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RESUMEN EJECUTIVO

Los materiales de osteosintesis se utilizan como un tratamiento quirdrgico en fracturas 6seas.
Son dispositivos metalicos que unen los fragmentos generados durante traumas de alta
energia, restaurando la estructura y estabilidad mecanica del hueso. A nivel mundial existe un
indice elevado de accidentes de transito, resultando en fracturas en extremidades inferiores
con regularidad, lo cual indica una demanda elevada de uso de materiales de osteosintesis. La
metodologia de investigacién se bas6é en un enfoque mixto en donde se recolecté datos
cuantitativos y cualitativos. La poblacion utilizada proviene del Hospital Mario Catarino Rivas
y el Hospital Escuela Universitario, las cuales son instituciones de salud publicas en las ciudades
de San Pedro Sula y Tegucigalpa. La muestra seleccionada fueron los ingresos de pacientes
con fracturas recibidas en el Departamento de Ortopedia durante el afio 2022. De igual forma,
se selecciond con un muestreo no probabilistico personal médico, técnico y entidades de
financiamiento de proyectos para la realizacién de entrevistas y obtencion de datos. Los
resultados provenientes de la investigacion indicaron que existe una necesidad elevada de
materiales de osteosintesis especificamente del hueso de la tibia, falta de legislacién nacional
referente a la creacion de dispositivos médicos y una factibilidad en el area técnica y
organizacional. La recopilacion de resultados y analisis realizados demostraron existencia de
recursos humanos, adquisicion de maquinaria, apoyo gubernamental y necesidad clinica que

evidencio una posible factibilidad para la creacion de un centro.

Palabras clave: Necesidad clinica, ortopedia, regulacion sanitaria



RESUMEN EJECUTIVO

Osteosynthesis materials are used as a surgical treatment in bone fractures. They are metallic
devices that join the fragments generated during high energy traumas, restoring the structure
and mechanical stability of the bone. Worldwide there is a high rate of traffic accidents,
resulting in fractures in the lower extremities regularly, which indicates a high demand for the
use of osteosynthesis materials. The research methodology was based on a mixed approach
where quantitative and qualitative data was collected. The population used comes from
Hospital Mario Catarino Rivas and Hospital Escuela Universitario, which are public health
institutions in the cities of San Pedro Sula and Tegucigalpa. The selected sample was the
admission of patients with fractures received in the orthopedics department during the year
2022. Likewise, medical and technical personnel and project financing entities were selected
with a non-probabilistic sample to conduct interviews and obtain data. The results from the
investigation indicated that there is a high need for osteosynthesis materials specifically for
the tibia bone, lack of national legislation regarding the creation of medical devices and a
feasibility in the technical and organizational area. The studies carried out demonstrated the
related indicators in areas of existence of human resources, acquisition of machinery,
government support and clinical need that showed a possible feasibility for the creation of a

center.

Keywords: Clinical necessity, health regulation, orthopedics
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LISTA DE SIGLAS Y GLOSARIO

SIGLAS
CMCNC Centro de Mecanizado de Control Numérico Computarizado

HNMCR Hospital Nacional Mario Catarino Rivas

IHCIETI Instituto Hondurefio de Ciencia y Tecnologia
oMSs Organizacién Mundial de la Salud
ONV Observatorio Nacional de la Violencia

SENACIT Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién de Honduras
UNAH-VS Universidad Nacional Autonoma de Honduras en el Valle de Sula
GLOSARIO

1. Diafisis: Porcion cilindrica intermedia de los huesos largos comprendida entre los dos
extremos o epifisis (Clinica Universidad de Navarra, 2022).

2. Dispositivos médicos: Es todo aquel instrumento, maquina, aparato, implante reactivo
para uso in vitro, material, software, o cualquier otro producto similar utilizado en seres

humanos y para uno o mas de los siguientes fines clinicos:

® El diagndstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de la enfermedad.

El diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion.

® El| estudio, reemplazo, cambio o apoyo de la anatomia o algun proceso
fisiologico.

® Técnicas con la finalidad de mantener las funciones vitales del ser humano

® Para el control del concebimiento

® Esterilizacidn y desinfeccién de productos sanitarios

® Brindar informacion por medio del examen in vitro de muestras obtenidas del

cuerpo humano (NQA, 2016)
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3. Epifisis: Cada uno de los extremos de los huesos largos, separado del cuerpo de estos
durante los durante los aflos de crecimiento por una zona cartilaginosa, cuya
osificacién progresiva produce el crecimiento del hueso en longitud (RAE ASALE, 2021).

4. Fractura expuesta: Es aquella donde el hueso fracturado sobresale a través de la piel
y éste se puede ver (JohnHopkinsMedicine, 2020).

5. Fractura multifragmentada: También conocida como fractura conminuta, es aquella
donde el hueso o una parte de este comprende varios fragmentos pequefios
(DiccionarioMédico, 2022).

6. Manufactura: Fabricar con medios mecanicos distintos productos de la industria (RAE
ASALE, 2021).

7. Metafisis: Zona de unidn de la diafisis con la epifisis de los huesos largos (Clinica
Universidad de Navarra, 2022).

8. Miembro Inferior: Los miembros inferiores se refieren a las regiones anatomicas
como ser la cadera, muslo, rodilla, pierna, tobillo y pie. Tienen como funcionalidad el
movimiento del cuerpo humano y acciones como caminar, agacharse, entre otras
(Kenhub, 2019).

9. Osteosintesis: Se refiere a la union de fragmentos de un hueso quirdrgicamente
mediante materiales (generalmente metalicos) como: alambres, pernos, placas, clavos
intramedulares, entre otros (Clinica Universidad de Navarra, 2022).

10. Traumatismos: Se refiere a lesiones causadas por agentes externos en el tejido vivo

(«Merriam-Webster Dictionary», 2022)

XVI



I INTRODUCCION

Los materiales de osteosintesis son utilizados para el tratamiento quirtrgico de fracturas
Oseas. Estos son dispositivos metalicos que se encargan de unir los fragmentos generados en
traumas de alta energia, con el objetivo de restaurar completamente la estructura y estabilidad
mecanica del hueso (Cristofer, 2022). Debido a un alto indice de accidentes de transito a nivel
mundial, las fracturas en las extremidades inferiores se presentan con regularidad, indicando

que existe una alta demanda del uso de materiales de osteosintesis para dichos traumas.

La accesibilidad para la obtencion de estos dispositivos se encuentra limitada en Honduras
debido a su fabricacion exclusiva en paises extranjeros y su alto costo. La falta de desarrollo
del mercado de biodispositivos en el pais se ve reflejado al saber que no se cuenta con
industrias manufactureras de dispositivos ortopédicos y solamente con empresas

importadoras y distribuidoras de estos.

Actualmente a nivel mundial, Norteamérica, Europa y Asia se encuentran presentes en el
mercado de creacion de dispositivos de osteosintesis y asi mismo se estima que el tamafio del
mercado de este tendra un valor de L 209,828,850 para los préximos afios (USD 8,547 millones)

(MarketWatch, 2022) .

La investigacion se encuentra seccionada en diez capitulos. Iniciando con el Capitulo | se
da una introduccion abarcando todas las fases de la investigacién. Dentro del Capitulo Il se
realiza todo el planteamiento del problema donde incluya la justificacion, objetivos, preguntas
de investigacién, entre otras subsecciones relevantes. El marco tedrico donde se da toda la
recopilacién de informacion competente a la investigacion se realiza en el Capitulo IIl. En el
Capitulo IV se brinda el enfoque y metodologia a utilizar durante el proceso de investigacion,
mientras que en el Capitulo V al IX se brinda los resultados, conclusiones y el trabajo a futuro

como tanto la aplicabilidad que pudo brindar la investigacién.



l. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el capitulo se definen los precedentes, la definicién del problema y justificacion.
Concluyendo el capitulo se establecerdn los objetivos con base a las preguntas de
investigacion y la necesidad actual de materiales de osteosintesis de miembros inferiores
debido a la alta cantidad de traumatismos que requieren de estos en las ciudades de San

Pedro Sula y Tegucigalpa.

2.1 PRECEDENTES DEL PROBLEMA

En Honduras existe un indice elevado de accidentes automovilisticos en el cual gran parte
de la poblacion sufre traumatismos graves resultantes en fracturas expuestas,
multifragmentadas y la muerte. El informe infografico del Observatorio Nacional de la

Violencia, (2022) menciona lo siguiente en su estudio:

La segunda principal causa de muerte en Honduras seguidamente de los homicidios son
los accidentes de transito. A través de un comparativo del afio 2021 al 2022 hubo un
incremento del 16.4%, resultando en un total de 782 muertes causadas por accidentes
automovilisticos. Existen variaciones entre los distintos departamentos de Honduras en
los cuales los municipios con mayor nimero de eventos de transito son San Pedro Sula

con 113 casos y Distrito Central con 80 casos.

La mayoria de la poblacion hondurefia se encuentra en un estado de pobreza extrema la
cual increment6 en el afio 2020 a causa de la pandemia de COVID-19. Segun las estadisticas
brindadas por el Banco Mundial, 4.4 millones de habitantes hondurefos entran en el caso de
pobreza mientras que el 25.2% de la poblacién esta en una condicién de pobreza extrema que

a lo largo del tiempo estas van incrementando (Banco Mundial, 2022).

Relacionando las estadisticas presentadas anteriormente debido a los altos indices de
pobreza y accidentes automovilisticos, existe saturaciéon de pacientes en los centros de
atencion de salud publicos. Los principales institutos son el Hospital Nacional Mario Catarino
Rivas ubicado en la ciudad de San Pedro Sula y el Hospital Escuela Universitario en
Tegucigalpa. A través de informes de los departamentos de Ortopedia se logra observar que

los traumatismos como fracturas expuestas y multifragmentadas causadas por accidentes



automovilisticos necesitan dispositivos de osteosintesis para la restauracién total de los

huesos.

Dichos artefactos dentro del mercado presentan altos costos los cuales rondan
aproximadamente en L 12,500 y debido a la pobreza que sufre la poblacién hondurefia no son
capaces de costearse este tipo de tratamientos por lo cual sus lesiones resultan en amputacion

de miembros o la muerte.

2.2 DEFINICION DEL PROBLEMA

Existe un indice elevado de accidentes automovilisticos donde el 90% de estos terminan
en fracturas expuestas en los miembros inferiores como ser la tibia y el fémur, los cuales
requieren de dispositivos de osteosintesis de alto costo (Vallecillo, 2017). Esto causa una
limitacion en la atencién que se le puede brindar a los pacientes que sean de un estatus
econdémico bajo y requieran de la atencion en centros publicos saturados. Debido a que no
existe un ente de manufactura local que pueda brindar una solucion, surge la propuesta de un
analisis de prefactibilidad de creacion de un centro de manufactura de materiales de

osteosintesis de miembros inferiores.

2.3 JUSTIFICACION

En Honduras se encuentra una falta de desarrollo en la industria de manufactura de
dispositivos médicos lo cual ocasiona un impedimento al avanzar en este sector de la
economia. El problema de no contar con un centro de creacidon local permite que estos
materiales sean inaccesibles a una poblacién de nivel econdmico bajo creando barreras para
la obtencion de un tratamiento ideal, por consiguiente, produciendo una saturaciéon en los

centros de atencion de salud publica.



2.4PREGUNTAS DE INVESTIGACION

2.4.1 PREGUNTA GENERAL

¢Cuales son los factores a investigar para definir una prefactibilidad en el area técnica,
costos iniciales y regulacién sanitaria en la creacion de un centro de manufactura de materiales

de osteosintesis de miembros inferiores para San Pedro Sula y Tegucigalpa?

2.4.2 PREGUNTAS ESPECIFICAS

1. ;Cuales son los factores que inciden en la ausencia de un centro de manufactura de
materiales de osteosintesis?

2. ;Qué relacion existe entre la informacion estadistica recopilada del Hospital Nacional
Mario Catarino Rivas y Hospital Escuela Universitario con respecto a la necesidad de la
creacion de un centro de manufactura de osteosintesis?

3. ¢Qué anélisis se deben realizar para la creacién de una estructura organizacional,
seleccién de maquinaria y procesos de manufactura para un centro de osteosintesis?

4. ;Cuales son los aspectos técnicos, costos de maquinaria y regulacion sanitaria que
determinaran la viabilidad de la creacién de un centro de manufactura de

osteosintesis?

2.5 OBJETIVOS

2.5.1 OBJETIVO GENERAL
Analizar la prefactibilidad técnica, costos iniciales y regulacion sanitaria que brinde la
posible viabilidad para la creacién de un Centro de Manufactura de Materiales de Osteosintesis

para traumatismos de miembros inferiores para San Pedro Sula y Tegucigalpa.

2.5.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Recopilar informacion con respecto a los factores que inciden en la ausencia de un
centro de manufactura de materiales de osteosintesis.
2. Establecer la relacion entre la informacion estadistica recopilada del Hospital Mario
Catarino Rivas y Hospital Escuela Universitario con respecto a la necesidad de la

creaciéon de un Centro de Manufactura de Materiales de Osteosintesis.



3. Formular una secuencia de analisis que brinde la estructura organizacional, proceso
de manufactura y maquinaria a utilizar para la creacién de un centro de materiales
de osteosintesis.

4. Brindar un analisis de prefactibilidad que demuestre la viabilidad de la creacién de

un centro de manufactura de osteosintesis.



Il. MARCO TEORICO

En el presente capitulo se aborda un andlisis de la situacion actual, un andlisis del
macroentorno y microentorno. Dentro del mismo se presentara una recopilacién de literaturas
sobre todos aquellos factores clinicos, técnicos, y de legislacién tanto a nivel internacional

como nacional que servird como base para la comprension del estudio.

3.1 ANALISIS DE SITUACION ACTUAL
3.1.17 PANORAMA DE LA INDUSTRIA MANUFACTURERA
Honduras actualmente continda ocupando el segundo lugar de paises mas pobres del
hemisferio occidental (SWI, 2022). La economia en Honduras se ha basado en la exportacion
de bananos, café y actualmente depende del comercio y las transacciones estadounidenses.
Sin embargo, la industria de manufactura en el pais, de igual manera, forma gran parte de la
economia, que varian entre el area textil, alimenticio y entre otra cantidad de productos que

demanda la economia global (Kattan et al.,, 2019).

Lamentablemente, Honduras no ha logrado ampliar en otras areas de manufactura,
incluyendo en el mercado de dispositivos médicos. Dicho mercado a nivel mundial ha crecido
exponencialmente durante los Gltimos afios permitiendo ser una gran fuente de ingresos y de
empleos para la poblacién en varios paises. Se dice que el mercado mundial de dispositivos
médicos alcanzara alrededor de $120 mil millones de délares en los Gltimos siguientes afios

(ExpoMed, 2022).

A raiz de la pandemia del coronavirus, la necesidad del uso de dispositivos médicos para
el diagndstico, el tratamiento y la rehabilitacidon en pacientes ha aumentado en hospitales y
centros de salud. La industria de manufactura de equipo médico ha sido adoptada por varios
paises en Centro América y actualmente se ha logrado identificar el interés del gobierno
hondurefio en ingresar a dicha industria. En relacion con lo anterior, varios profesionales

iniciaron a fabricar equipos para enfrentar la crisis sanitaria mundial.

En el aflo 2020 un equipo de ingenieros con el apoyo de profesionales de la salud de la
Universidad Tecnologica Centroamericana (UNITEC), diseid un prototipo de ventilador

mecanico pulmonar. El proyecto surgié con el fin de satisfacer la demanda de brindar



asistencia a pacientes con infeccion por COVID-19 (UNITEC Honduras, 2020). A pesar de esta

gran iniciativa, la comercializacién de estos equipos no fue realizada exitosamente.

3.1.2 PROYECTO ACTUAL SOBRE MATERIALES DE OSTEOSINTESIS
Debido al alto indice de fracturas en adultos jévenes recibidas en los hospitales publicos
del pais, se ha evaluado una gran demanda de dispositivos ortopédicos, los cuales permiten
brindar tratamientos en lesiones o malformaciones en el sistema musculoesquelético (ECOA,

2019).

Uno de los proyectos que dio inicio en el aflo 2022 titulado "Disefio y prototipado de
materiales de osteosintesis” se encuentra actualmente en proceso de ejecucién por parte del
nuevo Centro de Mecanizado de Control Numérico Computarizado (CMCNC) ubicado en la

Universidad Nacional Autébnoma de Honduras en el Valle de Sula (UNAH-VS).

