas postquirdrgicas
(p =>0.05). El analisis bivariado mostré una correlacion de moderada a fuerte y significativa
de la aplicacién de Vancomicina tépica a las 4 y 8 semanas y solo significativa a las 12
semanas, con un efecto muy elevado (>90%) y protector (RR < 1) en la cicatrizacion de la

fractura quirdrgica del esternén a 3, 8 y 12 semanas postquirdrgicas.

Conclusién: La Vancomicina tépica en la fractura quirtrgica de esternén tiene un elevado
efecto positivo y protector que promueve el desarrollo precoz de las etapas de consolidacion

0sea en pacientes sometidos a cirugia a corazon abierto.



[I: Introduccién

En cirugia a corazon abierto es indispensable realizar una fractura quirdrgica de esternén
para tener acceso al mediastino anterior, lo cual se encuentra estandarizado en todos los
centros hospitalarios que ofrecen cirugia cardiaca en el mundo. Esta fractura esternal debe
cicatrizar normalmente en un promedio de 12 semanas, sin embargo, su retraso propicia
dehiscencia esternal que favorece el desarrollo de infeccion local de la herida quirargica,

osteomielitis y mediastinitis con elevada morbilidad y mortalidad. * 2

El proceso de consolidacion ésea posterior a una fractura involucra un fendomeno
inflamatorio, que generalmente se autolimita cuando el proceso se realiza de manera
normal, pero cuando el proceso inflamatorio se prolonga, la consolidacién 6sea se retrasa
0 no se realiza completamente. Este retraso, en pacientes sometidos a cirugia a corazén
abierto, propicia inestabilidad esternal e incremento del riesgo de osteomielitis y

mediastinitis.?

Algunos autores informan que a pesar de las medidas de asepsia y antisepsia
estandarizadas en cirugia cardiaca, existe invasién por bacterias gram positivas presentes
como flora saprofita, lo cual podria obedecer a que durante la incisién en piel, la apertura
esternal (Esternotomia), la manipulacién de los tejidos y el trauma 6seo durante el cierre
del esternon, se propician condiciones que favorecen esta invasion bacteriana que prolonga
la etapa inflamatoria en la consolidacion ésea primaria de la fractura quirargica del esternén

retrasando las etapas de consolidacién 6sea. 27-3°

La Vancomicina aplicada localmente no ha mostrado ningin evento adverso en diversos
ensayos clinicos reduciendo la incidencia de infeccion local hasta 45%, posiblemente por
la eliminacién de bacterias gram positivas residuales en la fractura quirdrgica de esternén.*

Consideramos que la eliminacion bacteriana en la fractura quirdrgica de esternén, podria



promover una evolucion mas rapida del proceso de consolidacion dsea primaria

reduciendo el tiempo de consolidacion 6sea.

Realizamos la presente investigacion para conocer la eficacia de la vancomicina tépica en
la consolidaciéon 6sea primaria de la fractura quirdrgica de esternén para identificar la
necesidad de incluirla en el cierre esternal en pacientes sometidos a cirugia a corazon

abierto.
[1l: Marco teorico

Los avances en la técnica quirdrgica, anestésica y procedimientos de apoyo ventricular y
pulmonar han permitido desde mediados del siglo pasado el abordaje del corazén para
resolver diversas patologias cardiovasculares. Desde entonces a la fecha, la apertura del
hueso esternal mediante la fractura quirtrgica de la linea media, continda utilizandose como
estandar de oro para abordar el mediastino anterior, permitiendo asi el acceso al corazon.
Posterior al procedimiento quirdrgico, el esternén fracturado debe ser afrontado para
favorecer su consolidacion 6sea primaria, utilizandose en poblacion adulta la fijacion de la

fractura esternal con alambre de acero inoxidable.*

A) Insicion media esternal; B) Apertura del esternon para abordar el mediastino anterior; C) Union del esternoon con alambre (Flecha)

En el proceso de consolidacion 6sea primaria existen factores mecanicos, bioquimicos y
vias moleculares complejas. En general es posible dividir el proceso de consolidacion de

una fractura 6sea en 4 etapas: 1) Formacién de un hematoma inicial; 2) Inflamacion; 3)



Proliferacion y diferenciacion celular y 4) Osificacién y remodelacion. Inmediatamente
después de la fractura 6sea se produce lesion vascular del periostio, endostio y tejido
circundante propiciando un estado de hipoperfusién. Simultaneamente se activa la cascada
de la coagulacion para la formacion de un hematoma rico en plaguetas y macrofagos,
iniciando las citosinas liberadas por macréfagos, un fenémeno inflamatorio que modifica la

permeabilidad del endotelio vascular en el sitio de lesion.?

En las etapas iniciales posterior a la fractura 6sea, las interleucinas inflamatorias 1, 6, 11,
18 y Factor de Necrosis Tumoral alfa (FNTa), responsable de la respuesta inflamatoria,
reclutan células troncales con capacidad de diferenciacion osteogénica y responsables de
la generacion de cartilago y callo 6seo periosteal. En las etapas de formacion del callo 6seo,
la angiogénesis activada por la presencia de angiopoyetina y el Factor de Crecimiento
Endotelial y Vascular (VEGF por sus siglas en Ingles), juega un papel crucial en la

reconstitucion de la fractura 6sea.3®

Existen 4 formas de evaluar la consolidacion 6sea de una fractura: 1) Estudios de imagen;

2) Evaluacion mecanica; 3) Marcadores séricos y 4) Examen clinico:
Estudios de Imagen:

e Radiografia simple: Es la técnica mas ampliamente utilizada por su factibilidad y
bajo costo, sin embargo, con gran variabilidad intra e inter evaluadores, por lo que

la precision diagnéstica igualmente es ampliamente variable. &7

e Tomografia Axial Computarizada: Esta técnica de evaluacion ha mostrado en
diversos estudios una sensibilidad del 100% para identificar ausencia de union entre
los bordes 6seos fracturados. Esta técnica tiene menor dependencia del evaluador

con una variabilidad inter e intra evaluador menor del 10%.811

Evaluacién Mecéanica:
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e Andlisis Vibracional: En modelos experimentales la frecuencia resonante o
sonometria computarizada ha mostrado una fuerte correlacion de las frecuencias
vibratorias con la osificacion de fracturas de huesos largos, sin embargo, a la fecha
existe poca evidencia sobre su utilidad en la evaluacion de la reconstitucion de
fracturas 6seas en seres humanos. Por otro lado, en cirugia cardiaca, la evaluacion
mecénica mediante la exploracién manual de la estabilidad de la fractura quirargica
post afrontamiento y fijacion del esternon con alambre de acero inoxidable, contintia
siendo una practica comun, aungque con gran variabilidad de acuerdo al evaluador

que realiza la maniobra.*?
Marcadores Serolégicos:

La enzima Tartrato fosfatasa acido resistente 5b (TRACP 5b por sus siglas en Ingles) tiene
actividad osteoclastica y participa en la resorcion 6sea, mientras que el Telopeptido de
colagena tipo | (CTX) refleja la degradacion del coldgeno en el proceso de reconstitucion
de una fractura 6sea.**> Moghaddam?® mostré en un estudio de Cohorte que en pacientes
con fracturas no consolidadas adecuadamente, los niveles de estos marcadores
biogquimicos se encontraron en niveles significativamente bajos en comparacion con

pacientes con consolidacion completa y normal (p = 0.001).

