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Resumen

La Impresién 3D es una tecnologia emergente utilizada cada vez mas en medicina. En los paises en vias de desarrollo,
donde las fracturas por motocicletas y automoviles se encuentran en aumento, la disponibilidad de fijadores externos
para el manejo de fracturas abiertas es un problema frecuente. La impresion 3D puede ser una alternativa econémica
e igualmente confiable a los dispositivos tradicionales elaborados con acero o titanio. El objetivo de este trabajo es
mostrar la experiencia con el uso de Impresion 3D y su aplicacidn en el manejo clinico de fracturas abiertas diafisiarias
de tibia. Se realizd un estudio pre-experimental y prospectivo. Se incluyeron 14 pacientes con fracturas de tibia AO/ASIF
42A, 42B y 42C tratados con un fijador externo con rétulas elaboradas con Impresién 3D como medida de Control de
Daios en Ortopedia desde su ingreso hasta su resolucién definitiva. Todos los pacientes fueron de sexo masculino, con
un promedio de edad 23,16 afios con 50% entre 20-23 afos. Las fracturas fueron 42,85% tipo 42A, 37,71% 42B y 21,42%
42C. El 78,57% de las fracturas fueron ocasionadas por motocicletas: 57,14% grado |l segin Gustilo y Anderson, un 28,57%
grado Il y 14,28% grado |. El 37,71% eran politraumatizados. Ninguno de los pacientes presenté complicaciones como
pérdida de la reduccién, aflojamiento de las rétulas, ruptura o fatiga de las rétulas ni fatiga de la barra. La impresién 3D
demostro ser una herramienta y alternativa Gtil en el manejo agudo de fracturas abiertas diafisiarias de tibia. Rev Venez
Cir Ortop Traumatol, 2022, Vol 54 (2): 53-61.

Palabras Clave: Impresién Tridimensional, Fracturas Abiertas, Dispositivos de Fijacion Ortopédica, Fijadores Externos,
Traumatismo Mdltiple.

Nivel de Evidencia: 2a

Abstract

3D Printing is an emerging technology used more and more in medicine. In developing countries, where motorcycle
and automobile fractures are on the rise, the availability of external fixators for the management of open fractures is
a frequent problem. 3D printing can be a cheap and equally reliable alternative to traditional devices made of steel
or titanium. The objective of this work is to show the experience with the use of 3D Printing and its application in the
clinical management of open diaphyseal fractures of the tibia. A pre-experimental and prospective study was made. 14
patients with AO/ASIF tibia fractures 42A, 42B and 42C treated with an external fixator with 3D-printed ball-caps as a
Damage Control measure in Orthopedics from admission to final resolution were included. All patients were male, with
an average age of 23,16 years, 50% between 20-23 years. The fractures were 42,85% type 42A, 37,71% 42B and 21,42%
42C. 78,57% of the fractures were caused by motorcycles: 57,14% grade Il according to Gustilo and Anderson, 28,57%
grade Ill and 14.28% grade |. 37,71% were polytraumatized. None of the patients had complications such as loss of
reduction, loosening of the patellas, rupture or fatigue of the patellas, or rod fatigue. 3D printing proved to be a useful
tool and alternative in the acute management of open diaphyseal fractures of the tibia. Rev Venez Cir Ortop Traumatol,
2022, Vol 54 (2): 53-61.

Key Words: Three-Dimensional Printing, Open Fractures, Orthopedic Fixation Devices, External Fixators, Multiple Trauma.
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y los elevados costos de tratamiento y
hospitalizacién (1-5).

El uso de fijadores externos como medida de
Control de Danos en Ortopedia (CDO) es una
estrategia terapéutica ampliamente utilizada
y es una herramienta fundamental para el
residente y especialista en Traumatologia y
Ortopedia en multiples escenarios (6), sobre
todo en nuestro pais, donde existe una
elevada y creciente incidencia de accidentes
y fracturas relacionados con accidentes con
vehiculos automotores (1, 2, 6).

En vista del costo que representa el uso
de algunos de estos dispositivos de
fijacion externa (3,5), manufacturados
tradicionalmente en acero quirdrgico y titanio,
es importante tener una alternativa de bajo
costo, pero igualmente efectiva y confiable.