El proyecto se basa en la recopilacién de informacién clinica, técnica y legal para realizar
un estudio de factibilidad de manufactura de materiales de osteosintesis por medio del apoyo
de Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon de Honduras (SENACIT) e Instituto
Hondurefio de Ciencia y Tecnologia (IHCIETI) (Estrada, 2022). Luego, se iniciard dentro de CNC
en UNAH-VS, la fase de disefio y fabricacion de fijadores externos, uno de los dispositivos
comUnmente utilizados en los hospitales del pais como tratamiento quirirgico en fracturas

expuestas o conminutas.

Este dispositivo requiere de la fabricacién de tornillos de schanz y un soporte externo de
acero inoxidable, aluminio, titanio o algun otro material biocompatible. CNC en UNAH-VS
cuenta con magquinaria, materia prima y con una mesa de trabajo multidisciplinario y
capacitado para la creacién de los fijadores externos (Estrada, 2022). Por estas razones, el
proyecto da apertura a una posibilidad de un inicio en la industria manufacturera de

dispositivos médicos en el pais.



3.2 ANALISIS DEL MACROENTORNO

3.2.1 MIEMBRO INFERIOR
3.2.1.1 ANATOMIA DEL SISTEMA ESQUELETICO DEL MIEMBRO INFERIOR

El cuerpo humano esta conformado por huesos, musculos, nervios, vasos y de igual manera
se encuentra dividido en distintas areas. Se conoce al miembro inferior como aquel encargado
de mantener el soporte y sustentacion del cuerpo. Este se compone en dos partes, la cintura
pelviana y la extremidad libre que incluye el muslo, la pierna, la rodilla y el pie (Horcajada,

2011).

El sistema esquelético es aquel que brinda sostén y facilidad de movimiento al cuerpo. En
el caso del miembro inferior, el sistema esquelético se conforma de los siguientes: El fémur, la

tibia, el peroné, la rotula, el hueso coxal, tarso, metatarso y falanges (llustracion 1).

El fémur se encuentra ubicado en el muslo, y es un hueso que articula con el coxal en la
parte superior y en la inferior con la tibia (Horcajada, 2011). Este hueso se conforma de un
cuello, una cabeza circular en el extremo y unos trocanteres mayor y menor encontrados en la
epifisis superior. De igual manera, en la epifisis inferior se encuentran, los céndilos lateral y

medial, la fosa intercondilar y la superficie rotuliana (Marieb, 2008).

La tibia y el peroné son huesos unidos por la rétula ubicados en la pierna. La tibia es de un
mayor grosor y se encuentra articulado con el extremo distal del fémur con el objetivo de crear
una union con el esqueleto en la rodilla (Marieb, 2008). El peroné, de igual manera, articula

con la tibia, sin embargo, se caracteriza por ser de un menor grosor.

Finalmente, el esqueleto que conforma el pie incluye los huesos tarsianos, metatarsianos
y falanges distal, media y proximal. Estos huesos son fundamentales en el sistema esquelético
del miembro inferior debido a que se encargan de soportar el peso total del ser humano y

permite la mayor fuerza en la movilidad de la persona.



llustracion 1 Anatomia del miembro inferior

Fuente: (Horcajada, 2011)
3212 TIPOS Y CLASIFICACIONES DE FRACTURAS

Una fractura puede ser generada en cualquier hueso del cuerpo humano, y es aquella
donde existe una ruptura parcial o completa en la continuidad del tejido éseo (Brazier, 2021).
Existe una variedad de tipos de fracturas que se puedan ocasionar, sin embargo, estas son
generalmente identificadas por su etiologia, entre ellas se encuentran las fracturas por fatiga,
patoldgicas y traumaticas. Dentro de cada una de estas divisiones existen subclasificaciones

designadas para cada tipo de fractura.
3.2.1.2.1 FRACTURA POR FATIGA

La fractura por fatiga o también conocida como fractura por estrés, ocurre en huesos sin
antecedentes patoldgicos o traumaticos, es decir, se produce en un hueso sano. No obstante,
este tipo de fractura se genera por un esfuerzo excesivo aplicado al tejido 6seo, donde se
identifica inicialmente un dolor agudo que incrementa a lo largo del tiempo. Generalmente se
observa que las personas que sufren de esto son adultos-jévenes entre 20 a 25 afios y en
mayor frecuencia en aquellos que practican deportes o ejercicio militar (Smith & OxSport,

2021).



El hueso estd compuesto de colageno, un material que es capaz de resistir esfuerzos
inmoderados y con caracteristicas reparadoras, lo que se conoce como el ciclo de
remodelacién. Este ciclo, reemplaza el dafio esquelético para preservar y mantener la
integridad &sea (Kenkre & Bassett, 2018). Sin embargo, en cierto punto el ciclo de
remodelacién es superado y el material no logra soportar al agregar fuerza excesiva de manera
repetitiva lo cual crea un desgaste de este permitiendo vulnerabilidad del hueso a recibir una

fractura.
3.2.1.2.2 FRACTURA PATOLOGICA

La fractura patolégica como su nombre lo menciona esta se produce por las diversas
enfermedades relacionadas al hueso que lleguen a debilitar su estructura. Esta se produce
cuando el tejido dseo es debilitado y se ha vuelto anormal, sin importar las tensiones que
hayan provocado esta fractura (Felden et al., 2018). ComUnmente esta fractura se sufre debido

a tumores 6seos benignos o malignos primarios lo cual se les conoce como osteosarcomas.

El tratamiento que prosigue para las fracturas patoldgicas varia dependiendo del grado
del tumor que se presente en el paciente. Se utiliza radiacién y dosis de quimioterapia para lo
que es reducir o eliminar por completo el tumor presente, de ser necesario se realiza un
procedimiento quirdrgico para retirar el mismo. Los materiales de osteosintesis no son
comunmente utilizados en este tipo de fracturas por los desafios que presentan y los riesgos

de dolor severo que pueden causarle al paciente (Criollo & Patifio, 2020).

3.2.1.2.3 FRACTURA TRAUMATICA
La fractura traumatica es aquella causada por un impacto de alta energia, estas son
generadas por factores externos al cuerpo humano, como accidentes automovilisticos o
caidas. Dentro de este tipo de fracturas podemos encontrar las directas e indirectas. Las
fracturas traumaticas directas son aquellas donde el punto de fractura coincide con el punto
donde se recibié el impacto por causa externa. Las fracturas indirectas son aquellas donde el

punto de ruptura del hueso se encuentra lejanamente del punto de impacto (Roza, 2018b).

Este tipo de fracturas son de las mas frecuentes en el &mbito hospitalario, y existen diversas
clasificaciones de estas ya que varian entre la regidon anatoémica de impacto, las caracteristicas

clinicas, los trazos, y el desplazamiento (Tabla 1).
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Tabla 1 Clasificacion de fracturas traumaticas

Fracturas traumaticas

Clasificacion

Tipo

Descripcion

Segun caracteristica
clinica

Cerradas y Expuestas

Fracturas donde el hueso entra
0 no en contacto con el medio
ambiente.

Por su localizaciéon
anatomica

Diafisiarias, metafisiarias, epifisarias,
articulares, epicondilares,
epitrocleares, supracondileas,
transcondileas, intercondileas,
subcapitales

Fracturas clasificadas segun el
area anatomica afectada del
hueso.

Por sus caracteristicas
anatomopatoldgicas

Incompletas y Completas

Fracturas que consideran
caracteristicas como el nimero
y orientacion de fragmentos
producidos en la ruptura.
Igualmente, si existe una
afectacién de tejidos blandos
del hueso.

Segun el trazo de
fractura

Transversa, oblicuo corto - oblicuo
largo, helicoidales, avulsivas,
longitudinales, conminutas, tercer
fragmento en alas de mariposa,
torus, tallo verde y deslizamiento
epifisario

Se caracterizan por el patrén
fisico que sigue la fractura.

Segun el
desplazamiento de
fractura

Angulada, impactada,
cabalgada/traslapada y rotada

Se caracteriza por el nivel de
luxacién durante la fractura y
su impacto en tejidos
alrededores.

Fuente: (Melendez, 2015)

Dentro de la clasificacién segun la caracteristica clinica, se encuentran las fracturas cerradas
y expuestas. Las fracturas expuestas se conocen por aquellas donde el hueso fragmentado se
encuentra en contacto con el medio ambiente. Sin embargo, debido a que estas son generadas
por impactos de alta energia, requieren de una intervencion quirirgica como tratamiento,
donde es necesaria la colocacién de materiales de osteosintesis. No obstante, las fracturas
expuestas de igual manera cuentan con una clasificacién especifica segun nivel de gravedad

de la lesiéon (Tabla 2).
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Tabla 2 Clasificacion Gustilo - Anderson

Fracturas Expuestas

Tipo Descripcion Fractura Lesion de partes blandas
I Fractura de baja energia, sin Transversa u oblicua Minima lesiéon de partes
contaminacién y un mecanismo de  corta blandas, no aplastamiento

dentro hacia afuera con una
longitud menor de 1 cm

| Fractura con una contaminacién Conminuciéon moderada  Sin lesién extensa de partes
moderada y longitud mayor de 1 blandas, avulsiones o
cm colgajos de piel
1] Traumatismo por alta energia Gran conminucién e Lesion extensa de partes
inestabilidad de blandas, incluyendo
fragmentos musculo, piel y estructuras

neurovasculares

I A Traumatismo por alta energia, Fractura conminuta y Cobertura de partes blandas
cuenta con contaminacién y segmentaria adecuada, cierre directo con
lesiones por aplastamiento tejidos blandos

Il B Contaminacién masiva Despegamiento Despegamiento peridstico y

peridstico exposicion de la fractura

donde se requieren técnicas
de reconstruccion

IC Cualquiera Cualquiera Cualquier fractura abierta
con lesién vascular que
requiera reparacion,
independientemente de la
lesion de partes blandas.

Fuente: (Cristofer, 2022)

3213 ESTADISTICAS DE FRACTURAS A NIVEL INTERNACIONAL

A nivel mundial las fracturas son una de las patologias mas comunes presentadas en todos
los rangos de edad, no obstante, las causas mas predominantes de una fractura son factores
como accidentes viales, caidas y enfermedades diversas. A nivel latinoamericano las fracturas
resultan en onerosas cantidades de dinero para los sistemas de salud, el informe realizado por

la Organizacién Internacional de Osteoporosis, (2021) menciona lo siguiente en su estudio:

Los estudios de los costos de las fracturas en paises latinoamericanos son escasos, sin

embargo, la poca informacion revelada muestra un incremento de costos los cuales,
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sumados al progresivo envejecimiento de la poblacion, afectardn cada vez mas los

presupuestos de los sistemas de salud latinoamericanos.

El estudio Frecuencia y tipos de fracturas clasificadas por la Asociacién para el Estudio de
la Osteosintesis en el Hospital General de Leon durante un afo (Luis Gerardo & Sergio Luis,

2017) se destaca lo siguiente:

Anualmente estos traumas causan aproximadamente 140,000 muertes anuales en los
Estados Unidos lo cual genera un costo en el sistema de salud alrededor de 400 billones
de dodlares. Tomando en cuenta datos de la Organizacién Mundial de la Salud se estima
que estas lesiones corresponden a un 12% de afios de vida perdidos por discapacidad,
lo que incluye un nimero significativo de fracturas que son originadas principalmente
en caidas y accidentes. La incidencia de fracturas es multifactorial y generalmente se
complican por factores como edad, género, comorbilidades, estatus econémicos, entre

otros.

Se estima que, para el continente americano, en el aflo 2000 para un rango de edad de
50 aflos 0 mas, se presentaron 311,000 fracturas de cadera, 214,000 de columna, 248,000
de antebrazo, 111,000 de hiimero y 521,000 de otros huesos dando un total de 1,406,00

fracturas. Esto se traduce en un 15.7% de todas las fracturas reportadas en el mundo.

Con la informacion presentada se puede comprobar que existe un alto indice de fracturas
a nivel global lo cual esta causando grandes costos en los sistemas de salud, por consiguiente,
se presenta una gran necesidad de materiales de osteosintesis para el tratamiento de estas

lesiones.

3.2.2 OSTEOSINTESIS
3221 CONCEPTO

Las fracturas del esqueleto humano requieren de la aplicacién de técnicas de
inmovilizacion y fijacién. Dentro de los multiples tratamientos de fijacién encontramos yesos,
férulas y los materiales de osteosintesis, los cuales su aplicacién varian si las fracturas a tratar

requieren o no de una intervencion quirurgica.

Los materiales de osteosintesis son placas, tornillos y clavos biocompatibles encargados

de afianzar los fragmentos generados en un hueso. Esta es una técnica de tratamiento

13



quirdrgico para fracturas, es utilizada por los cirujanos desde hace decenios. Albin Lambotte
fue el pionero de la osteosintesis, ya que en 1902 el aplicé el primer dispositivo de fijacidn
externa en un paciente con fractura de tibia. En 1907 Lambotte present6 una definicion de la
osteosintesis y publico el libro “Intervencion Operativa sobre Fracturas Recientes y Antiguas”,

lo cual dio el inicio de la fijacion mediante dispositivos metalicos (Ahmadreza et al., 2021).

A inicios del uso de dicho tratamiento, se buscaba reducir el tamafo del fragmento
mediante la eliminacion de tejido en la fractura combinado con la colocacion de osteosintesis,
sin embargo, esto no permitia que se generara el callo 6seo. Segun la definicién por Britannica
"El callo en osteologia, es un material éseo y cartilaginoso que se forma en una fractura que
permite una reparacidn y recuperacion rapida” (Britannica, 2022). A raiz de esto, surgié el
grupo Arbeitsgeminschaft fur Osteosynthesefragen que quiere decir Grupo de Trabajo para el
Estudio de la Fijacién Interna de Fracturas (AO), un grupo en Suiza que introdujo una guia para
el manejo de fracturas mediante la osteosintesis bioldgica manteniendo el hematoma de la

fractura para mejorar el proceso de curacién (Joeris et al., 2019).
32272 TIPOS DE MATERIALES DE OSTEOSINTESIS

Los materiales de osteosintesis se componen de tornillos, placas, clavos endomedulares,
sistemas de fijacion externa, alambres, golillas, arandelas y grapas. Cada uno de ellos, tienen
longitudes y didmetros distintos que varian dependiendo de la ubicacién y uso destinado. En
cambio, existen ciertos materiales de osteosintesis que frecuentan en la fijacién de los huesos

en los miembros inferiores.
3.2.2.2.1 TORNILLOS

Los tornillos en ortopedia y traumatologia son utilizados para la fijacion de implantes, de
hueso a hueso, de tejidos blandos al hueso y para actuar como friccién entre la placa y el
hueso. Estos materiales pueden ser utilizados solos, en conjunto con una placa o con un
sistema de fijacion. Sin embargo, existen ciertos elementos que deben tomarse en
consideracién para la identificacidon de cada uno de sus tipos. Los tipos de tornillo pueden ser
identificados segun su disefio, material, tamafo, caracteristica de punta, y regién de aplicacion.
A pesar de ello, cominmente se clasifican segin la regién de aplicacién en dos grandes

grupos, los tornillos corticales y esponjosos (llustracién 2).
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El nombrar dicha clasificacién como cortical y esponjoso se debe a la fisiopatologia dsea.
Se le conoce a hueso cortical como aquel material que constituye la parte externa de la
estructura Osea, este compone el 80% del esqueleto de una persona adulta. Por otro lado, el
hueso esponjoso es aquel que se encuentra en la parte interna de los huesos y forma el 20%
del esqueleto para ofrecer resistencia a las cargas que soporta el mismo. (Cantén & Alaiidn,

2014).

El tornillo cortical es un tipo de hardware ortopédico que contiene hilos finos a lo largo
del eje y estan diseflados para anclarse en el hueso cortical especificamente en la diéfisis. En
cambio, el tornillo esponjoso se distingue por una rosca gruesa parcial que le permite cruzar
largos segmentos y anclarse en el hueso medular blando (The Free Dictionary By Farlex, 2002).
No obstante, tanto para el tornillo de tipo cortical como para el esponjoso, existen ciertas

caracteristicas mecanicas y fisicas que difieren segun el propoésito de su aplicacion.
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llustracion 2 Tornillo cortical y esponjoso. A) Tornillo Cortical, B) Tornillo esponjoso

Fuente: (Beale et al.,, 2022)

El tornillo consta de 3 partes, entre ellas, la cabeza, el cuerpo y la punta (llustracién 3). La
cabeza de este articulo ayuda a identificar el tipo de herramienta que se debe de utilizar para
desatornillarlo y atornillarlo, dicho esto, las mas comunes son la de tipo “star drive” y la

hexagonal (Instrum, 2022).