Por otro lado, se conoce que el Factor Trasformador Beta participa en la regulacion de la
reconstitucion de las fracturas 6seas, detectdndose este biomarcador en el callo 6seo de
modelos experimentales y en algunos ensayos clinicos.'**® Zimmenmman?’ observé en
un estudio de Cohorte que los niveles de este marcador se elevan consistentemente en las
2 a 4 semanas posteriores a la fractura 6sea, manteniéndose elevados en pacientes con
consolidacion completa de la fractura y en pacientes donde la fractura no se consolido

apropiadamente los niveles declinaron significativamente después de las 4 semanas.
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El péptido Amino Terminal Colageno Il (PIIINP) es un aminoacido que patrticipa en la
sintesis de colageno.!® Stoffel'® observé niveles elevados de este biomarcador durante el
proceso de reconstitucion de fracturas éseas, alcanzando sus niveles maximos a las 12
semanas posteriores a la fractura ésea, disminuyendo en relacion a mejoria de la fractura.
Kurdy? por su parte, observd en 20 pacientes, que los niveles de este marcador

permanecieron bajos en pacientes donde no se logré la consolidacién de la fractura ésea.

La Fosfatasa Alcalina en ausencia de falla hepética, es un buen marcador de la actividad
osteoblastica. La isoforma 6sea de esta enzima es sintetizada por osteoblastos maduros
y participa activamente en el inicio de la mineralizacién 6sea. La determinacion sérica de la
fosfatasa alcalina en ausencia de falla hepatica ha mostrado elevada sensibilidad (>90%)

diagndstica en el seguimiento del remodelado 6seo en pacientes con fracturas éseas.?

La osteocalcina (OC) es el constituyente proteico no coldgeno mas importante de la matriz
O6sea con un porcentaje de alrededor de 15%. Cuando el hueso se degrada, la OC
carboxilada que se encontraba unida a la hidroxiapatita, pasa también a la circulacion y
sufre la misma metabolizacion que aquella fraccion carboxilada que no fuera utilizada en el
proceso de formacion 6sea. Por ello, actualmente la medicion de OC carboxilada intacta se

considera un marcador de remodelamiento mas que de formacién.?> 23
Dehiscencia esternal

En cirugia a corazén abierto, la dehiscencia esternal postoperatoria es una de las
complicaciones que ocurre cuando el esterndn no consolida correctamente, permaneciendo
separados los bordes de la fractura quirdrgica. Su frecuencia oscila entre el 1-8%,
relaciondndose en varios estudios a los siguientes factores de riesgo: Obesidad, diabetes,

tiempo quirdrgico prolongado, ventilacion mecéanica prolongada, inestabilidad

12



cardiopulmonar, osteoporosis avanzada, desnutricion, infeccion local o sistémica y

enfermedad pulmonar aguda o crénica.?* 2

La dehiscencia esternal suele asociarse a osteomielitis y mediastinitis infecciosa y no
infecciosa, incrementando significativamente la estancia hospitalaria y costos de atencion
médica con una mortalidad que puede elevarse hasta el 47%, asi como de una disminucion
de la sobrevida en el primer afio posterior a la cirugia, ademas del deterioro en la calidad

de vida.?6-%8

El trauma vy la circulacion extracorpoérea utilizada para los procedimientos quirdrgicos a
corazon abierto, han mostrado tener un efecto negativo en la respuesta inmunolégica del
organismo, asociada a una respuesta inicial exagerada y agotamiento de los mecanismos
inmuno-moduladores de defensa, permitiendo la invasion de la flora saprofita gram positiva
y no saprofita a los tejidos, en especial a aquellos que fueron traumatizados durante el
procedimiento quirtrgico, que en cirugia cardiaca estan representados esencialmente por

los tejidos del mediastino y por el esternén.?’-°

El uso de antibiéticos sistémicos ha reducido importantemente la incidencia de mediastinitis
infecciosa e infecciones sistémicas en pacientes sometidos a cirugia a corazon abierto, pero
a pesar de ello, la dehiscencia esternal e infeccién local asociada, aun persiste en
practicamente todos los centros hospitalarios del mundo, favoreciendo morbilidad en el
paciente, mayor estancia hospitalaria y costos de atencién médica, dejando en muchos de
los casos secuelas que limitan la calidad de vida. Algunos autores han asumido que a pesar
de las medidas de asepsia y antisepsia estandarizadas en cirugia cardiaca, existe la
posibilidad de que durante la incision en piel, la fractura quirdrgica de esternén
(Esternotomia), la manipulacién de los tejidos y el trauma 6seo durante el cierre del
esterndn, se propicia la invasion por bacterias gram positivas presentes como flora saprofita

en cantidades poco significativas, pero que podrian mantener un proceso inflamatorio local
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que modificaria la historia natural de la consolidacién y osificacion normal del esterndén,

propiciando asi la dehiscencia esternal y eventualmente la infeccién local.*°
Vancomicina

Este antibidtico es un glicopeptidico con efecto bactericida que actia impidiendo la sintesis
de la pared celular de las bacterias, inhibiendo la sintesis del RNA bacteriano. Es eficaz en
contra de bacterias gram positivas y se excreta por filtracion glomerular, recuperandose el
80% del farmaco en orina 24 horas después de su administracion. Cuando se administra
por periodos prolongados (> de 7 dias) puede ser nefrotoxica y ototoxica, pero su
aplicacion tépica no se ha relacionado con ningun efecto adverso. El rango terapéutico
intravenoso aprobado oscila entre 5 y 15 ug/ml, recomendandose para infecciones

profundas niveles entre 15y 20 ug /ml.!