La Impresién 3D es una tecnologia que
aparecio a principio de los afios 80, y cuyo uso
se ha difundido a muchos campos especificos
de la ciencia y la industria como la aviacion,
arquitectura, automovilismo, alimentos,
joyeria, construcciébn y mas recientemente
la medicina (7,8). Puede representar una
alternativa que ofrezca soluciones especificas
y mas econdmicas para el manejo de algunas
fracturas, asociando el uso de materiales
resistentes, de menor costo, mejor manejables
y mas disponibles que los tradicionalmente
usados por la industria de los materiales
de osteosintesis a nivel mundial, como una
opcion para paises en vias de desarrollo (9).

La impresiéon 3D es una tecnologia de
manufactura que utiliza un proceso de
construccion “capa por capa” a partir de la
descomposicion de un material especifico y
su posterior re-organizacion “por adicion”
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para crear los productos terminados que se
desean (7,10).

En el area de la salud, la impresion 3D ha sido
utilizada en la odontologia y cirugia buco-
maxilo-facial, cirugia plastica reconstructiva,
cardiologia, entre otras especialidades (8).

En la Traumatologia y Ortopedia los usos de
la impresion 3D va desde la elaboracién de
ortesis y protesis para extremidades hasta
la elaboracion de modelos para estudios de
casos dificiles y planificacién preoperatoria,
asi como para la educacion, investigacion
médica, creacion de instrumental especifico
para pacientes, reconstruccion de defectos
Oseos y elaboraciéon de implantes “a-la-
medida” o personalizadosy no personalizados
(7-10).

La impresion 3D junto a otras herramientas
tecnologicas como los entornos de simulacion
virtual en 3D o realidad virtual, actualmente
utilizados para la practica de operaciones y
la planificacion pre-operatoria, forma parte,
junto a la robdtica y la nanotecnologia, del
futuro de la Ortopedia y Traumatologia (8).

En Latino América existe muy poca o ninguna
experiencia reportada sobre el uso clinico de
la impresion 3D en el manejo de las fracturas.
El objetivo de este trabajo es mostrar nuestra
experiencia, hasta el momento, con el uso de
la impresion 3D en la elaboracion de rétulas
de un fijador externo, fabricadas a partir de
fibra de carbono y poliéster, y su aplicacién
en el manejo clinico inicial de fracturas
abiertas de tibia como medida de CDO, en
pacientes tratados en el Hospital Central de
San Cristobal, Hospital Dr. Carlos Roa Moreno
de La Grita y el Centro Materno Dofia Maria
de La Grita, Estado Tachira, Venezuela.
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Material y métodos

Se realizd un estudio pre-experimental,
prospectivo y multicéntrico, conducido en el
Hospital Central de San Cristobal, Hospital
Dr. Carlos Roa Moreno de La Grita y Centro
Materno Dofia Maria de La Grita, Estado
Tachira, Venezuela desde septiembre 2019 a
septiembre 2021. Se incluyeron pacientes de
ambos sexos, con edad igual o superior a los
16 afios, que presentaron fracturas abiertas
diafisiarias de tibia AO/ASIF (11) 42A, 42B y
42C, tratados en su fase aguda con fijadores
externosconroétulaselaboradas conimpresiéon
3D y que hayan mantenido el mismo fijador
hasta su conversion a osteosintesis.

Se excluyeron pacientes con edad inferior a
los 16 afos, con fracturas que no fueran AO/
ASIF (11)42A,42By 42C, fracturas patologicas,
fractura ipsilateral del fémur, aquellos que
hayan sido tratadas de forma definitiva con el
fijador externo y fracturas cerradas.

Se registraron las variables edad, sexo,
etiologia de la fractura, tipo de fractura seguin
la clasificacion AO/ASIF (11), tipo de fractura
abierta de acuerdo a la Clasificacién de Gustilo
y Anderson (12), lesiones asociadas, tiempo
ingreso-primer tiempo quirdrgico, tiempo
primer tiempo quirurgico-segundo tiempo
quirurgico, cantidad de intervenciones,
complicaciones: aflojamiento, pérdida de la
reduccion, aflojamiento, ruptura de la rétula
y fatiga de la barra y tratamiento definitivo
realizado.