La parte externa de la cabeza puede variar y distinguirse entre estandar y de bloqueo. La
cabeza estandar es la mas comun dentro de los tornillos y se caracteriza por su textura plana,
a diferencia de las de bloqueo las cuales se caracterizan por contar con una textura de rosca.
Estas se utilizan en conjunto con placas y requieren de herramientas especiales para su
colocacion. Dentro de las de bloqueo de igual manera, se encuentran las de tipo compresion

las cuales cuentan con el mismo enroscado en la cabeza y en la punta del tornillo.
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llustracion 3 Partes del tornillo

Fuente: (Instrum, 2022)

El vastago nos permite conocer dos importantes parametros de medicién que facilitan
reconocer el tipo y funcion de este. De esta manera, existe el diametro, que determina el grosor
del tornillo y la longitud. Son estas dos medidas las que logran dar a conocer la region
anatdmica a la cual el tornillo puede ser colocado. En el caso del miembro inferior, debido a
gue se compone por fragmentos 6seos largos y medianos, se utilizan tornillos de 4.5 mm, 6.5

mm, 3.5 mmy 2.7 mm (Ortega, 2014).

Finalmente, existen diversos tipos de puntas que varian segun su funcion (llustracion 4). La
punta de este producto puede dividirse en estandar que es de tipo redonda y canulada la cual
cuenta con un orificio para lograr ser colocada mediante el apoyo de una aguja guia. De igual
forma existen otros dos tipos de punta que se caracterizan por su capacidad de crear su propio
orificio y camino en el hueso debido a su estructura, esto quiere decir que no requieren de
fuerzas externas para su anclaje. Dicho esto, estas se conocen como punta autorroscante la
cual es en forma de broca y autoperforante con la misma forma pero con una composicion

mayormente afilada (Instrum, 2022).

ot werererer,
2222 el g
Esbtandar Canulada Autorroscada Autoperforante

llustracion 4 Puntas de un tornillo

Fuente: (Instrum, 2022)

3.2.2.2.2 PLACAS

Segun la MBA Surgical Empowerment “Una placa de osteosintesis es un dispositivo
empleado en la estabilizacidon 6sea y que se basan en placas dotadas de orificios a través de
las que se colocan los tornillos hacia el hueso” (MBA, 2018). Los tipos de placa han ido

evolucionando con el objetivo de irse acoplando a la diversidad de la anatomia del sistema
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esquelético en el cuerpo humano. Segun el sistema AO, las placas pueden ser identificadas

segun su fisico, entre ellas estan, las placas rectas, curvas y regionales (Ceron et al,, 2014).

Las placas rectas han sido disefiadas para ser colocadas en superficies planas del hueso y
especificamente en la region diafisaria. Las curvas son destinadas a su colocacién en la region
metafisaria, y las placas regionales estan creadas para su colocacion en la region epifisaria. De
igual manera, las placas pueden ser clasificadas segin su principio mecanico, entre ellas, la

neutralizacién, compresion, sostén y banda de tension (Vilabrd & Baraldés, 2014).

El estudio de Vilabrd y Baraldés también menciona que las placas de neutralizacion aportan
rigidez a una regién diafisaria con un trazo no perpendicular con una placa y tornillos de
traccion. También existen las placas de compresion, utilizadas en fracturas con trazo
perpendicular al hueso donde no se pueda colocar un tornillo y se requiera solamente la placa

para aplicar la fuerza.

De igual manera, dicho estudio describe que las placas de sostén son otro tipo de material,
también conocidas como placas de antideslizamiento. Su funcidn se basa en aplicar un soporte
en areas curvas como la region metafisaria y epifisaria. Finalmente, las placas de banda de
tensién se utilizan normalmente en areas donde existen fuerzas de compresion y tension.
Dichas placas se colocan en el lado donde el hueso experimenta fuerzas de tensién, es por
ello la importancia de que el material de dichos dispositivos cumpla con sus propiedades

mecanicas adecuadas.

Existen placas especiales que ademas de incluir la [dmina metalica, requiere la colocacién
de clavos. Las mas utilizadas en miembro inferior son las siguientes: Clavo Dindmico Condileo
(DCS) para el fémur distal y Clavo Dinamico de Cadera (DHS) para el fémur proximal (Cerén
et al,, 2014). Ambas se encuentran acompafiadas por tornillos y clavos de compresion. El DHS
debe cumplir con caracteristicas que permitan su adaptacion al area proximal (llustracion 5).

Segun la definicién de DHS por Physiopedia, (2014) dice lo siguiente:

El tornillo de cadera dindmico (DHS) o el tornillo de cadera deslizante se pueden utilizar
como fijacion para las fracturas del cuello del fémur. Esto generalmente se consideraria
para las fracturas que ocurren fuera de la capsula de la cadera, a menudo fracturas
intertrocanéricas estables. Esto se debe a que existe una probabilidad reducida de

interrupciéon del suministro de sangre a la cabeza del fémur y, por lo tanto, es posible
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preservar la articulacién. Sin embargo, también puede ser apropiado para pacientes mas
jovenes con fracturas dentro de la capsula de la cadera si existe una buena probabilidad

de que se conserve el suministro de sangre, lo que reduce el riesgo de necrosis avascular.

llustracion 5 DHS

Fuente: (Apivatthakakul & Keon, 2022)

En cambio, la DCS es igual en disefio y concepto del DHS, ahora bien, la placa debe contar
con una estructura capaz de adaptarse a la superficie lateral del extremo distal del fémur
(llustracién 6). Las fracturas generalmente tratadas con este sistema son las de fémur distal e
intercondilares, sin embargo, segun ciertos estudios también puede tratar ciertas fracturas
para el fémur proximal. Segun la descripcion de productos de Medledd, (2021) dice lo

siguiente:

Para la aplicacién exitosa del implante DCS, es esencial planificar previamente el sitio
exacto del tornillo. Para la aplicacién en el fémur distal, el eje de la articulacién de la
rodilla y la inclinacién de la superficie articular rotuliana de los céndilos deben estar
predeterminados. La impactacion o compresién de la fractura se logra utilizando el

tornillo de compresion.

llustracion 6 DCS

Fuente: (Giannouduis et al., 2022)
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3.2.2.2.3 CLAVOS ENDOMEDULARES / INTRAMEDULARES

Los clavos endomedulares también conocidos como intramedulares estan disefiados para
su colocacion en huesos largos (llustracion 7). Su disefio y posicionamiento ha ido
evolucionando desde su creacién en la década de 1940, se utiliza en la fijacion de fracturas de
la diafisis de fémur, tibio y hiumero. Su funcionamiento se basa en un principio biomecanico
en el cual se inmoviliza actuando como una conexién en las fracturas muy conminutas que

comprometan tejidos blandos o sean inestables (Garcia & Ortega, 2005).

Dentro de las ventajas de usar clavos intramedulares es que transmite una elevada
estabilidad mecéanica que permite una carga temprana al fijar el hueso de manera interna, esto
también previene los riesgos a infecciones y no requieren de seguimientos médicos tan
exhaustivos como los implantes externos. Algunos usos que también se les han dado es en el
tratamiento de fracturas del hombro y fémur proximal, pero son Unicamente en casos clinicos

que se presente una fractura con abundantes conminutas (Roza, 2018a).

Los clavos intramedulares se dividen entre rigidos y flexibles, su disefio mayormente son
huecos para proporcionar una introduccion facil por medio de guias que se utilizan antes de
la colocacion. Suministran una gran estabilidad frente a incurvaciones, pero no ante fuerzas
rotatorias o de compresién por lo cual se afiaden tornillos de bloqueo. Debido a los riesgos
del ensanchamiento intramedular del hueso pueden llegar a afectar el flujo sanguineo del
mismo en el cual se puede ocasionar un dafio a los tejidos blandos y posibles embolias grasas
lo cual conlleva al uso de clavos intramedulares flexibles que se acomoden a la anatomia dsea

(Garcia & Ortega, 2005).

llustracion 7 Clavo Intramedular

Fuente: (Besselaar et al., 2022)
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3.2.2.2.4 FIJADORES EXTERNOS

Los elementos de fijacidbn externa o también conocidos como tutores son sistemas
mecanicos compuestos de un armazon externo mediante alambres, tornillos o clavos que
ingresaran a la estructura ésea. Estos cuentan con la ventaja de producir un alto grado de
estabilidad mecanica, en cambio su Unica desventaja se debe al trauma quirlrgico generado
(Garcia & Ortega, 2005). Existen tres tipos, el estandar uniplanar, el anular y finalmente el

hibrido.

El fijador externo uniplanar se conforma de al menos dos clavos, en cada fragmento de la
fractura conectados mediante una varilla (llustracién 8). Se puede agregar una varilla adicional
en caso que se requiera un aumento en la rigidez del sistema (Hontzsch & Krikler, 2022).
Generalmente los clavos que se utilizan para dichos sistemas son los clavos de schanz. Estos
clavos se caracterizan por su extensa longitud y su capacidad de mantener firme el sistema.
Estos pueden ser de punta roscada, estandar o autorroscante, no obstante, la rosca de este es
parcial mientras que otra parte se encuentra con una superficie lisa. Los fijadores hibridos son
aquellos de una combinacion de dos fijadores uniplanares, utilizados generalmente para

fracturas que incluyen articulaciones (Garcia & Ortega, 2005).

llustracion 8 Fijador externo uniplanar

Fuente: (Hontzsch & Krikler, 2022)

Finalmente, el fijador anular forma un exoesqueleto que rodea el hueso, el modelo més
conocido es el llizarov (llustracion 9). Este es compuesto por placas circulares de metal, con
alambres que los unen y varillas verticales que mantienen la rigidez del sistema. Estos son
utilizados comunmente en fracturas complejas de tratar, entre ellas las metafisarias con

afeccidn significativa de la diéfisis (Acevedo et al., 2018).

20



llustracion 9 Fijador Anular llizarov

Fuente: (Buckley & Sands, 2022)
3.2.2.2.5 ALAMBRES Y GRAPAS

Los alambres como material de osteosintesis pueden ser utilizados de manera individual
0 una combinacion de otros elementos como ser fijadores externos, tornillos o agujas. Existen
dos divisiones principales que son los cerclajes y las bandas de tensién (Coonsulte, 2019). Los
cerclajes con alambre se utilizan con la fijacién intramedular o en combinacién con protesis
de cadera, ayuda a liberar el hueso de fuerzas tensionales en el foco de la fractura, pero su
complicacién potencial puede ser la interrupcion del flujo sanguineo con necrosis dsea o
ausencia de consolidacidon secundaria (llustracion 10). Ahora bien, las bandas de tension son
utilizadas solas con tornillos o agujas, su principio de funcionamiento se basa en utilizar fuerza

muscular que tracciona hacia el proximal del hueso (Garcia & Ortega, 2005).

llustracion 10 Alambre Cerclaje

Fuente: (Peirone, 2022)
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Las grapas se utilizan en la fijacién de artrodesis (llustracién 11). Estas se denominan a una
fusion de manera permanente entre los huesos para que no exista movimiento entre ellos, en
la epifisiodesis del esqueleto inmaduro y en fijacién de osteotomias correctoras (Garcia &

Ortega, 2005).
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llustracion 11 Grapas

Fuente: (Furst et al., 2022)
3.2.2.3 MATERIALES

La materia prima que se debe de utilizar en dispositivos de osteosintesis cominmente son
metales y sus aleaciones. No obstante, han surgido nuevos tipos de materiales alternativos
como los polimeros de cerdamicas y polimeros reforzados por fibras. El material por utilizar en
la manufactura de dispositivos de osteosintesis es de suma importancia debido que se deben

tomar en cuenta factores econdmicos, logisticos o de manufactura (Altmann et al., 2009).

Debido a que la funcion de estos implantes es la estabilizacion o recuperacion total de un
hueso, se han establecido normas internacionales como ASTM e International Organization
for Standarization (ISO) que describen los estandares, estructura y propiedades que deben de
seguir para prevenir complicaciones al implantarlos en un paciente. Dentro de los materiales
existentes se presentan dos divisiones principales basadas en su caracteristica de degradacion

en el cuerpo humano la cuales son: degradables y no degradables.

Actualmente (GRAND VIEW RESEARCH, 2018) presenté en su informe que los dispositivos
de osteosintesis no degradables fueron los mas dominantes en el mercado en el afio 2015.
Ahora bien, estos materiales presentan complicaciones de infecciones, metalosis o
envenenamiento por metales lo cuales ha llevado a la investigacién de nuevas opciones que
se puedan absorber por el cuerpo humano y el equipo sea totalmente biocompatible de
manera interna.
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Debido a que los materiales no degradables tienen la caracteristica de ser de bajo costo,
reproducibles y se pueden manufacturar a gran escala son las utilizados y se encuentran tres
divisiones principales de estos las cuales son: aleaciones de acero inoxidable, titanio con sus

aleaciones y aleaciones de cobalto (Orliman, 2020).
3.2.2.3.1 MATERIALES NO DEGRADABLES

En el estudio de Altman et al, (2009) presentan como primer lugar el acero inoxidable. En
la actualidad es el mas utilizado dentro de los materiales de osteosintesis debido a su
resistencia ante la corrosion y biocompatibilidad con el ser humano. Los factores importantes
gue hacen que este material sea uno de los mas comunes es su propiedad de no magnetismo,
su bajo costo, plazos de entrega cortos y su adaptacion a la fabricacién en gran escala. Dentro
de las aleaciones existentes se encuentra la que es a base de hierro referidas como acero
inoxidable 316L o 1.4441 que es mas utilizada en las placas, tornillos y clavos. Sin embargo,
esta aleacidn contiene altos niveles de niquel, pero no se han publicado abundantes casos

clinicos que presenten efectos secundarios.

Otra de las aleaciones existentes son las de acero inoxidable con bajo contenido en niquel,
usualmente los materiales de osteosintesis de acero contienen un 13% a 16% de este. El niquel
tiene ventajas como su resistencia a la corrosién y rotura la cual los hace de mejor calidad a
otras aleaciones. A pesar de ello, no son utilizados debido a que el suministro de este es
limitado, contiene un precio bastante elevado y su fabricacion es bastante exigente. (Altmann

et al,, 2009).

En segundo lugar, Altmann et al. detallan en su estudio que las aleaciones a base de
cobalto presentan las mismas caracteristicas que las de acero, que son su resistencia al
desgaste, corrosion y calor. No son utilizadas debido a que son dificiles de producir a grandes
escalas, pero en los afios recientes a causa de su buen rendimiento se utilizan en la cirugia

prostética especificamente en clavos.

En tercer lugar, finalizando lo que son los materiales no degradables se encuentra el titanio
gue contiene una resistencia a la corrosion mas alta que los materiales anteriormente
mencionados. Asi mismo, no se han publicado efectos secundarios con respecto a la
biocompatibilidad del material. Dentro de esta materia se encuentran dos aleaciones la cual

una de ellas es el titanio aluminio niobio/titanio aluminio vanadio en los cuales estos presentan
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una resistencia mecanica y son adecuados para soportar tensiones elevadas, se utilizan

esencialmente en clavos y modelos de placas preconformadas.

Altmann et al. también menciona el titanio molibdeno el cual tiene una alta resistencia a
la corrosién y tiene mayor maleabilidad en frio, pero presenta un precio elevado vy
disponibilidad limitada, por consecuente, solo se utiliza en placas de radio distal. El titanio es
el material que presenta pocos reflejos en tomografias computarizadas y resonancias
magnéticas, esto indica que a comparacion del acero inoxidable su biocompatibilidad es mas

alta (Issu, 2013).
3.2.2.3.2 MATERIALES DEGRADABLES

Debido a los avances clinicos y la necesidad de crear materiales que puedan ser asimilados
por el cuerpo humano, para evitar el proceso de extraccion de piezas metalicas surgieron los
polimeros que son biorreabsorbibles. La desventaja de los polimeros es que no tienen las
mismas caracteristicas de resistencia mecanica lo cual impide que se puedan utilizar en todos

los materiales de osteosintesis.

El estudio de Perspectivas de los materiales de osteosintesis reabsorbibles en cirugia

craneomaxilofacial (Schumann et al., 2013) menciona lo siguiente en su estudio:

El primer polimero biorreabsorbible fue el poli (4cido glicélico) (PGA), una molécula
altamente cristalina y de peso molecular con un uso clinico limitado para la osteosintesis
debido a que presenta una susceptibilidad alta de degradacion. Aproximadamente en 4
a 7 semanas después de ser implantado este pierde su duracidn para permitir la curacion
Osea completa. Por sus resultados y efectos secundarios el PGA puro se ha mantenido

minimo en su uso.