Matthew?? determind la farmacocinética de la vancomicina en pacientes sometidos a cirugia
cardiaca, observando que la infusion intravenosa de 15 mg de vancomicina mantuvo una
concentracion en los tejidos del mediastino de 15 pg/ml durante la circulacién extracorpérea
y hasta el cierre esternal, sin eventos nefrotdxicos, ototdxicos ni anafilacticos. En pacientes
a quienes se aplicé vancomicina tépica en la herida esternal, Harold®*® tampoco observé un
incremento de los niveles séricos de vancomicina mayores a 12 pg/ml en las primeras 12

hrs y a 6 dias postoperatorios los niveles fueron de 2.12 + 0.79 pug/mil.

Frieberg® en un ensayo clinico aleatorizado doble ciego con la aplicacién de 1 gr de
vancomicina tépica en 419 pacientes no observo a 30 dias y 12 meses ningun efecto
adverso y por el contrario demostré una reduccion significativa (p = 0.0001) de infeccion
local del esterndn, con una incidencia anual de 0.45%. En 2008 Marcus®® utilizando
vancomicina tépica en pasta para la hemostasia y profilaxis de infeccién de la herida

esternal observé una incidencia menor del 0.49% de osteomielitis esternal.
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Hemostasiay cierre de fractura quirurgica de esternon

La técnica para el afrontamiento de la fractura quirdrgica del esterndn, aprobada y
estandarizada en practicamente todos los centros hospitalarios nacionales e
internacionales donde se realiza cirugia a corazdn abierto, consiste en la electrocoagulacion
con bajo voltaje (10 Hz), lo cual no produce dafio tisular importante. Posterior a este
procedimiento, en el tejido esponjoso del esterndn que se encuentra expuesto con perdida
hematica, se aplica cera para hueso de manera rutinaria para evitar la pérdida hematica. Al
finalizar este procedimiento se afronta la fractura quirdrgica con alambre de acero

inoxidable, como se aprecia en la siguiente figura.

X \ ~

Esponjesa

esternal \

A B

=— Pasts o cera

A) Hemostasia con electrocauterio; B) Aplicacién de cera para
hueso en esponjosa de esternén; C) Afrontamiento de fractura
quirurgica de esterndn con alambre

La cera para hueso utilizada de manera rutinaria para la hemostasia de la esponjosa
esternal ha sido considerada como factor de riesgo para infeccion esternal, sin embargo,
Thomas no pudo demostrar esta relacién debido a que la medicion de la cantidad de cera
necesaria por centimetro cuadrado de tejido esternal es subjetiva, variando la cantidad
aplicada entre diferentes cirujanos y entre pacientes, no obstante su presencia fisica podria
representar una barrera que impide la continuidad de la medula ésea, impidiendo los
procesos de inter relacion celular que promueva la reconstituciéon o continuidad de la

médula 6sea esternal y consolidacion 6sea final.3®

IV: Planteamiento del problema
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La dehiscencia esternal en pacientes sometidos a cirugia a corazén abierto a través de
esternotomia media, es una complicacién postoperatoria que promueve mayor estancia
hospitalaria, mayor atencion médica e incluso someter al paciente a otra cirugia para la
realizacion de nueva fijacion esternal. Esta circunstancia morbida postoperatoria,
incrementa el riesgo de infeccidn superficial y profunda del mediastino con mortalidad hasta

del 48%.

El proceso de consolidacion d&sea posterior a una fractura involucra un fenémeno
inflamatorio, que generalmente se autolimita cuando el proceso se realiza de manera
normal, pero cuando el proceso inflamatorio se prolonga, la consolidacién dsea se retrasa
0 no se realiza completamente. Esta condiciéon en la fractura quirdrgica del esternon,
realizada en pacientes sometidos a cirugia a corazén abierto, podria propiciar el desarrollo
de inestabilidad esternal, retraso o ausencia de la cicatrizacion 6sea, asi como incremento

del riesgo de osteomielitis y mediastinitis.

Algunos autores informan que a pesar de las medidas de asepsia y antisepsia
estandarizadas en cirugia cardiaca, existe la posibilidad de que durante la incisién en piel,
la apertura esternal (Esternotomia), la manipulacion de los tejidos y el trauma éseo durante
el cierre del esterndn, se propicie la invasion por bacterias gram positivas presentes como
flora saprofita, que aunque sea en cantidades poco significativas podrian perpetuar un
proceso inflamatorio local que modificaria la historia natural de la consolidacion ésea
primaria normal del esternén, propiciando retraso del proceso de consolidacion ésea y

eventualmente dehiscencia esternal e infeccion local.3°

En un estudio piloto realizado en el servicio de Cirugia Cardiotoracica del CMN 20 de
Noviembre, identificamos una incidencia de bacterias de flora normal de piel (Stafilococus
epidermidis y Stafilococcus coagulasa negativa) en cultivos de raspado del borde de la

fractura esternal obtenidos previo al cierre quirargico.
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En ensayos clinicos, la Vancomicina aplicada localmente en fracturas quirdrgicas no ha
mostrado eventos adversos reduciendo la incidencia de infeccion local hasta 45%. En este
sentido, existe la posibilidad de que al eliminar la presencia residual de bacterias de flora
saprofita que pudieran invadir la fractura quirargica de esternén, no perpetie el proceso
inflamatorio y en consecuencia tenga un efecto positivo en el proceso de consolidacion ésea

primaria de la fractura quirdrgica de esternén reduciendo el tiempo de consolidacién ésea.
V: Justificacion

La fractura esternal indispensable para el abordaje quirtrgico del corazén normalmente
cicatriza en un promedio de 12 semanas. Sin embargo, se ha observado que a pesar de las
medidas de asepsia y antisepsia estandarizadas en cirugia cardiaca, existe invasién por
bacterias saprofitas de la piel, secundario a la incisi6n en piel, la apertura esternal
(Esternotomia), la manipulacién de los tejidos y el trauma 6seo durante el cierre del

esterngn. 2730

Esta invasion bacteriana prolonga el proceso inflamatorio inicial de la consolidacion 6sea
primaria de la fractura esternal, retrasando el tiempo de reconstitucion 6ésea final
incrementando el riesgo de dehiscencia de la esternotomia, infeccién local y mediastinitis.?
La Vancomicina topica ha mostrado reduccion de infeccion local en fracturas 6seas y podria
impedir la persistencia del proceso inflamatorio inicial en la consolidacién 6sea posterior a
la fractura quirdrgica del esternén, reduciendo el tiempo de consolidacion ésea y
restauracion completa de la fractura esternal, permitiendo un menor tiempo de

convalecencia del paciente sometido a cirugia de corazén abierto.