Protocolo de trabajo

Una vez identificados los pacientes con
criterio de ingreso a nuestro estudio, se le
solicitd su consentimiento informado a través
de la firma de un documento elaborado

para tal fin. Los pacientes que no firmaron
este consentimiento fueron excluidos. Se
les elabor6 una historia clinica y se rotuld
una ficha de recoleccion de datos, también
disenada para este estudio, para recolectar
las variables a estudiar. A todos los pacientes
se les realizd lavado y exploracion de las
heridas en la emergencia, administracién de
antibioticoterapiaempiricadeamplioespectro
y colocacion de toxoide tetanico, siguiendo
protocolos del Servicio de Traumatologia y
Ortopedia del HCSC para fracturas abiertas de
tibia (12). Se inmovilizaron con férulas de yeso
o traccion esquelética de forma transitoria y
se solicitaron los examenes de laboratorio
pre-operatorios de acuerdo al caso.

Los pacientes fueron llevados a quiréfano de
emergencia para realizar el primer tiempo
quirdrgico  consistente en  exploracion,
limpieza quirdrgica y colocacion del fijador
externo con las rotulas manufacturadas
con impresion 3D siguiendo protocolos del
Control de Dafios en Ortopedia (6). Todos
los pacientes fueron operados por el mismo
cirujano y autor principal de este trabajo.

En el post operatorio, y en vista que el fijador
externo esta siendo usado por primera vez
en pacientes, se evaluo el comportamiento
de los mismos en busca de complicaciones
relacionadas con el montaje del fijador, como
la pérdida de la estabilidad, aflojamiento,
pérdida de la reduccién inicial o fatiga del
material.

A los pacientes se les indic6 movilizacién
activa de la extremidad afectada en el post
operatorio inmediato del primer tiempo
quirdrgico hasta la resolucion definitiva de
la fractura, igualmente se permiti¢ el apoyo
asistido con 2 muletas a libre demanda.
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Se realizaron radiografias controles en el
post operatorio inmediato a la colocacién
del fijador externo y antes del segundo
tiempo quirdrgico para evaluar la pérdida
de la reduccion inicial. Una vez superada la
fase aguda del trauma y estando el paciente
en condiciones de ser llevado nuevamente
a quiréfano, fue operado para realizar el
segundo tiempo quirdrgico consistente en
retiro del fijador externo y la conversion a
osteosintesis.

Fijador externo y sus componentes elaborados
con impresion 3D

Se utilizé un fijador externo elaborado en su
totalidad en el Laboratorio de la Escuela de
Medicina, Facultad de Ciencias e Ingenieria
de la Universidad de Minnesota (Minneapolis,
EUA), cuyo montaje consistié en 1 (una) barra,
4 (cuatro) rétulas y 4 (cuatro) shanzs. La barra
fue de disefio cilindrico, hueca, de 12mm de
diametro y 320mm 6 360mm de longitud,
elaborada a partir de una pieza Unica de
acero inoxidable de 316L.

Borde cribado

Tuerca

Pieza conectora

Pieza sujecion

Los shanz, fueron 4 de tipo Steinmann
4,0x400mm.

Las rétulas se elaboraron con impresion
3D a través de la técnica de Modelado por
Deposicion Fundida ¢ Fused Deposition
Modeling (FDM) en inglés, el material
utilizado fue Onyx ® de Markforged
(Boston, Massachusetts, USA), que es un
compuesto de nylon y fibra de carbono.
Se escogi6 este material por su resistencia
a elevadas temperaturas (resistentes para
su esterilizacion en autoclave) y su facil
disponibilidad en el mercado de insumos. Las
rétulas estan conformadas por 2 piezas, una
para ajustarse a la barra y otra para ajustarse
a los shanzs (Figura 1).

Se utilizd una impresora de escritorio
Markforged Onyx One (Boston, Massachusetts,
USA) y ambas piezas se conectan entre si
por un tornillo, una tuerca y una arandela
de acero inoxidable. La rétula fue disefiada
y probada en el laboratorio para sostener
shanzs de hasta 6mm.

\

Tornillo i

Figura 1. (a) Modelo computarizado del fijador externo donde se muestra el montaje completo,
las piezas en rojo son las rotulas manufacturadas con impresion 3D; (b) Esquema por separado de
la rétula con sus piezas, la conectora que se une al shanz y la de sujecién que se une a la barra;
(c) Imagen real de las rotulas ya impresas y ensambladas
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Figura 2. Imagenes de los Test F1541 de la ASTM para probar la resistencia biomecanica del montaje
realizados la Universidad de Minnesota, MA, USA.