El poli (acido lactico) (PLA) es otro polimero bioabsorbible de alto peso molecular. Desde
los principios de la década de 1990 el PLLA se ha utilizado como material de
osteosintesis, tiene la propiedad de una alta resistencia a la hidrolisis y, por lo tanto, la
biorresorcién con perdida completa de su fuerza no ocurre dentro de los primeros 2
anos de la implantacién. El siguiente polimero presentado ha sido el PDLA, tiene una
cristalinidad més baja y contiene menos resistencia a la hidrolisis. Por su degradacion
mas lenta el PDLA es altamente biocompatible, pero puede presentar efectos

secundarios como inflamacion.
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Debido a la complejidad y la investigacidn continua sobre la teméatica de utilizar polimeros
como materiales de osteosintesis, ain predomina el uso de materia como acero y titanio a

pesar de sus desventajas en términos de biocompatibilidad.
3.2.2.3.3 REQUISITOS ESPECIFICOS DEL MATERIAL

Siendo un material metalico cuya funcién es restaurar la estabilidad ésea cuando se
presenta una fractura, los materiales de osteosintesis tienen requisitos especificos los cuales

se deben de cumplir y hacer diversas pruebas de funcionamiento antes de crear la pieza.

Uno de los requisitos especificos es la rigidez, la cual se define como la capacidad de que
un material pueda resistir una deformacion cuando se aplica una fuerza externa (KEYENCE,
2022). Debido a que la fractura de un hueso anatémicamente se entiende como la pérdida de
su rigidez, los materiales de osteosintesis cumplen la funcion de reestablecer este requisito ya
sea de manera permanente o mientras se cumple el proceso de sanacion. La rigidez del
implante dependera del material del cual este hecho, pero también depende de su tamafo y

disefio.

El segundo requisito que se debe cumplir sobre los materiales de osteosintesis es la
resistencia, se refiere al limite de esfuerzo que se le puede aplicar al material sin que esta
estructura se rompa. En un implante, la resistencia determina que cargas puede someter el
paciente con respecto a sus movimientos y que este material permanezca intacto. Las
propiedades como tal estdn sometidas a cumplir estandares internacionales como, por
ejemplo, I1SO 5832-2, ISO 5832-11 e ISO 5832-1 las cuales determinan ya sea titanio, acero
inoxidable o aleaciones tengan una resistencia minima a las tensiones aplicadas (Ruedi &

Murphy, 2003)

El tercer requisito es la ductilidad del material, se refiere a la propiedad fisica de que un
material pueda ser moldeado y soportar niveles altos de deformacion cuando se someta a
esfuerzos de tension (Bolivar, 2022). Esto se demuestra en las placas que necesitan ser
moldeadas, el titanio a comparacion del acero inoxidable no tiene una alta ductilidad lo cual
limita su utilizaciéon en ciertos materiales de osteosintesis. La ductilidad de manera clinica

funciona para prever la rotura de un implante como ser un tornillo durante un procedimiento.

El cuarto requisito es la resistencia a la corrosion, este proceso en los metales se refiere al

deterioro del mismo mediante reacciones quimicas y electroquimicas debido a que tratan de
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lograr un estado de bajo potencial energético (Salazar Jiménez, 2015). Si se llegase a ocurrir
una corrosion, el metal se liberara en los tejidos aledafos al implante lo cual puede inducir a

una intoxicacion por metales.

El Gltimo requisito es la biocompatibilidad del material, si estos cumplen con los estandares
internacionales estd menos propenso a sufrir infecciones o efectos secundarios. Sin embargo,
la efectividad del implante en relacion con todas las especificaciones anteriormente
mencionadas dependera de la calidad y pureza del material con el que se haya construido.
Dependiendo de la sensibilidad del paciente a ciertos compuestos del material existen
reacciones alérgicas con aceros inoxidables que contengan niquel, pero no se conocen alergias

ocasionadas por tumores (Ruedi & Murphy, 2003).
3.2.2.3.4 ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

La esterilizacion y almacenamiento de cualquier material médico es un proceso
significativo en los centros de salud y manufactura. Dentro de los hospitales el area donde se
realiza este procedimiento se le conoce como CEYE (Central de Equipos y Esterilizacion) el cual
consiste en la destruccion total de todo organismo potencialmente dafiino que pueda
provocar una infeccion. Los materiales de osteosintesis debido a que son de un solo uso deben
ir esterilizados de fabrica o de no ser asi se realiza dicho proceso dentro del hospital, la
importancia de este procedimiento es debido al contacto ya sea de manera temporal o como

un implante que tiene con el paciente.

Existen diversos métodos de esterilizacién los cuales son los fisicos y quimicos. Dentro de
los métodos fisicos se encuentra comidnmente el calor seco y el calor himedo. El calor seco,
se utiliza teniendo una autoclave en donde crea altas temperaturas en el aire, lo cual es ideal
para esterilizar metales y espejos debido a que no causa oxidacion, corrosion o cambios en el
filo del espejo. A pesar de esto, se necesitan ciclos largos de esterilizacién y no puede ser

utilizado en materiales plasticos, gomas, algodoén o textiles (Lopez & Garcia, 2013).

El segundo método y el cominmente utilizado es el calor himedo, en el cual la
esterilizacion se realiza a través de vapor de agua manteniendo una presiéon dentro de la
autoclave que causa una penetracion dentro los materiales destruyendo todos los patdgenos.
Sus ciclos son cortos y permite una gran diversidad de materiales como ser textiles, metales,

liquidos hidrofilicos, vidrios, goma y materiales termorresistentes (Molina & Trevifio, 2022).
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Dentro de los métodos quimicos se basa en utilizar elementos con propiedades
bactericidas empleados en instrumentos delicados que no pueden soportar el calor. Los
agentes existentes son el 6xido de etileno, plasma de perdxido de hidrogeno, entre otros. No
son utilizados debido a sus altos costos y la toxicidad que estos presentan ya que tienen

caracteristicas de ser mutdgenos y carcindgenos (Lopez & Garcia, 2013).

Los métodos de esterilizacion utilizados en los materiales de osteosintesis varian de
proveedor de materia prima y especificaciones de autoclave. Pero de manera comin debido
a su versatilidad se utiliza el calor humedo o seco, en el cual se recomienda seguir las practicas
de esterilizacion hospitalarias brindadas por la ISO 8828 o la AORN para dichos dispositivos.
Asimismo, el almacenamiento de los materiales de osteosintesis esta regido por el centro de
manufactura o centro de salud que los contenga. Las recomendaciones generalizadas que se
tienen es que el producto debe de mantenerse en un ambiente seco, con valores de

temperatura, presion y humedad normales (NOVAXDMA, 2017).

Otro factor importante que deben llevar los materiales de osteosintesis para su trazabilidad
es un etiquetado. Todos los dispositivos médicos deben de contener la informacion necesaria
para que el usuario conozca las especificaciones técnicas y de uso que permitan tener
seguridad para todo el personal involucrado. OPS, (2022) en su guia Principios de etiquetado
de dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagndstico in vitro menciona lo

siguiente:

La etiqueta en el embalaje exterior debe de incluir todas las medidas especiales de
manipulacién o condiciones ambientales aceptables para su almacenamiento vy
transporte del dispositivo. Igualmente, debe de ser legible, contener nombres y marcas
de identificacién para reconocer al fabricante y el lote en el cual se encontraba dicho

dispositivo.

Comunmente, dentro de la etiqueta de los materiales de osteosintesis se encuentra menos
informacién de la que se establece en la norma debido a que esto varia dependiendo el
dispositivo (llustracion 12). Dentro de la etiqueta se puede encontrar diferentes simbologias
gue pueden indicar si desde que el embalaje se encuentre dafiado o irregular este material no

debe de ser utilizado.
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Simbologia en Materiales de
Osteosintesis

Referencia REF

Lote

No estéril

Consultar informacion

No re-usable

No usar si el envase
esta danado

@ @)= Pk

llustracion 12 Ejemplo de Simbologia utilizada en Materiales de Osteosintesis

Fuente: (NOVAXDMA, 2017)
3.2.24 MARCAS INTERNACIONALES DE MATERIALES DE OSTEOSINTESIS

La demanda de fabricacién de materiales de osteosintesis incrementa gradualmente
debido al alto indice de lesiones traumaticas a nivel global. Esto se relaciona igualmente con
el incremento de la poblacién en cada pais. Es por ello, que el interés de la fabricacion de
dispositivos ortopédicos ha sido un tema de interés dentro de las companias de equipo

médico.

Segun el reporte presentado por Grand View Research sobre el tamafio del mercado para
los dispositivos de osteosintesis en 2021, dice que “Se espera que América del Norte lidere la
demanda y la generacion de ingresos de equipos de osteosintesis. El principal mercado de
dispositivos ortopédicos se concentra en Estados Unidos” (GRAND VIEW RESEARCH, 2018).
Sin embargo, el mercado de manufactura de dispositivos de osteosintesis se espera que
incremente también en Japon, China e India por el aumento de la demanda de productos
ortopédicos. No obstante, la competencia en la industria de dispositivos de osteosintesis se

encuentra conformado por varias empresas reconocidas internacionalmente.
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3.2.2.4.1 B.BRAUN MELSUNGEN AG
La empresa alemana B.Braun fundada en 1839 se dedica a la fabricacion de equipamiento
médico, productos farmacéuticos, y de igual manera provee servicios médicos (llustracion 13).
La compaiiia se caracteriza por sus productos en distintas areas, tales como sistemas de
infusion, productos de desinfeccion, nutricion y terapia, entre otros. Actualmente, también es
conocida por su gran cantidad de productos ortopédicos ya que provee implantes y productos
para cirugia ortopédica como artroplastia para cadera y rodilla, de igual manera, los materiales

de osteosintesis para traumas en cuello, fémur y tibia (BBraun, 2022).

B BRAUN

llustracion 13 Logo B.Braun

Fuente: (BBraun, 2022)

3.2.2.4.2 DEPUY SYNTHES
La empresa DePuy Synthes es una franquicia de empresas adquirida en 1998 por la
compafiia Johnson & Johnson (llustracién 14). Dicha empresa estd enfocada solamente en
fabricaciéon de dispositivos para ortopedia y ofrece una cartera de equipos con el objetivo de
restaurar el movimiento esquelético de millones de pacientes. DePuy Synthes incluye las
especialidades de reconstruccién articular, traumatismo, cirugia craneomaxilofacial, de

columna y medicina deportiva (DePuy Synthes, 2022).

}g DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF E}c&mmwgoﬂmmt

llustracion 14 Logo DePuy Synthes

Fuente: (DePuy Synthes, 2022)
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3.2.24.3 GLOBUS MEDICAL, INC.

Globus Medical es un fabricante lider de dispositivos médicos fundada en el 2003 y
ubicada en Audubon, Pennsylvania (llustracion 15). La compaiiia se dedica a crear dispositivos
para cirujanos y ortopedas que puedan brindar soluciones musculoesqueléticas. Sus areas de
productos se dividen en implantes ortopédicos para columna, sistemas de fijacion para

traumas y articulaciones artificiales (GM, 2022).

QI FLPBUS

llustracion 15 Logo Globus Medical

A\

Fuente: (GM, 2022)

3.2.244 NEOsSTEO SA

La empresa Neosteo se dedica a la fabricacion y comercializacién de productos
ortopédicos e implantes avanzados de osteosintesis para simplificar la cirugia ortopédica y
traumatologica (llustracion 16). La empresa cuenta con un Departamento de Investigacion y
Desarrollo encargado del disefio de los equipos, sin embargo, estos son fabricados en sus
instalaciones ubicadas en Francia y distribuidos a paises de Europa mediante su red de
distribucion global. Dentro de la empresa se cuenta con ingenieros y cirujanos interesados en
la investigacion continua para el avance de la tecnologia en cirugia ortopédica (Neosteo,

2019).

llustracion 16 Logo Neosteo SA

Fuente: (Neosteo, 2019)
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3.2245 SMITH & NEPHEW PLC
La compafiia Smith & Nephew fue fundada en 1856 en el Reino Unido y se considera el
mayor productor mundial de dispositivos de artroscopia (llustracion 17). Son reconocidos por
su variedad de productos ortopédicos, de endoscopia y tratamiento avanzado de heridas.
Dentro de la compafiia se realiza el disefio y la manufactura de tecnologia médica. Distribuyen
material para medicina deportiva, fijacion externa para traumas y extremidades,

reconstruccion ortopédica para rodilla, cadera, entre otras (S&N, 2019).

llustracion 17 Logo Smith & Nephew

Fuente: (S&N, 2019)

Cada una de las compafias presentadas anteriormente son reconocidas a nivel mundial
por su manufactura de dispositivos de osteosintesis para el area de reconstruccién, cirugia y
traumas. Cada uno de estos competidores se dedican a la investigacion, disefio, fabricacion y
comercializacion de dispositivos en Estados Unidos, China, Alemania, Reino Unido, entre otros.
De esta manera, se ve reflejado el interés y la necesidad a nivel internacional de la fabricacién

de dispositivos ortopédicos.

3.2.3 REGULACION INTERNACIONAL
3.2.3.1 ORGANISMOS DE REGULACION
3.2.3.1.1 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARIZATION

La ISO es una red global encargada de la estandarizacién de procesos y materiales
alrededor del mundo (llustracion 18). Se ocupan de crear normas técnicas que puedan ser
aplicadas a nivel internacional que contribuyan al desarrollo, producciéon y suministro de
servicios que sean eficaces y seguros. Tiene sus inicios desde el afio 1946 en el cual delegaron
25 paises para discutir la creacién de normativas y para el aflo 1947 ya se encontraban con 67

comités técnicos que se enfocaban en diversos temas de la industria (ISO, 2021).
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llustracion 18 Logo de ISO

Fuente: (ISO, 2021)
3.2.3.1.2 U.S. FOoD AND DRUG ADMINISTRATION

La FDA es la organizacion estadounidense responsable de proteger la salud publica
asegurandose que alimentos, productos electrdnicos, cosméticos entre otros sean regulados
y aprobados para su uso en ser humanos (llustracién 19). La FDA es aplicada en todo Estados
Unidos, Puerto Rico, Guama, Las Islas Virgenes, Samoa Americana entre otros territorios (FDA,

2021).

2y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

llustracion 19 Logo de FDA

Fuente: (FDA, 2021)

3.2.3.1.3 AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS

La ASTM International es una organizacion de estandares mas grande del mundo en el
cual cuentan con aproximadamente 12,000 estandares de consenso voluntario definidos y
establecidos que se encuentran vigentes a nivel mundial (llustraciéon 20). Los estandares
creados por la ASTM abarcan diferentes industrias como metales, pinturas, plasticos, petroleo,

medio ambiente, dispositivos y productos electronicos, entre otros (ASTM, 2020).
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qT] |’
ASTM INTERNATIONAL

llustracion 20 Logo ASTM

Fuente: (ASTM, 2020)

3232 REGULACION DE DisPOSITIVOS MEDICOS Y MANUFACTURA
3.2.3.2.1 1SO 13485: 2016 — DISPOSITIVOS MEDICOS

Esta norma es aplicable para los materiales de osteosintesis en todas sus etapas de ciclo
de vida debido a que especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad para
cualquier organizacion que se involucre en los dispositivos médicos ya sea su disefio y
desarrollo, produccién, almacenamiento, distribucién, montaje, mantenimiento y
desmantelamiento del dispositivo. Esta norma también es aplicable para proveedores que
proporcionan las materias primas, esterilizacién, calibracion, entre otros a las organizaciones

anteriores.

El alcance de esta norma es que la organizacion sea capaz de demostrar que puede
proporcionar dispositivos médicos y servicios que cumplan con los estandares de calidad y
también es aplicable a cualquier organizacién independientemente de su tamafio y tipo (ISO,

2016).

3.2.3.2.2 1SO 10993 - 5: 2009 EVALUACION BIOLOGICA DE DISPOSITIVOS

MEDICOS PARTE 5: PRUEBAS DE CITOTOXICIDAD IN VITRO

Esta norma es la encargada de evaluar la biocompatibilidad en los dispositivos médicos
gue entraran en contacto directo con el cuerpo humano. Establece que los métodos de prueba
son la incubacién de células cultivadas que hayan entrado en contacto con un dispositivo o
extractos de este ya sea de manera directa o por difusion (ISO, 2009). La importancia de esto
en los materiales de osteosintesis es debido a que estos pueden ser implantables ya sea de
manera permanente o temporal, al medir la citotoxicidad se puede verificar que el cuerpo no

tenga una reaccién adversa rechazando dichos dispositivos.
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3.23.23 ISO 5832-1: 2016, ISO 5832-1: 2018 E 1so 5832-11:2014

IMPLANTES PARA CIRUGIA. MATERIALES METALICOS.