Realizamos la presente investigacion para conocer la eficacia de la vancomicina topica en

la consolidacién 6sea primaria de la fractura quirdrgica de esternén para identificar la
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necesidad de incluirla en el cierre esternal en pacientes sometidos a cirugia a corazon

abierto.

VI: Objetivo general

Determinar la eficacia de la Vancomicina topica en la consolidacién ésea primaria de la

fractura quirargica de esternén en pacientes sometidos a cirugia a corazén abierto.
VII: Objetivos especificos

En pacientes sometidos a cirugia de corazdn abierto mediante fractura quirdrgica del

esternén (Esternotomia media) con la aplicacion tépica de Vancomicina:

e Conocer el tiempo y caracteristicas de consolidacion 6sea de la fractura quirtrgica

del esternén.

e Conocer la frecuencia de dehiscencia de fractura esternal.

e Conocer la frecuencia de infeccibn de herida quirdrgica, de esternén y de

mediastino.

e Conocer la relacion de los factores de riesgo conocidos para dehiscencia esternal

con el tiempo y caracteristicas de la consolidacion ésea primaria.
VIII: Disefio del estudio

Ensayo clinico, aleatorizado, doble ciego.
Poblacion de estudio
Pacientes sometidos a cirugia a corazon abierto mediante fractura quirdrgica de esternon

(Esternotomia media) en el servicio de Cirugia Cardiotoracica del CMN 20 de Noviembre.
Criterios de Seleccion

Inclusion.
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e Pacientes adultos del sexo masculino entre 50 y 60 afios de edad (Ver variables

edad y sexo)

e Pacientes aceptados en sesion médico quirurgica entre los servicios de Cardiologia
y Cirugia Cardiotoracica para ser sometidos a cirugia a corazén abierto como parte

del tratamiento especifico de su valvulopatia cardiaca.
e Pacientes que firmaron consentimiento informado
Exclusion.

e Pacientes del sexo femenino puesto que se conoce que el patron de pérdida de

masa 6sea es significativamente diferente al sexo masculino. 4041

e Pacientes con densidad 6sea > de 2.5 DE (Ver variables)

e Pacientes con insuficiencia renal puesto que cursan con desmineralizacion crénica

gque modifica el proceso de consolidacién ésea primaria de fracturas.

e Pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica. (Ver variables)

e Pacientes con ingesta crdnica de corticoides puesto que modifica el proceso de

cicatrizacion 6sea normal. 4% 41

e Pacientes con enfermedad de glandula paratiroides puesto que cursan con

trastornos en los procesos de calcificacion y remodelaciéon 6sea.?* 28 4041
e Pacientes con cardiopatia isquémica (Ver variables)
e Pacientes con alergia al medio de contraste.
Eliminacion.
e Pacientes con deseo de retirar su consentimiento informado.
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e Pacientes con apoyo ventilatorio mecanico mayor de 7 dias (Ver variables)

e Pacientes con paro cardiaco postoperatorio que requiri6 masaje cardiaco
compresivo externo, puesto que promueve la presencia de fracturas trauméticas que

modifican el proceso de consolidacion 6sea normal.
e Pacientes sometidos a re-exploracion quirurgica por sangrado (Ver variables)
e Tiempo de circulacion extracorporea > 2 horas (Ver variables)

Definicion de variables y unidades de medida

Independientes

Vancomicina: Glicopeptidico derivado de Amycolatopsis orientalis (Nocardia orientalis).
Tiene efecto bactericida al impedir la sintesis de la pared celular e inhibir la sintesis del RNA
de la bacteria. Es eficaz en contra de bacterias gram positivas y se excreta por filtracién
glomerular, recuperandose el 80% del farmaco en orina 24 horas después de su
administracién intravenosa. Cuando se administra por via intravenosa por periodos
prolongados puede ser nefrotdxica y ototéxica, pero su aplicacion topica no se ha
relacionado con ningun efecto adverso. El rango terapéutico aprobado oscila entre 5y 15
pg/ml, recomendandose para infecciones profundas niveles entre 15 y 20 ug /ml.33* La
preparacion para su aplicacion tépica consiste de la mezcla de 1 gr. de Vancomicina
contenida en 2 viales con 500 mg /Equivalente a 0.34 mmol) de hidrocloruro de
Vancomicina en polvo, con 5 ml de solucién salina. La mezcla produce una masa de 2 x 5
cm suficiente para cubrir un area de esponjosa esternal de pacientes con talla hasta de 180

centimetros. Variable Nominal presente/ausente.

Cera para hueso: Mezcla de cera de abeja (80%) e Isopropilo Palmitato (20%) que puede

ser moldeada y aplicada manualmente. Disponible en barras de 2.5 g y esterilizadas por
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rayos gamma. Es un hemostatico sin accion farmacolégica, con efecto puramente mecanico
al rellenar los espacios dejados en el hueso después del corte. Una barra tiene la capacidad
de cubrir la esponjosa esternal en pacientes hasta de 180 centimetros. Variable nominal

presente/ausente

Dependientes

Dehiscencia esternal: Complicacién quirtrgica caracterizada por la separacion de la
fractura quirdrgica de esterndn, de manera persistente en los primeros 2 meses posteriores
a la cirugia. La dehiscencia puede estar o no asociada a infecciéon, denominandose como
Dehiscencia esternal no infecciosa o aséptica y Dehiscencia esternal combinada con
infeccion (Ver definicion de mediastinitis). Su diagndstico se realiza mediante evaluacion

clinica combinada con algln estudio de imagen:?” 28

e Evaluacion clinica: Inestabilidad del esternén a la palpacién manual acompafiada o
no de salida de material seroso por la herida quirdrgica de la piel. Variable nominal

presente/ausente

e Tomografia Axial Computarizada: Estudio de imagen que utiliza rayos X para
obtener cortes 0 secciones de estructuras anatomicas con fines diagnosticos. El
diagndstico se realiza con la evidencia de separacion de la fractura esternal mayor
de 5 mm. Variable cuantitativa de acuerdo a la separacion de la fractura quirdrgica

de esternon medida en centimetros y nominal de acuerdo a su presencia o ausencia

Consolidacion de Fractura Quirurgica de Esterndn: Proceso de cicatrizacion de la
fractura esternal realizada para el procedimiento de cirugia a corazén abierto. Este proceso

considera 4 etapas esenciales:*
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1.