Este montaje, fue sometido a los test F1541
de la Sociedad Estadounidense para Pruebas
y Materiales (American Society for Testing and
Materials o ASTM en inglés) (13), que incluye
una serie de pruebas biomecanicas y otros
estandares, como normativa exigida por
la FDA para aprobar el uso de dispositivos
de Fijacion Externa y su salida al mercado,
comercializacion y aplicacion en humanos
(Figura 2).

Requisitos éticos

Se obtuvo el permiso del Comité de Etica de
todas las instituciones donde se realizo el
estudio, asi como se obtuvo el consentimiento
informadoy la autorizacion de cada uno de los
pacientes participantes en el mismo a través
de la firma de un formulario disefiado para tal
fin. Se informo a cada paciente la naturaleza
y el alcance del estudio. Se garantizo la
confidencialidad y el secreto sobre los datos
clinicos y personales obtenidos durante la
realizacion de la investigacion, asi como

la proteccion de la identidad. Se solicitd
permiso escrito para el uso y divulgacién con
fines cientificos y docentes de las imagenes
y fotografias clinicas obtenidas durante el
estudio. Se siguieron los pasos indicados
en las Pautas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos
(14) y en la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial (15).

Analisis y procesamiento de datos

Los datos recogidos fueron vertidos en una
base de datos que fue analizada utilizando el
programa SPSS 20,0 (Statistical Package for
the Social Sciences de IBM; Chicago, Illinois).
Igualmente se utilizd el programa Excel del
Paquete Office 2016 (Microsoft, Albuquerque,
USA). El estudio descriptivo de las variables
comprendid medidas de tendencia central
(media) y dispersion (desviacién estandar)
para las variables cuantitativas; las variables
cualitativas fueron expresadas en cifras
absolutas y relativas.
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Resultados

Se incluyeron 14 pacientes, todos (100,00%)
de sexo masculino. El promedio de edad fue
23,17+6,01(16-34) anos. 7(50,00%) de los
pacientes se encontraban en el grupo etario
entre los 20-23 anos, 3(21,42%) entre 16-
19 afos, 2(14,30%) entre 24-27 y 2(14,28%)
entre 32-35.

Con respecto al tipo de fractura la mayoria
de los casos se correspondieron con el
tipo 42A con 6(42,85%) casos, seguido del
42B con 5(35,71%) y 42C con 3(21,42%).
100,00% de los casos fueron ocasionados por

accidentes con vehiculos automotores, de los
cuales 11(78,57%) fueron con motocicletas,
2(14,28%) por arrollamiento y 1(7,14%) con
automoviles.

Con respecto al compromiso de las partes
blandas, segun la Clasificaciéon de Gustilo
y Anderson (11) 8(57,14%) fueron grado I,
4(28,57%) grado lll y 2(14,28%) grado .

4(28,57%) pacientes presentaron fracturas en
otros huesos diferentes a la tibia, 2(14,28%)
en fémur, 2(14,28%) en humero y 1(7,14%)
pelvis. En la figura 3 se muestra uno de los
casos de nuestra serie, con fractura asociada

Figura 3. Paciente politraumatizado con fractura 42B2 (a), Gustilo y Anderson Grado Il (b), y fractura
de pelvis asociada (c), post-operatorio inmediato de fijacion para CDO de la fractura de tibia (d y e)
y de la pelvis (f). Una vez mejorada las condiciones del paciente y las de la herida (g), se realizé la
conversion a osteosintesis definitiva en la tibia (h) y RAFI de la pelvis (i).
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de pelvis, dese su ingreso hasta resolucion
definitiva. 5(35,71%) pacientes se ingresaron
con el diagnostico de politraumatizado.

El primer tiempo quirdrgico consistente
en exploracion + limpieza quirdrgica +
colocacién del fijador externo con rétulas
impresas en 3D, se realizd6 en un promedio
de 1,66+0,77(1-3) dias y el segundo tiempo,
consistente en la conversién a osteosintesis,
10,66+4,49(7-21).  13(92,85%) pacientes
requirieron de 1 limpieza quirurgica y
1(7,14%) requirio de 2 limpiezas. El promedio
de limpiezas fue de 1,08+0,28 (1-2).

8(57,14%) pacientes se  mantuvieron
hospitalizados entre el primery el 2do tiempo
quirdrgico y 6(42,85%) fueron egresados
posterior al primer tiempo y re-ingresados
para el segundo tiempo quirdrgico.