La ISO 5832-1:3016 es la norma indica las caracteristicas y las pruebas de especificaciones
técnicas que se le deben de realizar al acero inoxidable forjado para su uso en implantes
quirdrgicos. En esta norma se evallan caracteristicas como corrosion, tratamiento con
soluciones, pruebas mecanicas, entre otros. Sin embargo, dentro de esta misma norma se
encuentra la ISO 5832-2:2018 e ISO 5832-11:2014 en las cuales se establecen las mismas

pruebas y requisitos, pero para el material titanio y sus aleaciones (ISO, 2018).

3.2.3.24 FDA — ARANDELAS Y TORNILLOS OSEOS METALICOS ORTOPEDICOS NO

ESPINALES: CRITERIOS DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

Para que los materiales de osteosintesis sean aprobados por la FDA esta organizacién
proporciona una guia de rendimiento y normativas externas que deben de cumplir en el cual
se pueda respaldar la seguridad del dispositivo y para guiarse la FDA presenta una base de

datos de estandares que reconocen a nivel mundial (FDA, 2020).
3.2.3.2.5 ASTM- SuBCOMITE FO4.21 DE OSTEOSINTESIS

La ASTM creo un subcomité establecido Unicamente para la evaluacién de todas las
especificaciones estandares de materiales de osteosintesis y las herramientas utilizadas para
la colocacion de estos. Se encuentran 14 estandares vigentes en los cuales tenemos por
ejemplo la especificacién estdndar para puntas de destornillador médico, especificacion
estdndar para clavijas y cables de fijacidn, especificacion estandar y método de prueba para

placas metdlicas para huesos, entre otras (ASTM, 2021).
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3.3 ANALISIS DEL MICROENTORNO

3.3.1 LEGISLACION NACIONAL
Actualmente Honduras no cuenta con una entidad reguladora o legislacion nacional que

regule la creacién de dispositivos médicos. Cuenta con entidades como el ARSA y el
Reglamento para el Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés
Sanitario. Debido que un Centro de Manufactura de Materiales de Osteosintesis entraria en la
categoria de un establecimiento de interés sanitario este puede basarse en la legislacién actual
con apoyo de la ARSA que cuenta con una subseccién de dispositivos médicos la cual serviria

como apoyo legal a la prefactibilidad del centro.
3.3.1.1 ARSA

La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) fue creada por el mandato presidencial a través
del decreto PCM-032-2017 el 28 de abril del 2017 en el cual se hacen responsables de la
supervision, revision, verificacion, control, vigilancia y fiscalizacién del cumplimiento de la
norma legal, técnica y administrativa de los establecimientos, proveedores, productos y
servicios de interés sanitario y de los que realicen actividades o practiquen conductas que
puedan afectar de manera negativa en la salud de la poblacion. De igual forma, son
encargados del otorgamiento de registros, permisos, licencias, certificaciones y otras
autorizaciones sanitarias (ARSA, 2021).

El ARSA cuenta con su subdivisiéon de dispositivos médicos en el cual se presentan los
requisitos de tramites necesarios para la distribucién de dispositivos médicos como ser licencia

sanitaria, registro sanitario

3312 REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS, SERVICIOS Y

ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SANITARIO

Este reglamento fue publicado por la Gaceta el 4 de noviembre del 2005, presenta articulos
asociados a la regulacién de productos, servicios, establecimientos de interés sanitario y el
personal vinculado a los mismos para el fin de su aceptacion dentro del pais. Dentro de los
capitulos de este reglamento Secretaria de Salud (2005), en la seccidén séptima se menciona lo

siguiente:

Articulo 69. Se consideran establecimientos de interés sanitarios publicos o privados,

con o sin fines de lucro aquellos relacionados con la fabricacion, importacién,
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exportacion, transporte y comercializacién de productos de interés sanitario y sus
materias primas; asi como aquellos donde se realizan actividades de prestaciéon de
servicios dirigidas fundamentalmente a la prevencién, curacién, diagndstico vy
rehabilitacién de la salud asi como toda persona natural o juridica que brinde un servicio

similar a la poblacién.

Articulo 70. Previo a su funcionamiento e instalacién todo establecimiento de interés
sanitario requiere de Licencia Sanitaria. Para la ampliacion, modificacion y traslado de
los establecimientos de interés sanitario se requiere autorizacidon por la secretaria de

Salud.

La ley presenta los pasos necesarios para la obtencion de la Licencia Sanitaria y Registro
Sanitario, los cuales son documentos esenciales para la funcionalidad legal. La licencia se
encarga de otorgar la verificacibn como empresa. En cambio, el registro sanitario es el
encargado de la verificacion del producto creado de manera individual en el cual se corrobora

el envasado y etiquetado correspondiente.

Finalizando este reglamento también presenta los requisitos para obtener certificados de
libre venta, importacién y exportacion de productos controlados y buenas practicas de
manufactura las cuales se abordan de manera generalizada en cualquier sector del area

salubre no especificamente de dispositivos médicos.

3.3.2 EMPRESAS DISTRIBUIDORAS DE DISPOSITIVOS ORTOPEDICOS EN HONDURAS

En Honduras existen distintas empresas importadoras y distribuidoras de dispositivos
ortopédicos o materiales para cirugia ortopédica. Entre algunas de las empresas que cuentan

con dichos productos, estan las siguientes:
3.3.2.1  DIPRORT

Diprort es una empresa distribuidora de productos ortopédicos, incluyendo entre los
mismos, placas Oseas, tornillos 6seos, clavos endomedulares, implantes de columna vertebral,
sistemas de fijacion externa, protesis de rodilla y cadera, entre otros (llustracion 21). Cuentan
con todo el material quirtrgico ortopédico y con la capacidad de vender sus productos a nivel

nacional (DIPRORT, 2020).
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Distribuidora de Productos Ortopedicos
llustracion 21 Logo DIPRORT

Fuente: (DIPRORT, 2020)

3.3.2.2 S.T. MEpiC

La empresa S.T. Medic equipo médico y hospitalario, cuenta con una amplia gama de
productos para distintas ramas de la medicina, entre ellas cardiologia, ginecologia,
oftalmologia, dermatologia, odontologia, ortopedia, entre muchas otras mas (llustracion 22).
Dentro del area de ortopedia, la empresa cuenta con un catalogo de distintos tipos de fijacion
no invasiva para su distribucion en Honduras. La empresa cuenta con placas Oseas para el
tratamiento quirdrgico ortopédico, sin embargo, estos solamente se demuestran en los

productos ofrecidos para Guatemala (S.T. Medic, 2022).

5T MEDIC

EQUIPO MEDICO ¥ HOSPITALARIO

llustracion 22 Logo S.T. Medic

Fuente: (S.T. Medic, 2022).
3.3.2.3 IMPORT-MED

ImportMed es una empresa distribuidora de equipos y suministros médicos (llustracién
23). Dentro de los cuales cuenta con una linea de productos de osteosintesis, incluyendo

tornillos, placas, y clavos endomedulares (ImporMed, 2022).

]
%“ mport-Med

llustracion 23 Logo Import-Med

Fuente: (ImporMed, 2022)
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3.3.24 DIMEHOS

La empresa Dimehos cuenta con 15 afios de experiencia ofreciendo productos de alta
calidad. Cuenta con articulos para el area de neurocirugia, terapia endovascular, maxilofacial,
bioseguridad y ortopedia (llustracion 24). Dentro de la seccion de ortopedia, la empresa
distribuye productos para la fijacién ésea no invasiva. No obstante, cuenta con materiales de

osteosintesis, solamente que enfocados para el area cervical (DIMEHOS, 2020).

DM

llustracion 24 Logo DIMEHOS

Fuente: (DIMEHQOS, 2020)

Ademas de las empresas anteriormente descritas, existen otras dentro del pais enfocadas
en la distribucion de material ortopédico. Sin embargo, estas no cuentan con una pagina web
o un catalogo de productos en linea para que el usuario pueda recopilar informacién sobre
los articulos que ofrecen. Dentro de las empresas mencionadas, existen muy pocas que

distribuyen materiales de osteosintesis para miembro inferior.

3.3.3 ENTIDADES PARA LA FINANCIACION DE PROYECTOS

En Honduras existen entidades donde se concursan presupuestos para el apoyo de nuevas
iniciativas y emprendimientos que promuevan la innovacion y tecnologia. Las dos entidades
mas grandes son el SENACIT perteneciente al gobierno el cual ha brindado apoyo al proyecto
“Disefio y prototipado de materiales de osteosintesis” de UNAH-VS y Tech4Dev en la cual
empresas privadas como UNITEC hacen posible que existan fondos de apoyo para nuevos

movimientos de investigacion tecnoldgica.
33317  SENACIT

La Secretaria Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de Honduras se dedica al apoyo y
apertura de concursos para la investigacion en los sectores de salud, educacién, agricultura y
medio ambiente. Como misidon presentan ser una institucion que impulse el desarrollo
cientifico y tecnoldgico del pais en el cual la ciencia sea un ejercicio emancipador teniendo

una conexion convergente entre la investigacion y aplicabilidad (SENACIT, 2022).
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3332 TECH4DEV

Tech4Dev es una entidad que tiene como mision fortalecer el sistema emprendedor en el
pais para brindar soluciones tecnolégicas en los sectores de salud, educacion y seguridad. Se
encuentra dirigido a profesionales, estudiantes y jovenes emprendedores pertenecientes en
sector publico, privado o de manera internacional. Dentro de los socios aportantes que
permiten que Tech4Dev brinde este soporte se encuentra UNITEC, Banco Interamericano de

Desarrollo (BID LAB), FICOHSA y Televicentro (FTVC) (Tech4Dev, 2020).

3.3.4 CNCEN HONDURAS

Un Centro de Mecanizado CNC es aquel donde se encuentran maquinas que funcionan
por control numérico y con la minima manipulaciéon de operarios. Dichas maquinas incluyen
tornos y fresadoras entre otras, utilizadas para aumentar la productividad en talleres de
mecanizado y fabricas. Estos centros se encuentran dirigidos por ingenieros de procesos o de

manufactura que se encargan tanto del disefio como de la produccién de piezas (Viotto, 2022).

En Honduras existen algunas universidades y técnicos que brindan la oportunidad del
aprendizaje en mecanizado por CNC. El Instituto Nacional de Formacién Profesional (INFOP)
brinda formacion en la carrera de Mecanica Industrial donde se realizan proyectos de
maquinas CNC. Actualmente cuentan con un area de maquinas de Ultima tecnologia con el
objetivo de incrementar el aprendizaje técnico de los estudiantes (INFOP, 2014). De igual
manera, brindan talleres para el manejo de AUTOCAD con el fin de apoyar la formacién en

dibujos técnicos asistidos por softwares (INFOP, 2022).

Asi mismo, la Universidad Nacional Autonoma de Honduras en el Valle de Sula (UNAH-VS)
inauguro el lunes 22 de octubre en el edificio de Ingenierias, el nuevo Centro de Mecanizado,
Maquinas y Herramientas de CNC, con la apertura de los siguientes siete laboratorios:
Laboratorio de disefio CAD, CAM y CAE, laboratorio de tratamiento térmico, laboratorio de
[+1+D comunitaria, laboratorio de disefio CAD CAM y CNC, laboratorio de maquinas y tornos
convencionales. De igual manera cuentan con un laboratorio de maquinas fresadoras y
magquinas didacticas CNC. La creacién de dicho centro dio apertura al desarrollo del area de
Centro de Innovacion Tecnoldgica (CIT), enfocada en la realizacién de investigaciones en

ingenieria y ciencia (Ramirez, 2018).
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Finalmente, la Universidad Tecnoldgica Centroamericana (UNITEC), junto con la
Universidad Tecnoldgica de Honduras (UTH) y la Universidad Nacional Autébnoma de
Honduras (UNAH) en Tegucigalpa, cuentan con ciertos laboratorios y cursos sobre CNC con

el objetivo de brindar apoyo a la formacién técnica e industrial de los estudiantes.

3.4 ANALISIS INTERNO

Para el analisis interno se consideraron los dos hospitales publicos méas grandes del pais
para el estudio de necesidad de materiales de osteosintesis de miembro inferior a través de

informacién brindada por los respectivos departamentos de Ortopedia.

3.4.1 HOSPITAL NACIONAL MARIO CATARINO RIVAS

El hospital Dr. Mario Catarino Rivas es perteneciente a la red de hospitales publicas de la
Secretaria de Salud de Honduras (SESAL) estd ubicado en San Pedro Sula, Cortes. Brinda
servicios a una poblaciéon de més de 3 millones y medio de habitantes residentes en la zona
norte. Fue fundado en el afio 1990 y segun el Modelo Nacional de Salud es clasificado como

un hospital de especialidades complejidad 6 (Blogspot, 2018).

Cuenta con un departamento de Ortopedia de Hombres, Mujeres y Pediatrico en el cual

se brindan servicios de procedimientos quirdrgicos e internos.

3.4.2 HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO

El Hospital Escuela Universitario dio sus inicios en el afio 1968 para brindar apoyo como
un centro asistencial y de docencia de la Universidad Nacional Autbnoma de Honduras. En el
aho 2012 la UNAH tomo cargo de la administracion total del hospital con el propdsito de
cumplir una misién y vision institucional que se encuentren alineadas con el Plan de Nacién y

Vision de Pais (IAP, 2013).

Actuatmente cuenta con su respectivo departamento de ortopedia con todos los niveles
de atencidén segun categoria de edad en el cual se brindan servicios de intervenciones

quirdrgicas e internos.
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Ill. METODOLOGIA

En el presente capitulo se describe la metodologia empleada para llevar a cabo la
investigacion. Dentro del mismo se detalla el enfoque, las variables de investigacion, las
técnicas e instrumentos aplicados, los materiales, la poblacién y muestra, el tipo de estudio y

finalmente un cronograma de las actividades realizadas para la ejecucién del estudio.

4.1 ENFOQUE

Se definié utilizar el enfoque mixto para el desarrollo de la investigacién. La aplicacion de
este enfoque comprendid un conjunto de procesos sistematicos, empiricos y criticos que
incluyen la recoleccién y andlisis de datos cuantitativos y cualitativos. Se integraron los datos
numéricos, verbales, textuales, visuales y simbolicos que brindaron un andlisis ante la

problematica planteada (S. Hernandez et al., 2010).

Durante el estudio se aplicaron técnicas cuantitativas para evaluar la informacion
estadistica recopilada del Hospital Mario Catarino Rivas y Hospital Escuela Universitario. De
igual manera, se utilizaron técnicas cualitativas para la obtencién de la perspectiva de médicos
e ingenieros mediante entrevistas sobre la necesidad de la creacidon de un centro de

manufactura de osteosintesis y sus factores relevantes para su funcionamiento.

4.2 VARIABLES DE INVESTIGACION

Una vez obtenido el enfoque de la investigacion, se realizé la seleccién de las variables

dependientes e independientes que son relacionales entre si (llustracion 25).

VARIABLES INDEPENDIENTES

NORMATIVA ¥ ENTIDADES NACIONALES DE
REGULACION SANITARIA

VARIABLE DEPENDIENTE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA Y
MAQUINARIA CNC

PREFACTIBILIDAD PARA LA CREACION DE
UN CENTRO DE MANUFACTURA DE
MATERIALES DE OSTEOSINTESIS DE

MIEMBRO INFERIOR ENTIDADES QUE FINANCIAN PROYECTOS
SALUBRES

INCIDENCIA DE FRACTURAS EN HMCR Y HEU

llustracion 25 Variable Dependiente e Independientes

Fuente: Elaboracién propia
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La variable dependiente va estrechamente relacionada al objetivo de la investigacion,
mientras que la independiente son las que influyen en el desarrollo de esta. Dentro de las
variables independientes se encontraron los factores que afectan la prefactibilidad de un
centro de manufactura de materiales de osteosintesis, estas son libres sin sujetas a cambio,

pero influyen en el proyecto.