Inicial (0-48 hrs): Formacion de un hematoma fracturario que propicia accion
plaquetaria, liberando sustancias como PDGF,TGF-B y FGF-B que asociado a la
reduccién del pH y de la tensién de oxigeno favorecen la aparicion de células
inflamatorias para eliminar células muertas, producir factores de crecimiento e
iniciar la histogénesis. Esta etapa no es posible evaluarla mediante estudios de

imagen.

Organizacién (3 semanas): Concluida la etapa inicial se produce la decalcificacion
de los extremos 6seos y el hematoma fracturario se organiza dando lugar a la
formacion del callo fibroso (callo éseo primario o provisional). Mediante Tomografia
Axial Computarizada se observa una ausencia de la linea inicial de unién de la
fractura con sombra densa a los lados de la fractura (Densidad > 100 UH) y
continuidad del tejido medular o esponjosa del esterndn. Variable nominal

presente/ausente y cuantitativa de acuerdo a la densidad en unidades Hounsfield.

Normalizacion (4 semanas): Formacion de callo 6seo secundario o definitivo.
Durante esta etapa se produce el nuevo tejido 6seo, también llamado hueso laminar.
Es en este momento en que se produce la osteogénesis periférica de la fractura
quirdrgica y la osteogénesis medular (Osteogénesis intrafragmentaria), originando
la formacién del callo éseo peridstico y endostico. Mediante Tomografia Axial
Computarizada se observa continuidad medular y ésea con hiperdensidad en la

linea de fractura quirdrgica inicial.

Remodelamiento (4 semanas): Se produce después de la formacién de los callos
peridstico y endostico, se remodela la cortical y el canal medular, desapareciendo
los callos interno (endéstico) y externo (peridstico) con restablecimiento completo

de la cavidad medular. Mediante Tomografia Axial Computarizada se observa
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continuidad 6sea con densidad similar al resto del hueso esternal. Variable nominal

presente/ausente.

Covariables:

Edad: Tiempo transcurrido desde el nacimiento. Considerando que la perdida de minerales
y densidad 6sea es un factor de riesgo para la consolidacion 6sea primaria y que este
fendmeno se modifica con la edad, se ajustara el protocolo propuesto a pacientes de un
grupo etario donde las condiciones de densidad 6sea son similares.*® 4 Variable

cuantitativa expresada en afios.

Densidad 6sea: Cantidad de materia mineral contenida por unidad de area de los huesos.
Se evalla mediante densitometria ésea en relacion al estandar de pacientes jovenes sanos
entre 25 y 35 afios de edad y en relacion al sexo de cada persona: Normal entre -1 a +1
DE; Baja densidad 6sea entre -1.5 a 2.5 DE; Osteoporosis avanzada > 2.5 DE. Variable
cuantitativa expresada en DE (Desviacion Estandar). En pacientes con densidad 6sea > de

2.5 DE el riesgo de fractura y de no unién de fracturas es mayor (RR = 5.1 IC 3.2-7.3).4%41

Factores de riesgo para retraso de consolidacion ésea: Condiciones de enfermedad
gue incrementan el riesgo de retraso del proceso fisiolégico de cicatrizacion de una fractura

Osea:

o Diabetes Mellitus: Trastorno metabdlico caracterizado por mantener niveles de
glicemia elevados por resistencia de las células a la insulina, baja produccién de
insulina o trastorno metabdlico que promueve hiperglicemia. Variable nominal

presente/ausente.

e Obesidad: Condicion patologica que se caracteriza por un incremento de grasa

en el cuerpo. Se evalia mediante el indice de masa corporal de la siguiente
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manera: Sobre peso >25 -29.99; Obesidad leve 30 — 34.99; obesidad moderada

35-39.99; obesidad morbida > 40.

Diseccién de Arteria Toracica Interna lzquierda: La diseccion de esta arteria es
indispensable para la cirugia de revascularizacion a corazén abierto. Mediante
este procedimiento se propicia disminucién de la irrigacion del esternén lo cual
podria promover isquemia y retraso de la consolidacion de la fractura quirdargica

del esterndn. Variable nominal presente/ausente.

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica: Trastorno pulmonar caracterizado
por la obstruccién del flujo aéreo en las vias respiratorias. Es representada por
bronquitis crénica y enfisema pulmonar, que en estadios avanzados contraindican
la realizacién de cirugia cardiaca por aumento del riesgo de complicaciones
pulmonares severas que promueven apoyo ventilatorio mecanico prolongado y
mayor mortalidad. En pacientes sometidos a cirugia cardiaca el riesgo de
dehiscencia esternal es mayor (OR 4.5 IC95 2.4-6.7).%* 28 Variable nominal

presente/ausente.

Apoyo ventilatorio mecanico prolongado: Dispositivo mecanico que aporta
ventilacion y oxigenacion de las vias aéreas en pacientes con imposibilidad para
mantener una mecanica ventilatoria autbnoma. Cuando este apoyo ventilatorio es
> de 7 dias se incrementa importantemente el riesgo de infeccién pulmonar (OR
3.4 1C95 2.3-5.7) y de dehiscencia de fractura quirirgica de esternén en pacientes
sometidos a cirugia cardiaca a corazén abierto (OR 3.2 IC95 1.9-4.8).%* Variable

nominal presente/ausente

Re-exploracion quirurgica: Procedimiento quirtrgico utilizado en pacientes

sometidos a cirugia cardiaca que en el postoperatorio presentan sangrado en
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cantidad suficiente que justifique una nueva cirugia para identificar el sitio de
sangrado. El retiro de material de osteosintesis utilizado para el cierre de la
fractura quirdrgica de esternén vy la re-sutura intensifican el proceso inflamatorio y
en consecuencia la consolidacion ésea primaria de la fractura quirargica de

esterndn. Variable nominal presente/ausente

Tiempo de Circulacidn Extracorpérea: Dispositivo mecénico en el cual se deriva
la circulacion venosa del paciente hacia un oxigenador de membrana, para
posterior a la oxigenacién de la sangre venosa se impulsa a la circulacion arterial
para mantener una perfusion y oxigenacion tisular del organismo. Este
procedimiento es indispensable en cirugia cardiaca para la sustitucién de valvulas
cardiacas enfermas. Este procedimiento de apoyo circulatorio se considera
prolongado cuando es mayor de 2 horas, relacionandose con morbilidad
metabdlica y hemodindmica que incrementa el riesgo de complicaciones
postoperatorias, entre las que se encuentra la dehiscencia de la fractura quirargica
del esternén (OR 4.5 IC95 2.4-7.8).2* 28 Variable nominal presente/ausente y
cuantitativa de acuerdo al tiempo de circulacion extracorpérea utilizado en cada

procedimiento, expresado en minutos.