Con respecto al tratamiento definitivo
de las fracturas, 12(85,71%) casos fueron
tratados con reduccién indirecta y enclavado
endomedular bloqueado a cielo cerrado,
mientras que 2(14,28%) fueron tratados con
reduccion indirecta y osteosintesis con placa
minimamente invasiva por cara lateral (16).

Con respecto a las complicaciones, en
ninguno de los pacientes se presenté pérdida
de la reduccion, aflojamiento de las rotulas,
ruptura o fatiga de las rotulas ni fatiga de la
barra.

Discusion

La impresion 3D es una tecnologia emergente
que se encuentra dentro de los procesos de
manufactura “por adicion”, y ha irrumpido
en muchos campos de la ciencia, incluyendo

la medicina, donde cada vez tiene mayores
usos. En la traumatologia, la impresion 3D
ha encontrado también multiples usos,
principalmente en la planificacion pre-
operatoria, reconstruccion 6sea y oncologia
ortopédica (7, 10, 17, 18). Sin embargo son
pocas las series con numero significativo de
pacientes a nivel mundial, sobre tratamiento
y uso clinico de la impresion 3D en manejo de
fracturas (18).

En este trabajo se encontré predominio del
sexo masculino, en pacientes jovenes en
edad productiva, con fracturas de etiologia
relacionada con accidentes de transito
principalmente motocicletas, tal y como lo
reportan otros trabajos sobre fracturas de
tibia (1, 2, 6, 17, 20). 35,71% de nuestros
pacientes eran politraumatizadosy casi el 30%
tenia alguna otra fractura asociada diferente
a la fractura de tibia, lo cual concuerda con lo
reportado en la literatura (2, 12, 16, 20).

El uso rutinario de la fijacion externa como
medida de CDO es una herramienta util en la
atencion del paciente con trauma musculo-
esquelético, especialmente pacientes
politraumatizados y con fracturas abiertas,
entre otros (2, 6, 20).

Los costos asociados a las fracturas vy
especialmente a las fracturas abiertas, como
problema institucional, sobre todo en paises
en vias de desarrollo hace indispensable que
se cuente con alternativas mas econdmicas e
igualmente efectivas que las tradicionalmente
usadas (3, 4, 9). La impresién 3D puede ser
una alternativa mas versatil y disponible para
el tratamiento especifico de algunas fracturas,
al utilizar materiales mas econdémicos vy
eliminar la necesidad de inventario por su
disponibilidad “al momento” (9).
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Las rotulas elaboradas con impresion 3D
utilizadas en este estudio demostraron ser
igual de efectivas en el laboratorio, al ser
sometidas a los test F1541 de la American
Society for Testing and Materials (9,13),
comparadas con aquellas elaboradas en
materiales tradicionales como el acero
quirdrgico, y mas econdmico en términos
monetarios (9).

En nuestra serie, no se presentaron
complicaciones relacionadas con la rétula,
como pérdida de la reduccién, aflojamiento
de las rotulas, ruptura o fatiga de las rétulas
ni fatiga de la barra, lo cual es clinicamente
importante al momento de tratar fracturas
diafisiarias de tibia.

Las rotulas demostraron ser versatiles
al permitir el manejo de distintos tipos
morfologicos de fracturas diafisiarias de
tibia, asi como ser capaces de soportar
temperaturas de esterilizacién a las que son
también sometidas las rotulas elaboradas
en acero quirurgico, sin afectar su funcion.
En paises como el nuestro, con grandes
carencias de disponibilidad de materiales
para la estabilizacion temprana de fracturas
como los fijadores externos, la re-utilizacion
de las rétulas es un factor a considerar, por lo
que actualmente nos encontramos evaluando
algunos casos, no incluidos en esta serie, en
el campo clinico y en el laboratorio, sobre el
uso repetido de las rotulas.

La seguridad y eficiencia, en dispositivos
manufacturados con impresion 3D es
un tema muy importante (21), y a nivel
mundial ya existen medidas regulatorias y
recomendaciones para el uso de la impresion
3D en medicina.
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Nuestro trabajo es el primero en una serie
de investigaciones que busca explorar,
desarrollar y explotar los usos de la impresion
3D en el laboratorio y en el campo, y es
pionero en nuestro pais y la region en el
uso clinico de la misma para el tratamiento
quirurgico especifico de fracturas.
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