4.2.1 NORMATIVA Y ENTIDADES NACIONALES DE REGULACION SANITARIA

Esta variable recopild el conjunto de leyes y normativas a seguir para que cualquier
establecimiento de aspecto sanitario tenga legalidad ante el Estado. La normativa establecié
diversos criterios a cumplir que pueden llegar a variar sobre la creacién de materiales de

osteosintesis.
4.2.2 PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA Y MAQUINARIA CNC
Se basé en todos los proveedores y disponibilidad de estos para el equipamiento
necesario en un centro de manufactura de materiales de osteosintesis.

4.2.3 ENTIDADES DE FINANCIAMIENTO

Esta variable se basd en el conjunto de empresas privadas o gubernamentales que puedan
brindar un soporte econdémico e interés nacional a la iniciativa. Se consideraron como los
promotores de este proyecto e investigaciones que se puedan realizar a futuro en

continuacion de esta.

4.2.4 INCIDENCIA DE FRACTURAS EN HMCR Y HEU

Esta variable se compuso de la recopilacién de datos en dos hospitales publicos nacionales.
Se obtuvo la cantidad de facturas segun su localizacion anatomica durante el afio 2022 que

permitié el analisis de la necesidad de materiales de osteosintesis.

4.3 TECNICAS E INSTRUMENTOS APLICADOS

En el presente estudio se aplicaron distintas herramientas con el objetivo de recopilar la
informacion necesaria para la finalidad de la investigacién. Dentro de los instrumentos

utilizados se encuentran los siguientes:
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4.3.1 ENTREVISTAS

Las entrevistas fueron los instrumentos mediante los cuales se aplicaron preguntas y se
obtuvieron respuestas relevantes al tema de investigacién. Se realizaron entrevistas a médicos
ortopedas para obtener informacién sobre la necesidad y el interés de la manufactura de
materiales de osteosintesis. De igual manera se aplicaron las entrevistas a ingenieros
industriales y mecanicos para comprender la estructura de los procesos y maquinaria para la
manufactura de piezas. Finalmente se realizaron entrevistas a las entidades que financian
proyectos de investigacién e innovacion en salud para analizar si existe un apoyo econémico

para la creacion del centro.

4.3.2 MICROSOFT EXCEL

Para el registro y evaluacién de la informacion cuantitativa recopilada fue necesario el uso
del software Microsoft Excel. Esta herramienta nos permitié almacenar de manera organizada
la informacién estadistica adquirida del Hospital Nacional Mario Catarino Rivas y Hospital
Escuela Universitario. Asi mismo, mediante este software se logrd la realizacion de graficos

para una mejor comprension y analisis de la informacion.

4.3.3 ANALISIS FODA

Para la evaluacién de la informacion recopilada se utilizd el analisis FODA para un disefio
interno que representd las fortalezas y debilidades de la prefactibilidad del centro. De igual
forma, los factores externos que son oportunidades y amenazas que afectaron el desarrollo
de viabilidad.

4.4 MATERIALES

Los materiales utilizados para la aplicacion de las herramientas de evaluacién en el estudio
son los siguientes: computadora, memoria USB y grabadora de voz en iPhone

4.5 POBLACION Y MUESTRA

La poblacién utilizada en la investigacién se basé en el Departamento de Ortopedia y

Traumatologia del Hospital Nacional Mario Catarino Rivas y el Hospital Escuela Universitario,
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debido a que son las Instituciones de salud que atienden el sector publico de la poblacién

hondurefia en San Pedro Sula y Tegucigalpa.

Debido a que la muestra es un subgrupo de la poblacién, en el presente estudio se aplicd
un muestreo no probabilistico. En este tipo de muestreo, la eleccion de los elementos a
analizar fueron escogidos por el investigador de acuerdo al interés y relevancia con el estudio
(S. Hernandez et al., 2010). Por lo tanto, se seleccion6 como muestra a los pacientes con
fracturas recibidos en el departamento de ortopedia del Hospital Mario Catarino Rivas y

Hospital Escuela Universitario durante el afio 2022.

De igual forma se tomé en cuenta un muestreo no probabilistico en la realizacién de
entrevistas para el personal médico, técnico y entidades de financiamiento de proyectos. Esto

apoyo el analisis de las variables independientes de investigacion.

4.6 METODOLOGIA DE ESTUDIO

La investigacién se basé en un esquema del enfoque metodoldgico (Tabla 3). Dentro del
mismo se detallé el tipo de estudio implementado, el cual fue transversal, ya que este se
conformd de un estudio observacional enfocado en el andlisis de datos recopilados en un
periodo de tiempo sobre una determinada poblacién (S. Hernandez et al., 2010). Dicho esto,
el estudio se considerd transversal pues se enfoco en el periodo del afio 2022 de pacientes
con fracturas recibidos en el Hospital Nacional Mario Catarino Rivas y Hospital Escuela

Universitario.

De igual forma, se aplico el estudio de tipo narrativo, se tomé la perspectiva de médicos e
ingenieros industriales y se realizd un analisis profundo de la prefactibilidad de la creacion del
centro. El tipo de disefio que se implemento en la investigacién es el no experimental ya que
no se manipularon ninguna de las variables independientes. Con lo anteriormente, se
considerd aplicar un estudio de este tipo debido a que ninguna de las variables ni los datos
recopilados tanto de los hospitales como la informacién que se obtuvo de las entrevistas fue

manipulada intencionalmente por el investigador.

Finalmente, el alcance de la investigacién fue de tipo descriptivo considerando que existen
previos estudios sobre el tema y la labor del investigador se enfocé en recopilar y describir
informacién de manera independiente. El estudio presentd una compilacion de datos

existentes relevantes a la manufactura de materiales de osteosintesis.
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Tabla 3 Esquema de Metodologia de Estudio

Metodologia de la investigacion

Enfoque Cualitativo Cuantitativo
Tipos de estudio Transversal Narrativo
Tipos de diseiio No experimental

Alcance Descriptiva

Tipo de muestras No probabilistica

Técnicas e instrumentos Conteos Entrevistas

Fuente: Elaboracién Propia

Se elabor6 un esquema para el desarrollo de la investigacion, en el cual se plante6 un
procedimiento sistematico que fue fundamental para ejecutar el estudio de forma metddica

(llustracion 26).

Planteamiento del problema
sobre la ausencia de un centro
de manufactura de
osteosintesis

BT T T T

Realizacién de entrevistas a
personal médico, técnico y
entidades financieras

seeeeeeed  Visualizacion del alcance del
estudio de prefactibilidad

......... >

Concepcién de la idea Compilacién de literatura

7 Recoleccion de datos 0 — Definicion y seleccion dela ¢........ Desarrollo del disefio de
estadisticos del HMCR y HEU muestra metodologia de investigacién

4

Andlisis de datos recopilados  -+++++++3 > Elaboracién de resultados

llustracion 26 Esquema de Desarrollo de Investigacion

Fuente: Elaboracién Propia
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4.7 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla 4 Cronograma de Actividades

Actividades

Entrega de Propuesta de
Investigacion

Revision de material didactico
para la creacién del
planteamiento del problema

Compilacién de literatura
académica para construccion del
Marco Tedrico

Seleccion de Metodologia de
Investigacion

Recoleccion de datos en HMCR y
HEU

Realizacion de entrevistas a
personal médico, entidades
financieras, entre otros.

Anélisis de datos recolectados

Presentacion de resultados

Presentacion de conclusiones y
analisis

Culminacion del proyecto

Fuente: Elaboracién Propia
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4.8 MATRIZ METODOLOGICA

La matriz metodoldgica se realizd con la finalidad de detallar visualmente la relacion entre los elementos que conformaron la metodologia
de la investigacién (Tabla 5). Las partes que fueron desglosadas en la matriz inician desde el titulo que se definié para el estudio, el problema de
investigacion que se presentd, las preguntas de investigacién, los objetivos, las variables dependientes e independientes y finalmente las
herramientas que se aplicaron.

Tabla 5 Matriz Metodoldgica

Prefactibilidad
de un centro
de
manufactura
de materiales
de
osteosintesis

accidentes automovilisticos
donde el 90% de estos
terminan en fracturas
expuestas en los miembros
inferiores, los cuales
requieren de dispositivos de
osteosintesis de alto costo
(Vallecillo, 2017). Debido a
que no existe un ente de
manufactura local que pueda
brindar una solucion
accesible, surge la propuesta
de un analisis de
prefactibilidad de creacion
de un centro de manufactura
de materiales de
osteosintesis de miembros
inferiores.

iniciales y regulacion sanitaria para la
creacion de un centro de
manufactura de materiales de
osteosintesis de miembros inferiores
para San Pedro Sula y Tegucigalpa?

funcione como lineamiento para la
creacion de un Centro de Manufactura de
Materiales de  Osteosintesis  para
traumatismos de miembros inferiores
para San Pedro Sula y Tegucigalpa

centro de
manufactura de
materiales de
osteosintesis de
miembro inferior

. . . . ., Objetivos Variables Metodologias
Titulo Problema de investigacion Pregunta de investigacién ) " . 9
General Dependiente y herramientas
. L ;Qué posibilidad de prefactibilidad | Analizar la prefactibilidad técnica, costos | Prefactibilidad para
Existe un indice elevado de . . L S . - -
existe en drea técnica, de costos | iniciales y regulacion sanitaria que | la creacion de un

Estudio de
prefactibilidad

Preguntas de investigacion

Especificos

Independientes

Metodologias
y herramientas

;Cuales son los factores que inciden
en la ausencia de un centro de
manufactura de materiales de

Recopilar informacién con respecto a los
factores que inciden en la ausencia de un
centro de manufactura de materiales de

Normativa y
entidades nacionales
de regulacion

Entrevistas

osteosintesis? osteosintesis. sanitaria

;Qué relacién existe entre la | Establecer la relacion entre la

informacion estadistica recopilada | informacion estadistica recopilada del Entrevistas,
del Hospital Mario Catarino Rivas y | Hospital Mario Catarino Rivas y Hospital | Incidencia de Microsoft Excel,

Hospital escuela universitario con
respecto a la necesidad de la creacion
de un centro de manufactura de
osteosintesis?

Escuela Universitario con respecto a la
necesidad de la creacion de un centro de
manufactura de materiales de
osteosintesis.

fracturas en HMCR y
HEU

Conteo de
datos
estadisticos
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Preguntas de investigacion

Especificos

Independientes

Metodologias
y herramientas

;Qué andlisis se deben realizar para la
creacion de una estructura
organizacional, seleccion de
maquinaria y procesos de
manufactura para un centro de
osteosintesis?

Formular una secuencia de analisis que
brinde la estructura organizacional,
proceso de manufactura y maquinaria a
utilizar para la creacion de un centro de
materiales de osteosintesis.

Proveedores de
materia prima y
maquinaria CNC

Entrevistas,
Microsoft Excel

;Cuales son los aspectos técnicos,
costos de maquinaria y regulacion
sanitaria que determinardn la
viabilidad de la creacion de un centro
de manufactura de osteosintesis?

Entregar un andlisis de prefactibilidad
que demuestre la viabilidad de la
creacion de un centro de manufactura de
osteosintesis.

Entidades que
financian proyectos
salubres,
proveedores de
materia prima y
maquinaria CNC,
Normativa y
entidades nacionales
de regulacion
sanitaria

Entrevistas

Fuente: Elaboracién Propia

4.9 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

La tabla de operacionalizacién de variables se realiz6 con la finalidad de presentar de manera detallada como se medi6 y observé cada

caracteristica establecida dentro del estudio (Tabla 6).

48




Tabla 6 Operacionalizacion de las Variables

Objetivo General

Variable Dependiente

Definicion Conceptual

Dimensiones

Indicadores

Analizar la prefactibilidad técnica, costos iniciales
y regulacién sanitaria que funcione como
lineamiento para la creacion de un Centro de
Manufactura de Materiales de Osteosintesis para
traumatismos de miembros inferiores para San

Prefactibilidad para la
creacion de un centro de
manufactura de materiales de
osteosintesis de miembro

Planteamiento de los factores
técnicos, de costos vy
regulacion sanitaria para el
centro

Necesidad de osteosintesis,
costos de maquinaria, y
procesos para el registro y
regulacion sanitaria

Elaboracion del estudio
de prefactibilidad

. inferior
Pedro Sula y Tegucigalpa
Objetivos Especificos Variable Independiente Definicién Conceptual Dimensiones Indicadores

i . . . Participacion de entidades de Elaboracion de
Recopilar informacién con respecto a los factores | Normativa y  entidades - o .

. . . -, regulacion sanitaria para la flujograma de procesos
que inciden en la ausencia de un centro de | nacionales de regulacion S . i Procesos -

fabricacion de dispositivos para el registro vy

manufactura de materiales de osteosintesis.

sanitaria

médicos

regulacion sanitaria

Establecer la relaciéon entre la informacién
estadistica recopilada del Hospital Mario
Catarino Rivas y Hospital Escuela Universitario
con respecto a la necesidad de la creacién de un
centro de manufactura de materiales de
osteosintesis.

Incidencia de fracturas en
HMCR y HEU

Cantidad de fracturas
recibidas del afio 2022 en el
HMCR y HEU

Frecuencia de fracturas

Numero de fracturas
recibidas segun regién
anatomica

Formular una secuencia de analisis que brinde la
estructura organizacional, proceso de

Proveedores de materia

Presupuesto estimado para la

Costo de metales de grado

Elaboracion de fichas

manufactura y maquinaria a utilizar para la . . materia prima y maquinaria . S técnicas y tablas de
., . prima y maquinaria CNC . médico y maquinaria CNC
creacion de un centro de materiales de CNC necesaria para el centro costos
osteosintesis.
Entidades que financian
proyectos salubres,
Entregar un andlisis de prefactibilidad que | proveedores de  materia | Participacion de entidades de | Anélisis de probabilidad de un | Evaluacion de

demuestre la viabilidad de la creacién de un
centro de manufactura de osteosintesis.

prima y maquinaria CNC,
Normativa y  entidades
nacionales de regulacion
sanitaria

financiamiento
proyecto

para el

apoyo financiero

proyecto

para el

participaciones previas
de entidades de
financiamiento en
proyectos salubres

Fuente: Elaboracion Propia
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IV. RESULTADOS Y ANALISIS

En este capitulo se exponen los resultados obtenidos a partir de la metodologia de estudio
seleccionada y la recoleccién de datos del Hospital Nacional Mario Catarino Rivas y el Hospital
Escuela Universitario. Igualmente, se presentaron los resultados de entrevistas a expertos que
permitié abordar el estudio de necesidad, técnico, organizacional, un anélisis de costos y

finalmente el proceso de registro y regulacién sanitaria para el centro.

5.1 ESTUDIO DE NECESIDAD

El estudio de necesidad permitié verificar la problematica en la cual se da énfasis. En el
caso de la prefactibilidad de un centro de manufactura de materiales de osteosintesis para
miembros inferiores, se analizaron datos de pacientes que presentaron patologias en donde
se hace el uso de dichos dispositivos. De igual forma, se realizaron entrevistas al personal

médico que hace la implantacién para el tratamiento de dichas fracturas.

5.1.1 HosPITAL NACIONAL MARIO CATARINO RIVAS
Se examinaron los registros brindados por el departamento de Estadistica del Hospital
Mario Catarino Rivas conformados por un listado de pacientes ingresados por fracturas en el
periodo de enero a agosto del afio 2022 (Tabla 5). Se sintetizaron los datos otorgados por el
departamento clasificAndolos segun la localizacion anatomica de la fractura que se dividié en
6 grupos (llustracion 27).

Tabla 7 Conteo de fracturas segun localizacién anatémica HMCR

FRACTURAS ENERO - AGOSTO 2022

Miembro inferior 233
Miembro superior 94
Cabeza 29
Torax 7
Cintura Pélvica 6
Columna Vertebral 5
Total 374

Fuente: Elaboracion Propia
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FRACTURAS ENERO - AGOSTO 2022 HMCR

Columna Vertebral 5
Cintura Pélvica 6

Torax 7

Cabeza I 20

Region Anatomica

Miembro superior [N o
Miembro inferior | 2::

0 50 100 150 200 250

Cantidad de fracturas

llustracion 27 Cantidad de fracturas segun localizaciéon anatémica HMCR
Fuente: Elaboracién Propia

Debido a que las estadisticas presentaron un indice elevado de fracturas en los miembros
inferiores, se hizo un analisis de la cantidad de huesos fracturados segun dicha clasificacién

(Tabla 6).