Método

El estudio fue autorizado por los comités de Investigacion, Etica y Bioseguridad. Todos los

pacientes firmaron consentimiento informado. Todos los pacientes fueron aceptados para

procedimiento quirdrgico en sesion medico quirdrgica entre los servicios de Cardiologia y
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Cirugia Cardiotoracica de acuerdo a la patologia cardiaca de cada paciente. Los pacientes
fueron asignados a uno de los grupos de acuerdo a la terminacion del nimero de expediente
clinico: 1) Casos: Pacientes con terminacién en namero non que recibieron 1 grs. de
vancomicina en pasta. 2) Control: Pacientes con terminacion en namero par que recibieron

cera para hueso.

Los procedimientos considerados dentro del protocolo preoperatorio para cirugia a corazon
abierto estandarizados en el servicio de Cirugia Cardiotoracica del CMN 20 de Noviembre

fueron los siguientes:

e Cultivos de canal auditivo externo, faringe y cornetes nasales y en mujeres se adiciona
cultivo de exudado vaginal, biometria hematica, quimica sanguinea, pruebas de funcion
respiratoria, pruebas de funcién hepatica, examen general de orina, radiografia de térax,
electrocardiograma, pruebas de serologia (HIV, hepatitis, VPH, CMV, enfermedad de
chagas) y perfil hormonal de tiroides y paratiroides.

e Previo a la cirugia, el paciente es valorado por los servicios de Otorrinolaringologia
y dental para descartar la presencia de proceso infeccioso activo; por el servicio de
medicina interna para identificar ausencia de patologia que contraindique el
procedimiento quirargico cardiol6gico; por el servicio de anestesiologia para
identificar condiciones que contraindiquen el procedimiento anestésico y por el
cirujano tratante para identificar condiciones morbidas que contraindiquen el

procedimiento quirdrgico.

El procedimiento quirargico se realizé de acuerdo a los procedimientos estandarizados en
el servicio de Cirugia Cardiotoracica del CMN 20 de Noviembre del ISSSTE. La descripcion
resumida de la técnica quirirgica es la siguiente: Con el paciente monitorizado y con apoyo
ventilatorio, bajo los efectos de anestesia general, en condiciones de asepsia y antisepsia

se realizard una incision de la piel en la linea media esternal para tener acceso al esternon.
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Con sierra eléctrica se secciona el hueso esternal en su linea media desde el manubrio
hasta el apéndice xifoide. Se realiza hemostasia con electrocauterio en la tabla anterior y
posterior del esternon. Se diseca en forma roma el tejido conjuntivo y se apertura el
pericardio anterior para tener acceso al corazon. Se inserta una canula en la cara anterior
de la aorta ascendente y otra en la vena cava inferior y/o superior a través del atrio derecho.
Estas canulas se conectan a la maquina de circulacién extracorpérea que derivara la sangre
de la circulacion venosa del paciente a un oxigenador de membrana para posteriormente
ser bombeada a la circulacion arterial a través de la céanula insertada en la aorta
ascendente. Este apoyo circulatorio dura el tiempo necesario para la realizacion del
procedimiento quirdrgico intracardiaco. Finalmente, se realiza hemostasia de las tablas
anterior y posterior del esternén con electrocauterio y afrontando los bordes del esternon
con alambre de acero inoxidable calibre nUmero 5. El tejido celular subcutaneo se afronta

con sutura de ethibond calibre 2 ceros y la piel con sutura de nylon calibre 4 ceros.

Posterior a la cirugia, el paciente se trasladara a la Unidad de Cuidados Intensivos para

continuar su vigilancia hemodinamica y ventilatoria postoperatoria.

Procedimientos relacionados con el estudio

Densitometria 6sea: El estudio se realiz6 apegado a los lineamientos aceptados y
estandarizados en el laboratorio de Densitometria Osea. Con equipo Helgyc QDR4500
ELITE se realizé absorciometria foténica dual, analizando cadera y columna lumbar. Se
identificd la Concentracion Mineral Osea (gr) y la Densidad de Hueso Mineralizado (gr/cm?)
en la cadera y columna lumbar (L1-L4). Se identifico la puntuacion T y la escala Z para
determinar el porcentaje y situacion en los percentiles 25-75 de acuerdo a valores de
referencia en poblacion mestiza-mexicana. La técnica consiste en colocar al paciente en

decubito dorsal con elevacidon en escuadra de los miembros pélvicos como se muestra en
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la imagen. Este procedimiento no representa ningldn riesgo para el paciente y tiene una

duracion de aproximadamente 10 minutos.

Hemostasiay cierre esternal: Posterior al procedimiento quirdrgico y después de realizar
hemostasia con electrocauterio a 10 Hz en la tabla anterior y posterior del esternén
(Procedimiento estandar explicado previamente), se aplicd con espétula estéril, cera para
hueso (Grupo control) o masa con Vancomicina (Grupo casos) en la cara expuesta de la
esponjosa esternal, como se muestra en la siguiente figura. Este procedimiento lo realiz6
por el médico residente de 4° afio bajo la supervision del cirujano adscrito y del investigador

principal del estudio.

'\ ﬂ

Esponjosa .
esternal \

Preparacion de masa con Vancomicina: Durante el procedimiento de hemostasia previo

9\‘— Pasta o cera

al cierre de la fractura quirargica de esterndn. Bajo condiciones de asepsia en una mesa
localizada en el area blanca de quir6fano, con espatula de acero inoxidable estéril y en un
lebrillo estéril, el investigador asociado 1 mezclé el contenido en polvo de 2 frascos con
Vancomicina (Vancomicina 500 mg clave 425100 ISSSTE) con la agregacién paulatina de

solucion fisiolégica hasta formar una pasta que contenga 1 gr de Vancomicina.

Postoperatorio: Diariamente y hasta su egreso hospitalario el investigador principal y el

investigador asociado revisaron manualmente la estabilidad de la fractura quirdrgica del
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esternon. A las 3, 8 y 12 semanas del postoperatorio se realizé6 Tomografia Axial
Computarizada de térax con equipo Siemens CT Scaner y softwere Syngo2006A multicorte.
Las imagenes en corte axial cada 5 mm, fueron evaluadas por un radiélogo experto y un
cardi6logo radiélogo en sistema PACs (Picture Archiving and communication system) y KDS
(Kanteron Systems version 3.1b2) Osirix Team 2004- 2007. Se evaluaron las
caracteristicas 6seas propias de las etapas de consolidacion de la fractura quirargica de
esternon (Ver variable independiente). La variabilidad intra e inter observadores fue
evaluada por el investigador principal con imagenes independientes previo al reclutamiento
de pacientes para la presente investigacién, mostrando una variabilidad del 5y 8 %

respectivamente.