Tabla 8 Conteo de fracturas segun clasificacién del miembro inferior HMCR

CANTIDAD DE FRACTURAS SEGUN HUESO DEL MIEMBRO

INFERIOR

Tibia 99
Miembro inferior, No Especificado 54
Fémur 48
Huesos del pie 22
Acetabulo 4
Peroné

Rétula 3
Total 233

Fuente: Elaboracién Propia

Se presentd una valoracién que contiene los diagnosticos frecuentes del miembro inferior
considerando el enfoque propuesto para el centro. Segun el conteo realizado se mantuvo un

indice elevado de fracturas de tibia en lo que lleva el afo 2022 (llustracién 28).
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FRACTURAS SEGUN HUESO DEL MIEMBRO INFERIOR HMCR

Rétula 3

Peroné 3

Acetdbulo 4
Huesos del pie 22

Fémur I 48

Region Anatémica

Fractura del miembro inferior, No Especificado |GGG -/
Tibia NN ©°

0 20 40 60 80 100 120
Cantidad de fracturas

llustracion 28 Cantidad de fracturas segun clasificacion del miembro inferior HMCR

Fuente: Elaboracién Propia

5.1.2 HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO
Se examinaron los registros brindados por el departamento de Ortopedia del Hospital
Escuela Universitario, conformados por un listado de pacientes diagnosticados con fracturas
en el periodo de enero a agosto del aflo 2022 (Tabla 7). Estos datos fueron sintetizados
manteniendo la uniformidad entre el anélisis realizado en el HMCR preservando la clasificacion
y conteo de las dreas anatomicas anteriores (llustracion 29).

Tabla 9 Conteo de fracturas segun localizacién anatémica HEU

FRACTURAS ENERO - AGOSTO 2022

Miembro Inferior 491
Miembro Superior 379
Cabeza 242
Toérax 30
Columna Vertebral 12
Cintura Pélvica 4

Fuente: Elaboracién Propia
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FRACTURAS ENERO - AGOSTO 2022 HEU

Cintura Pélvica 4

Columna Vertebral 12

omica

Térax 30
Cabeza NN 242
Miembro Superior I 379
Miembro Inferior I 491

Regidn anat

0 100 200 300 400 500 600
Cantidad de fracturas

llustracion 29 Cantidad de fracturas segtn localizacién anatémica HEU

Fuente: Elaboracién Propia

En el analisis realizado para ambos hospitales, se mantuvieron las mismas clasificaciones
de localizacion anatdmica que resultd de igual forma en un indice elevado de fracturas del
miembro inferior y sus huesos (Tabla 8). Para mantener uniformidad en el analisis de ambos
hospitales, se realiz6 de igual forma un conteo en base a la clasificacién de los huesos en
miembros inferiores que demostré un indice alto de fracturas de tibia (llustracién 30).

Tabla 10 Conteo de fracturas segtn clasificacion del miembro inferior HEU

CANTIDAD DE FRACTURAS SEGUN HUESO DEL MIEMBRO

INFERIOR
Tibia 215
Fémur 176
Huesos del Pie 47
Rétula 17
Miembro Inferior, No Especificado 26
Acetabulo 8
Peroné 2

Fuente: Elaboracién Propia
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FRACTURAS SEGUN HUESO DEL MIEMBRO INFERIOR HEU

Peroné 2

Acetabulo 8
Fractura del Miembro Inferior, No Especificado 26
Rétula 17

Huesos del Pie N 47
Fémur I 176
Tibia NN 0 15

Region Anatémica

0 50 100 150 200 250

Cantidad de fracturas

llustracion 30 Cantidad de fracturas segun clasificacién del miembro inferior HEU

Fuente: Elaboracién Propia

5.1.3 CONTRASTE ENTRE HOSPITALES

Ambos hospitales presentaron altos indices de fracturas asociadas a los miembros
inferiores a pesar de estar ubicados en ciudades diferentes como ser San Pedro Sula y
Tegucigalpa. Se identificd el miembro inferior el tipo mas frecuente de fracturas, la tibia fue el
hueso que en ambos hospitales mostré el mayor indice de discontinuidad 6sea (llustracién
31). La frecuencia de fracturas en los demas huesos que conforman el esqueleto del miembro
inferior varia entre cada hospital, sin embargo, la tibia, el fémur y otros no especificados son

de los més regulares en fracturas segun la relacién entre el HMCR y el HEU.
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FRACTURAS
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Especificado
= HEU 215 176 47 17 26 8 2
== HMCR 99 48 22 3 54 4 3

REGION

llustracion 31 Comparacién entre HMCR y HEU

Fuente: Elaboracién Propia

5.1.4 PANORAMA GENERAL DE PERSONAL MEDICO

Se aplicé un instrumento de recoleccion de datos a los profesionales de salud
especializados en ortopedia y traumatologia (Anexo 1). Un total de 5 médicos ortopedas
fueron participes de la encuesta que permitido obtener un panorama de la situacion clinica

sobre pacientes que requieren del uso de materiales de osteosintesis.

Se abordd la temética sobre la clasificacién de fractura dsea que ha exigido de un
tratamiento quirirgico mediante la colocacion de materiales de osteosintesis (llustracion 32).
El 100% de los encuestados menciond que la fractura de clasificacion traumatica es la que
frecuentemente ha requerido de un tratamiento quirdrgico, especificamente en aquellas

desplazadas y articulares.
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Fatiga 0%

Tipo de fractura

Patolégica = 0%

0 1 2 3 4 5 6
Cantidad de respuestas

llustracion 32 Tipo de fractura que requiere de colocacion de materiales de osteosintesis

Fuente: Elaboracién Propia

El instrumento que se aplico a los profesionales de salud mostro las fracturas frecuentes
en los hospitales segun la regién anatémica (llustracion 33). El 100% de los encuestados indico
que las fracturas en miembros inferiores han sido admitidas constantemente en los hospitales

y son aquellas que han presentado un mayor grado de complejidad e incapacidad.

No 0%

0 1 2 3 4 5 6

Cantidad de respuestas

Frecuencia de fracturas en
miembros inferiores

llustracion 33 Cantidad de Frecuencia de Fracturas en Miembros Inferiores
Fuente: Elaboracién Propia

Se obtuvieron comentarios donde se logré identificar un panorama del tipo de paciente
gue se ha recibido con mayor frecuencia segin grupo de edad (llustracién 34). El 100% de los

encuestados determind que se ha presentado un incremento en el ingreso de paciente adulto

joven con fracturas en miembros inferiores dentro del Departamento de Ortopedia. Se
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consideré mediante la perspectiva de los médicos a la clasificacién adulto joven como aquella

de edad laboral entre un rango de 18 a 40 afios.

Adulto mayor 0%

Tipo de paciente

Pediatrico = 0%

0 1 2 3 4 5 6

Cantidad de respuestas
llustracion 34 Tipo de paciente que se presenta con mayor frecuencia con estos
traumatismos
Fuente: Elaboracién Propia
Los profesionales de salud brindaron un panorama sobre las causas mas comunes por la
cuales los pacientes han sufrido de fracturas éseas (llustracion 35). El 80% de los encuestados
respondié que la principal causa es mediante accidentes automovilisticos especificamente

aquellos que se han movilizado en motocicletas. El 20% de los encuestados indicé que las

caidas son la principal causa de fracturas recibidas.

Patologias

Caidas 20%

Causas de fracturas

accidentes sutomovisicos N <o

0 1 2 3 4 5

Cantidad de respuestas

llustracion 35 Causa mas comiin por la cual un paciente sufre de una fractura

Fuente: Elaboracién Propia
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Se obtuvieron comentarios orientados a la adquisicion de los materiales de osteosintesis,
donde se evalué si dichas piezas han sido compradas por el paciente o alquilados y reutilizados
para otros pacientes (llustracién 36). El 100% de los encuestados asegur6 que todo material
de osteosintesis ha sido comprado por el paciente debido a que los hospitales publicos no

han sido capaces de ofrecerlos.

Reutilizable 0%

Propio 100%

Tipo de adquisicion

0 1 2 3 4 5 6
Cantidad de respuestas

llustracion 36 Método comiinmente utilizado por el paciente para adquirir materiales
de osteosintesis

Fuente: Elaboracion Propia

Se detall6 mediante las respuestas del personal en salud los factores de dificultad que han
afectado negativamente a pacientes que han requerido de la adquisicion de materiales de
osteosintesis (llustracion 37). El 100% de los encuestados manifesté que el nivel econémico
del paciente ha sido el principal factor de dificultad para la adquisicion debido a que las

empresas los han ofrecido a un costo elevado.

° Falta de empresas que distribuyan 0%
ot P .
S osteosintesis °
~)
E
3 Falta de variedad de material de osteosintesis = 0%
o
]
o Nivel econdmico del paciente 100%
v
<
[T
0 1 2 3 4 5 6

Cantidad de respustas

llustracion 37 Factores de dificultad en la adquisicién de materiales de osteosintesis
para los pacientes

Fuente: Elaboracion Propia
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El instrumento aplicado mostré evidencia de opciones alternas que se han considerado
como posibles tratamientos de fracturas que requirieron de la colocacién de materiales de

osteosintesis, pero no lograron ser adquiridos por el paciente (llustracion 38).

El 80% de los encuestados determind que si no ha sido posible la adquisicion de dichos
materiales, se han aplicado tratamientos de inmovilizacién como ser el uso de yesos, no
obstante, no se presentd una recuperacion ideal del sistema esquelético y mostrando mayores
complicaciones postratamiento. El 20% de los encuestados respondié que ha existido un
indice elevado de pacientes que requirieron de amputacién de sus miembros debido a la falta

de un tratamiento adecuado.

Amputacion del miembro 20%

Tipos de tratamiento

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5
Cantidad de respuestas

llustracion 38 Opciones alternas de tratamiento cuando un paciente no es capaz de
adquirir un material de osteosintesis

Fuente: Elaboracion Propia

Se definid mediante la perspectiva que se obtuvo de profesionales de salud, la necesidad
de un centro de manufactura de materiales de osteosintesis en Honduras (llustracién 39). El
100% de los encuestados respondid que si es necesario contar con un centro para facilitar la

obtencion de los materiales y el beneficiar de los pacientes.

Z
O

0%

si I, 100%

Existencia de
necesidad

0 1 2 3 4 5 6

Cantidad de respuestas

llustracion 39 Necesidad de un centro de manufactura de materiales de osteosintesis
en Honduras segtin encuestados

Fuente: Elaboracién Propia
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De la muestra de médicos ortopedas se determiné la confianza y comodidad con respecto
al uso de materiales de osteosintesis que puedan ser fabricados en Honduras (llustracién 40).
El 100% de los encuestados presentd confianza de utilizar materiales de osteosintesis
manufacturados localmente siempre y cuando estos hayan pasado por regulaciones mediante

normas de calidad y seguridad.

No 0%

0 1 2 3 4 5 6

Confianza en fabricacion
local de osteosintesis

Cantidad de respuestas

llustracion 40 Nivel de confianza al utilizar y aplicar materiales de osteosintesis
fabricados en Honduras segiin encuestados

Fuente: Elaboracion Propia

5.2 ANALISIS DE COSTOS

En el analisis de costos se tomo en cuenta el aspecto monetario que representa el costo
inicial y aproximado de la operacién de un centro de manufactura de materiales de
osteosintesis para miembros inferiores. Esto se logré realizando diversas cotizaciones a
proveedores nacionales e internacionales sobre maquinaria y materia prima. Asimismo, se
analizaron las entidades de financiamiento, las cuales brindaron informacion sobre el apoyo

que se podria dar para dar comienzo a este centro.

5.2.1 MAQUINARIA DE ESTERILIZACION
Considerando la recoleccién de literatura se analizd y presenté la necesidad de que todos
los materiales de osteosintesis subsiguiente a su creacion y produccién deben de ser
esterilizados antes de su entrega (Subseccion 3.1.3.3.4). Para el andlisis de costos se realizaron
cotizaciones a empresas privadas nacionales que se dedican a la distribuciéon de equipos

médicos (Tabla 9).
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Tabla 11 Maquinaria de Esterilizacion

Proveedores Nacionales

Empresa Marca Modelo Precio Especificaciones Garantia Tiempo de
Técnicas Entrega
Dimex Matachana 1006-E2 L22M Conexién 480V, 12 6-9 meses

rangos de temperatura meses
de 40-134°C, pantalla

tactil TFT con PLC

integrado.

Medisystem BIOBASE BKQ-H200 L201,205.00 Conexién 220V, rangos 12 60-90 dias
de temperatura de 40- meses
134°C, control de
temperatura y tiempo,
capacidad de 200

litros.
Meyko STERIS AMSCO L 2,950 M Conexidén 220V 60 Hz, 12 150-180
300 capacidad de 300 meses dias

litros, una puerta,
generador de vapor de
acero inoxidable,
pantalla tactil, rangos
de temperatura de 40-
134°C.

Fuente: Elaboracion Propia

Los factores que se consideraron en el analisis fueron elementos como precio, garantia
brindada por la empresa, especificaciones técnicas basicas y el tiempo de entrega manejado

por la misma.

5.2.2 MAQUINARIA CNC
De la recoleccion de literatura se distinguié que la maquinaria que predominé a nivel
nacional es CNC (Subseccion 3.2.4). Se determiné que actualmente una gran porcién de
profesionales se encuentran capacitados y cubriendo la necesidad de personal para la creacion

de piezas.

Debido a esto en el analisis financiero se realizé un sondeo en el cual se definid qué de
maquinaria CNC predominan (Tabla 10). Se tomaron en cuenta factores como precio,
especificaciones técnicas basicas que puedan cubrir una produccién a alta escala, garantia y

tiempo de entrega de empresas a nivel internacional.
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Tabla 12 Maquinaria CNC

Proveedores Internacionales

Empresa Marca Modelo Precio Especificaciones Garantia Tiempo
técnicas de
Entrega
EMCO EMCO Concept L2,079,332.17  Fresadora, 3x400V/PE, 3 afios a 1 afio
Mill 260 50/60Hz, hasta 5 partir de
controles CNC en 1 su
maquina aplicable, instalacion
interfaz robdtica DNC.
EMCO Concept L2,357,269.00  Torno, 3x400V/PE, 3 afios a 1 afio
Turn 260 50/60Hz, PC industrial  partir de
integrada con red e su
interfaz USB (frontal), instalacion
cargador de
herramientas con
hasta 6 herramientas
accionadas.
HASS HASS CM-1 L3,648,555.47 Fresadora, control de 1 afio N/A
(sin costos de pantalla tactil,
envio e cambiador de
impuestos) herramientas de
carrusel de 20
cavidades, funciona
con potencia
monofasica o trifasica.
HASS  ST-15Y L2,445,526.11 Torno, conexién 220V, 1 afio N/A

(sin costos de
envio e
impuestos)

torreta de
herramientas hibridas
de 12 estaciones,
control de pantalla
tactil

Fuente: Elaboracion Propia

5.2.3  MATERIA PRIMA

Los metales de grado médico se consideraron como la materia prima esencial para el

funcionamiento del centro de manufactura de materiales de osteosintesis. Es por lo que se

realizé un estudio de proveedores de metal de grado médico a nivel nacional e internacional,

a partir del cual se concreté un andlisis sobre el acceso a dicho recurso (Tabla 11).
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Tabla 13 Materia Prima

Proveedores de Materia Prima

Acero inoxidable 316L

Empresa Diametro Longitud Precio
Yadaoke 12mm 250mm L703.99
Randrade 16mm m L886.73
Qiuyi Metal 12mm 254 mm L1,240.00
Tasman Industries 12mm 300mm L202.51
Titanio
Yadaoke 15mm 200 mm L630.36
Randrade NA NA NA
Qiuyi Metal NA NA NA
Bonowi 16mm 254mm L581.42
Fibra de carbono
Yadaoke 15mm 400mm L466.80
Randrade NA NA NA
Qiuyi Metal NA NA NA
Tasman Industries NA NA NA
Yuchuang Carbon Fiber 15mm 500mm L559.34

Tecnology Co.

Fuente: Elaboracion Propia

Con base en la informacion recolectada se identificd que el acceso a la materia prima de
metales de grado médico en Honduras ha sido limitado. No se logré identificar la existencia
de un proveedor nacional de metales de grado médico. Debido a esto, se valoraron

proveedores a nivel internacional para la importacion de la materia prima.

Para la distribucion del acero inoxidable 316L, se considerd la empresa Randrade, la cual
es una empresa espafola distribuidora de varios metales, de igual manera dos empresas
chinas, Qiuyi Metal y Yadaoke. Finalmente, Tasman Industries, una empresa del Reino Unido

también se seleccion6 como proveedor del acero inoxidable de grado médico.

En el caso del titanio, varias de las empresas anteriormente mencionadas no cuentan con
dicho metal, solamente la empresa Yadaoke. De igual manera surgié un nuevo proveedor

estadounidense conocido como Bonowi.