Cegamiento:

Los evaluadores del estudio TAC y del andlisis estadistico fueron cegados del tipo de
tratamiento aplicado a la fractura esternal (Cera para Hueso vs Vancomicina tépica). El

investigador principal abrio6 la clave de grupos posterior a la presentacioén de resultados.

Registro de variables

Del expediente clinico, de los reportes de densitometria y de tomografia axial
computarizada registramos la siguiente informacién: Edad, sexo, peso, talla, IMC, resultado
de densitometria Osea, tiempo de circulacion extracorpérea, estabilidad de la fractura
quirdrgica del esterndn, resultado de la TAC a 3, 8 y 12 semanas postoperatorias, eventos

adversos relacionados con el procedimiento quirdrgico y Vancomicina Tépica.

Anéalisis Estadistico

Utilizaremos el programa estadistico SPSS v25.0 para Windows. El analisis descriptivo se
realizO con media y desviacion estandar. La distribucion de datos cuantitativos fue

determinada con prueba de Shapiro Wilks. La comparacién entre grupos realizé con prueba
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t de student y prueba Chi2. La magnitud del efecto de la Vancomicina se determiné con
prueba Delta de Cohen. Consideraremos significancia estadistica con un valor de p < de

0.05.

IX: Resultados

Analizamos 52 pacientes, 33 pacientes del grupo casos y 19 del grupo control. Las variables
demogréaficas preoperatorias, trans y postquirdrgicas no mostraron diferencias entre
grupos. Tabla 1 La osificacion 6sea a 4 y 8 semanas postoperatorias el nimero de pacientes
en el grupo casos fue significativamente mayor que en el grupo control en continuidad
medular, ésea y presencia de callo 6seo (p = < 0.05), sin observarse diferencias entre

grupos a las 12 semanas postquirargicas (p = > 0.05). Tabla 2

El andlisis bivariado mostré una correlaciéon de moderada a fuerte y significativa de la
aplicacion de Vancomicina topica a las 4 y 8 semanas y solo significativa a las 12 semanas.
Tabla 4 La vancomicina tépica mostré un efecto protector en la cicatrizacién de la fractura
quirargica del esternén a 3, 8 y 12 semanas postquirdrgicas. Tabla 5 La magnitud del efecto

de la vancomicina tépica fue elevada en las 3, 8 y 12 semanas de evaluacién. Tabla 6

Tabla 1.- Variables demograficas preoperatorias, transquirirgicas y postquirdrgicas

Casos Control p
Variables Demograficas
Edad (afios) 61.67+9.25  63.5+4.28 0.55
Peso (kg) 74+14 7510 0.67
Talla (cm) 161+0.9 168+11 0.58
indice de Masa Corporal 27+3 2812 0.82
Diabetes Mellitus (n)* 22 20 0.45
Hipertension Arterial (n)* 17 18 0.56
Dislipidemia (n)* 20 17 0.34
Densitometria 6sea (gr/cm?2) 11.8+6.7 13.6+2.4 0.27
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Fosfatasa Alcalina basal (UI/l) 92.6%5.3 78.6%+4.0 0.55
Aspartato Aminotransferasa basal (1U/l) 76.3£16.3 26.516.8 0.47
Alanina Aminotransferasa basal (1U/l) 54.09+10.1 28.5+54 0.56
Nitrogeno Ureico basal (mg/dI) 17.6+ 8.2 22.6+ 8.8 0.21
Creatinina basal (mg/dl) 0.9+ 0.05 0.9+ 0.03 0.93
Variables Quirdrgicas
Tiempo quirargico (min) 237.15+64.7 243.1+47.3 0.80
Tiempo de Circulacién Extracorpdrea (min) 70.6£4.7 89.416.4 0.40
Tiempo de pinzamiento de Aorta (min) 44.12+4.2 62.5£2.0 0.10
Variables postquirurgicas
Estancia Hospitalaria total (dias) 7.6x2.9 9.8+2.3 0.22
Dehiscencia esternal (n) 0 0 -
Inestabilidad esternal (n) 0 0 -
Infeccién de herida quirudrgica (n) 0 0 -
Eventos adversos (n) 0 0 -
El valor de p fue calculado con prueba t de student y * con prueba Chi2.
Tabla 2.- comparacion de la evolucidn en la osificacidn postoperatoria
CASO (n) CONTROL (n) p
TAC 4 SEM POSTQX

Continuidad Medular 31 12 0.008

Continuidad Osea 30 13 0.02

Callo Oseo 26 3 0.001
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TAC 8 SEM POSTQX

Continuidad Medular 33 16 0.04

Continuidad Osea 33 16 0.04

Callo Oseo 32 17 0.01
TAC 12 SEM POSTQX

Continuidad Medular 33 19 0.05

Continuidad Osea 33 19 0.06

Callo Oseo 33 19 0.09

El valor de p fue calculado con prueba Chi2.

Tabla 3.- Analisis de correlacién de la aplicacién de Vancomicina con la evolucién en la
osificacién postoperatoria

r p
TAC 4 SEM POSTQOX
Continuidad Medular 0.40 0.004
Continuidad Osea 0.33 0.02
Callo Oseo 0.60 0.001
TAC 8 SEM POSTQOX
Continuidad Medular 0.32 0.01
Continuidad Osea 0.32 0.01
Callo Oseo 0.26 0.06
TAC 12 SEM POSTQX
Continuidad Medular 0.25 0.09
Continuidad Osea 0.22 0.10
Callo Oseo 0.21 0.11

La correlacion fue evaluada con prueba Rho de Spearman



Tabla 4.- Riesgo de cicatrizacidén dsea postoperatoria con
Vancomicina tépica.

RR 1%

TAC 4 SEM POSTQX

Continuidad Medular 0.35 0.19-0.65
Continuidad Osea 0.40 0.21-0.76
Callo Oseo 0.14 0.04-0.44
TAC 8 SEM POSTQX

Continuidad Medular 0.32 0.21-0.48
Continuidad Osea 0.32 0.21-0.48
Callo Oseo 0.34 0.23-0.50
TAC 12 SEM POSTQX

Continuidad Medular 0.35 0.28-0.55
Continuidad Osea 0.31 0.25-0.49
Callo Oseo 0.29 0.21-0.43

Tabla 5.- Efecto de la Vancomicina Tdpica en la cicatrizacion dsea postoperatoria.

RR 1c=

RR

TAC 4 SEM POSTOX
Continuidad Medular 0.35 0.19-0.65 —h
Continuidad Osea 040 0.21-0.76 A
Callo Gseo 0.14 0.04-044 4
TAC 8 SEM POSTOX
Continuidad Medular 0.32 0.21-048 ——
Continuidad Osea 0.32 0.21-0.48 ——
Callo Oseo 034 0.23-050 —
TAC12 SEM POST!
Continuidad Medular 0.35 0.28-0.55 —4
Continuidad Osea 031 0.25-0.49 -
Callo Oseo 0.29 0.21-043 -

] 0.5 1 [t}

Tabla 6.- Efecto de la Vancomicina Tépica en la cicatrizacion ésea
postoperatoria.

d p
TAC 3 SEM POSTQX
Continuidad Medular 0.91 0.001
Continuidad Osea 0.91 0.001
Callo Oseo 0.93 0.001
TAC 8 SEM POSTQX
Continuidad Medular 0.95 0.01
Continuidad Osea 0.95 0.01
Callo Oseo 0.96 0.05
TAC 12 SEM POSTQX
Continuidad Medular 0.98 0.06
Continuidad Osea 0.98 0.06

Callo Oseo 0.98 0.09




X: Discusioén

La cicatrizacidon de la fractura esternal es un evento que requiere de procesos fisiologicos
secuenciados, que deben cumplirse para limitar complicaciones postoperatorias en cirugia
a corazon abierto. Estos procesos usualmente se realizan sin contratiempos al menos en
12 semanas, asumiendo muchas publicaciones que este proceso puede ser retrasado por
la presencia de contaminacion de microorganismos en la herida quirargica esternal que
propicia un fenémeno inmunolégico inflamatorio prolongado.® La vancomicina tépica ha
mostrado eficiencia en la reduccién de infecciones postoperatorias, posiblemente por la
eliminacion de microorganismos que invaden la herida quirdrgica esternal a pesar de los

procesos de asepsia y antisepsia estandarizados en cirugia a corazén abierto.31-34

Los hallazgos de este estudio muestran, que ademas de impedir el desarrollo de un proceso
infeccioso local, la Vancomicina propicia condiciones que permiten que los procesos
naturales de cicatrizacion de la fractura esternal se realicen a mayor velocidad, reduciendo
a 8 semanas la continuidad medular, 6seay callo 6seo, contrastando significativamente con
los pacientes que Unicamente recibieron cera para hueso convencional (p < 0.05). Estos
resultados sugieren fuertemente que la eliminacion de una fuente antigénica que prolongue
el proceso inflamatorio local permite un proceso fisiolégico de reconstitucion tisular en

menor tiempo.

Contrario a lo anterior, la cera para hueso, utilizada en forma estandarizada para realizar
hemostasia de la esponjosa dsea del esternén, no es absorbible y promueve un medio
hiamedo local que propicia condiciones adecuadas para la supervivencia de
microorganismos que pudieran haberse alojado durante el procedimiento quirdrgico.
Aunado a esto, el trauma quirdrgico y la circulacion extracorporea utilizada para los
procedimientos quirdrgicos a corazén abierto, han mostrado tener un efecto negativo en la

respuesta inmunolégica del organismo, que agota los mecanismos inmuno-moduladores de
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defensa, permitiendo la invasion de la flora saprofita gram positiva y no saprofita a los

tejidos.?7-%0

En la literatura médica especializada en cirugia cardiaca se han identificado factores de
riesgo intrinsecos del paciente (IMC y estado de osteoporosis), variables transquirdrgicas
(Tiempo de circulacidon extracorpérea, pinzamiento de aorta) y marcadores séricos
bioquimicos (AST, ALT y TGO) asociados a la cicatrizacion de la fractura quirdrgica del
esterndn, los cuales en situaciones de alteracion crénica propician una reconstitucion
retrasada de la fractura 6sea.'®?! Esta circunstancia implica la posibilidad de modificacion
del efecto positivo de la Vancomicina topica observada en la reduccién del tiempo de
cicatrizacion 6Osea, no obstante, consideramos que el efecto de la Vancomicina fue
realmente el que permiti6 una cicatrizaciébn precoz, puesto que previo a la cirugia, los
pacientes que la recibieron no mostraron diferencias significativas comparado con los
pacientes que recibieron cera para hueso, ademas de haber mostrado una magnitud muy
elevada del efecto (>90%) y una correlacién fuerte y significativa con el proceso de
cicatrizacion de la fractura quirdrgica de esternén, especialmente en las primeras 4
semanas, donde el proceso inflamatorio local es muy intenso, con un efecto protector
significativo en las etapas de reconstitucion 6sea que permite una cicatrizacion em menor

tiempo.

La aplicacion topica de Vancomicina en la fractura de esterndn previo al cierre de esta al
finalizar el procedimiento quirtrgico del corazén aporta adicionalmente una disminucion de
complicaciones relacionadas con infeccion local (Dehiscencia esternal, osteomielitis y
mediastinitis, condiciones que propician morbilidad y mayor estancia hospitalaria con el
consecuente consumo de recursos hospitalarios. En este estudio no observamos
diferencias entre los grupos en la estancia hospitalaria, sin presencia de las complicaciones

mencionadas, sugiriendo que el manejo transquirargico y de profilaxis pre y postoperatoria
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que se realiza en la institucién es apropiado y se apega eficientemente a los lineamientos
estandarizados especificamente en los servicios tratantes de los pacientes sometidos a

cirugia a corazén abierto.

En suma, la aplicacion tépica de vancomicina en la fractura quirdrgica de esternén puede
propiciar condiciones locales que permiten que las etapas de cicatrizacidn fisiol6gica se
realicen en menor tiempo, favoreciendo una evoluciéon postoperatoria estable con menor
posibilidad de complicaciones relacionadas a procesos infecciosos que desencadenen
complicaciones esternales que requieran reintervenciones quirdrgicas con mayor riesgo de

morbilidad y mortalidad.

Xl: Conclusién

La Vancomicina topica en la fractura quirargica de esternon tiene un elevado efecto positivo
y protector que promueve el desarrollo precoz de las etapas de consolidacion 6sea en

pacientes sometidos a cirugia a corazén abierto.
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