El Ultimo metal que se selecciond fue la fibra de carbono para el cual la empresa china

Yadaoke también ha sido participe de su distribucién. Nuevamente una empresa adicional se
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considerd, la cual es conocida como Yuchuang Carbon Fiber Tecnology Co. Se determind que
no hubo uniformidad entre los proveedores de metales debido a que la mayoria se enfoca en

la distribucidn de un metal en especifico.

Mediante el estudio se evalué la existencia de una diversa cantidad de proveedores a nivel
internacional, sin embargo, se resalta que su accesibilidad es exclusiva para organizaciones de
manufactura de materiales médicos y son escasas aquellas que ofrecen especificaciones y
precios sobre sus productos. Igualmente se observd que en consecuencia de la preferencia
del uso del acero inoxidable grado 316L, este ha sido el metal con mayor distribucién por las

empresas.

5.2.4 ENTIDADES DE FINANCIAMIENTO
5.24.1 SENACIT

A medida se realizo el analisis de costos se considerd esencial la incorporacién de un
analisis de las entidades de financiamiento con las que ha contado la ciudad de San Pedro
Sula y Tegucigalpa (Anexo 4). Se entrevisto al Dr. Brian Erazo Mufoz actual coordinador del
Departamento de Investigacion Cientifica y Desarrollo Tecnolégico de SENACIT, quien

reconocio la necesidad y el interés actual para el apoyo financiero a proyectos en salud.

Se concluyé mediante la entrevista que SENACIT destaca lineas prioritarias para cada
proyecto, entre ellas el segmento sanitario, el agricola, entre otros. La organizacién logré
analizar la importancia de implementar un area en salud debido al incremento de interés que
ha presentado a lo largo del tiempo. No obstante, la falta de formacion de la poblacion
hondureiia en el drea de tecnologia desde siempre ha influido negativamente en el apoyo e

inversién para proyectos de manufactura de dispositivos médicos.

Asimismo, desde que surgio la carrera de Ingenieria biomédica en Honduras se incremento
la cantidad de proyectos sobre manufactura de tecnologia sanitaria. SENACIT seleccion6 dos
proyectos en los Ultimos meses que se enfocaron en dispositivos médicos, entre ellos un
proyecto del desarrollo de protesis para miembro superior mediante impresién 3D en
Tegucigalpa y un proyecto por parte del area de Ingenieria Industrial en UNAH-VS sobre el

prototipado de materiales de osteosintesis.
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Se compartieron lo que es las bases y condiciones para la aprobacion de proyectos en el
cual el entrevistado explicé que el investigador y la entidad entran bajo un contrato que detalla
las actividades a cumplir. Dentro de este reglamento se estable que el contrato puede variar
entre caso a caso, lo cual indica que SENACIT dependiendo del proyecto puede solicitar la

propiedad intelectual o algun beneficiario para la entidad.

El Dr. Erazo menciond que el factor social es el elemento crucial que valora la organizacién
para apoyar proyectos en salud, sin embargo, al momento en que finalizd la entrevista se
concluyé y reconocid que si existio interés por parte de SENACIT como entidad gubernamental
al apoyo de una investigacion sobre un centro de manufactura de materiales de osteosintesis
con el propésito de permitir al pais iniciar una industria de manufactura en dispositivos

médicos.
5.24.°2 ENTIDADES PRIVADAS

Se evalud la participacion de otras entidades del sector privado donde se destacd su
accesibilidad e interés para el apoyo de proyectos sobre tecnologia en salud. Entidades como
el Programa De Las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) y Tech4Dev incluyen en sus
empresas convocatorias de libre acceso para cualquier individuo lo cual brinda a los
investigadores hondurefios reconocimientos y oportunidades para presentar proyectos en

diferentes rubros.

Por politicas de la empresa no se logré aplicar entrevistas a ninguna de las entidades de
financiamiento del sector privado, no obstante, estas realizan concursos para la elecciéon de
proyectos que puedan financiar, lo cual brinda un panorama sobre el nivel de interés de dichas

empresas para dar un apoyo financiero.

5.3EsTuDIO TECNICO

El estudio técnico involucra el analisis de todos los aspectos técnico operativos necesarios
para la produccidon de materiales de osteosintesis. El diagrama de flujo de procesos, la
maquinaria CNC y de esterilizacién determinada para la creacién inicial del centro fueron los

elementos esenciales que se abordaron durante este estudio.
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5.3.1 PANORAMA GENERAL DE PERSONAL TECNICO
Se utilizé un mecanismo de recolecciéon de informacion en los profesionales del rubro
mecanico e industrial en el cual se obtuvo un panorama que permitié comprender el proceso
y accesibilidad con respecto al uso de la maquinaria CNC (Anexo 2). Se entrevistd a dos
técnicos en maquinas y herramientas de UNAH-VS igualmente al Ingeniero Franklin Estrada
docente del Departamento de Ingenieria Industrial quien ha colaborado con el Centro de

Mecanizado de CNC en UNAH-VS.

Los profesionales del area Industrial brindaron un panorama donde se destacé la presencia
de recomendaciones sobre el proceso que ha sido utilizado para la manufactura de piezas en

CNC (llustracién 41).

Mecanizado por

computadora para > ;
. Fraggt Creacion de pieza
identificacién de P

idea de pieza a de pieza . en CNC
erear herramientas a

utilizar

Seleccion de
materia prima e Disefio de un sélido

llustracion 41 Proceso ideal de manufactura de piezas utilizando CNC
Fuente: Elaboracion Propia

De la muestra de profesionales de la rama de Ingenieria Industrial se obtuvieron respuestas
con respecto al acceso actual a la materia prima para fabricacion de piezas de osteosintesis
(llustracién 42). Se observo que no existen proveedores nacionales para la distribucion de
metal de uso médico y solamente aquel para uso mecanico e industrial, debido a esto, se ha

optado a la importacion de metales de grado médico.

No [ 100%

Si 0%

prima

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3 35

Cantidad de respuestas

Acceso a materia

llustracion 42 Nivel de accesibilidad en Honduras a la materia prima de metales para la
fabricacién de piezas de osteosintesis segiin encuestados

Fuente: Elaboracion Propia
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Se obtuvieron comentarios orientados al tipo de material de grado médico facilmente
accesible para su importacion (llustracién 43). El instrumento de recoleccion de datos
demostré que el 100% de los encuestados consider6 el acero inoxidable como el mayormente

distribuido por empresas internacionales debido a su alta demanda.

Metal degradable = 0%

Titanio 0%

Tipo de metal

Acero inoxidable |, 100%

0 0.5 1 15 2 2.5 3 35

Cantidad de respuestas

llustracion 43 Material metalico es mas accesible en cuanto a proveedores y precios

Fuente: Elaboracion Propia

La maquinaria CNC se ha empleado por parte de los profesionales encuestados para la
fabricacion de piezas de uso industrial, sin embargo, se evalud si la misma es apta para
produccion de piezas que tienen contacto hueso-implante (llustracién 44). Mediante el
instrumento aplicado el 100% de los participes indicé que la maquinaria CNC es la ideal para

produccion de piezas tanto para uso industrial como para uso médico.

No 0%

Si 100%

Existencia de
magquinaria apta

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3 35
Cantidad de respuestas

llustracion 44 Opinién sobre existencia de maquinaria apta de CNC para creacién de
materiales de osteosintesis

Fuente: Elaboracién Propia
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Sobre el porcentaje de personal capacitado en CNC (llustracién 45), un 67% de los
encuestados indicd que existe una cantidad idonea de personal capacitado para el uso de
maquinaria CNC. Un 33% comentd que no se ha contado con una cantidad suficiente de

profesionales capacitados en el uso de la maquinaria CNC.

No 33%

0 0.5 1 1.5 2 2.5

Cantidad de respuestas

Existencia de personal
capacitado

llustracion 45 Cantidad de Personal capacitado para el uso de maquinaria CNC en la
institucién

Fuente: Elaboracién Propia

Han existido distintas marcas para la compra de maquinaria CNC, por consiguiente, el
instrumento que se aplico a los profesionales de la rama industrial y mecanica permitio definir
la marca mayormente utilizada en instituciones que cuentan con educacién en dicha area
(Ilustracién 46). El 100% de los encuestados indicd que la marca EMCO predomina en toda la

maquinaria de control numérico con la que cuenta la institucion.

HASS 0.00%

Marcas

0 0.5 1 15 2 2.5 3 35

Cantidad de respuestas

llustracion 46 Marca de maquinaria CNC mas utilizada por instituciones en Honduras

Fuente: Elaboracién Propia
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5.3.2 ENTREVISTA A PERSONAL EXPERTO DE ESTERILIZACION EN MATERIALES DE

OSTEOSINTESIS

Se realizd una entrevista al Dr. Danilo Cabrera socio de la empresa SUPPORT, la cual se ha
encargado de la venta y esterilizacién de materiales de osteosintesis. A través del instrumento
aplicado, se determin6 que la empresa utiliza un esterilizador BIOBASE del mismo modelo
detallado anteriormente (Tabla 9). Se indicd que la maquinaria utilizada ha logrado suplir la
alta demanda de esterilizacién de materiales de osteosintesis distribuido por la empresa por
varios meses sin ninguna complicacion. Asimismo, se concluyé que, a pesar de ser un
esterilizador de menor capacidad, debido a las especificaciones del equipo, este ha logrado

cubrir la esterilizacién de una alta cantidad de implantes.

5.3.3 PROCESO DE MANUFACTURA

A través del método de recoleccion de datos a personal mecanico e industrial (llustracion
41) se identificd que el proceso de manufactura planteado se compone por actividades
complejas que se establecieron desde la recepcion de materia prima hasta haber realizado el
producto final. En dicho proceso se establecid el flujo siguiendo la norma y simbologia

indicada para el mismo.

Se determind que el proceso de manufactura da inicio desde el momento que se ingresa
la materia prima la cual sigue una revision de calidad en donde se establecio la inspeccion de
todos los parametros como cumplimiento de certificaciones, pedido adecuado, cantidad
correcta, entre otros. Una vez establecido esto, se indicd que el material que no se utilizé de
manera inmediata debid ser almacenado en una bodega que cumplié todos los

requerimientos sanitarios y de seguridad.

Establecido el proceso de almacenamiento, se indicé que se debe de dar a inicio al disefio
a través del programa AUTOCAD, siguiendo el diagrama de procesos se establecid la
preparacién del metal que consiste en la realizacion de procesos de moldeo o pruebas
necesarias. Realizado esto se crea la pieza en maquinaria CNC para su control de calidad en la
cual se descarta si no cumple con los estandares minimos. Proseguido eso se tomo en cuenta

las instrucciones de uso de un sistema de osteosintesis que indicaron la esterilizacion del
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material NOVAXDMA, 2017). Esto fue contemplado en el flujograma propuesto incluyendo el

proceso de lavado, secado, esterilizacion y empaquetado de los materiales (llustracion 47).

No
Ingreso y 1 ién de materia S .
“ igresa y éc:'?:m de eria Revisién de materia prima o—il Almacenamiento

Descarte de pieza

Disefio de pieza
CAD/CAM

No

_ : Control de Calidad en Creacién de Pieza en -
Lavas ieza --Si Preparacién del Metal
o de peza ¢ pieza creada Magquinaria CNC EE=SRIRe e

Esterilizacian de pieza m Almacenamiento Fin

llustracion 47 Diagrama de Proceso de Manufactura

Secado de Pieza

Fuente: Elaboracion Propia

Dentro de cada uno de los pasos realizados en el proceso de manufactura se definen las

siguientes tareas:

1. Ingreso y recepcidon de materia prima: Se registra el ingreso del material ingresado en
el cual se hace su almacenamiento e ingreso a una base de datos que contenga
inventario de este.

2. Revision de materia prima: Se hace una inspeccién en donde se verifique que cumpla
con toda la documentacién necesaria, registros sanitarios y acreditaciones
internacionales que verifiquen la seguridad de estos.

3. Almacenamiento: Consiste en el empaquetado y almacenamiento en un ambiente
seguro que no afecte las propiedades del metal sin moldearse.

4. Disefio de pieza CAD/CAM: Debido a que la maquinaria CNC es compatible con
archivos de SolidWorks pasado a CAM la pieza es disefiada con los requerimientos
necesarios para posteriormente ser creada.

5. Control de Calidad en piza creada: Debido a la delicadeza de los materiales de
osteosintesis se debe de realizar un control en factores como resistencia, dureza, entre

otros establecidos en las normas internacionales de ISO.
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6. Esterilizacion de la pieza: Debido a que la pieza debe de pasar por un proceso de
desinfeccion, en lo que es una flujo se debe hacer el lavado, secado, esterilizado a

vapor y empaquetado del material para finalmente ser almacenado.

5.34 MAQUINARIA POR UTILIZAR DE CNC
Basado en la informacion recopilada y entrevistas a expertos, se realizd el analisis sobre la
maquinaria CNC adecuada para un centro de manufactura de materiales de osteosintesis. Se
obtuvieron resultados que condujeron a la selecciéon de una fresadora y torno de marca EMCO
(llustracidn 46). Los modelos que brindd esta empresa son utilizados a nivel nacional en
diversas instituciones como UNAH-VS, Instituto Técnico Aleméan, INFOP, Universidad
Pedagodgica, entre otros. Segun el precedente de compras a nivel nacional a dicha empresa,

se identifico una satisfaccion por los compradores y seguridad ante el uso de estos equipos.

Igualmente, se consideré que manejar esta marca a nivel nacional brinda un panorama de
la cantidad de personal capacitado en la misma (llustracién 45). Se seleccioné una fresadora
nivel semi-industrial que se indicé para niveles altos y medios de produccién de piezas (Tabla
12). Asimismo, un torno CNC semi-industrial fue escogido para formar parte de la maquinaria

para la produccién de dichas piezas (Tabla 13).

Nombre del Sistema Centro de Mecanizado de Control Numérico Computarizado
Tipo de Equipo Fresadora CNC
Fabricante EMCO
Modelo Concept Mill 260
Ejes 5
Aire Comprimido
Necesario 6 bar
Peso 1970 kg
Precio 12,079,332.17
Descripcion del Equipo Centro de Mecanizado CNC, controlado con PC y con control intercambiable. Cinco Ejes.
Funcionamiento 3x400V/PE  50/60Hz Imax=18A lcw<=10kAeff
Garantia 3 afos a partir de su instalacion
Tiempo de Entrega 1 ano
Cargador de herramientas con SK30 DIN69871, hasta 5 controles CNC en 1 méquina aplicable, tambor de herramienta
Capacidad Técnica 20 veces con doble pinza, todos los ejes equipados con servomotores, mesa rotativa como cuarto eje opcional, interfaz
Brindada robética DNC y unidad divisoria NC como cuarto eje opcional.

llustracion 48 Ficha Técnica Concept Mill 260

Fuente: (EMCO, 2022a)
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Nombre del Sistema Centro de Mecanizado de Control Numérico Computarizado
Tipo de Equipo Torno CNC
Fabricante EMCO

Modelo Concept Turn 260 TCM

Ejes 2
Aire Comprimido Necesario NA

Peso 1100 kg

Precio 12,357,269.00

Descripcién del Equipo Torno CNC con 2 ejes controlado con PC con control intercambiable.

Requisitos de Funcionamiento 3x400V/PE  50/60Hz Imax=14A lcw<=10kAeff
Garantia 3 afios a partir de su instalacion
Tiempo de Entrega 1 afo

PC industrial integrada con red e interfaz USB (frontal), cabezal termoestable con alta potencia de
accionamiento y eje C, 12 x cargador de herramientas con hasta 6 herramientas accionadas, husillo
principal sincronizado, dispositivo de recogida de piezas programable, varios dispositivos de
sujecion y paquetes de portaherramientas e interfaz de usuario Easy2Control con pantalla tactil de

Capacidad Técnica Brindada 21,55

llustracion 49 Ficha Técnica Concept Turn 260

Fuente: (EMCO, 2022b)

5.3.5 MAQUINARIA POR UTILIZAR DE ESTERILIZACION

Se identifico con base en la informacion recolectada de proveedores nacionales de
maquinaria de esterilizacion el equipo mas adecuado para el centro (Tabla 9). Se determiné
gue la autoclave BKQ-H200 cuenta con las necesidades basicas del centro de manufactura de
materiales debido que esta se encontrd dentro de la clasificacion S (Tabla 14). (José, 2022)
mencioné que dicha clasificacion manejé materiales solidos empaquetados, porosos y
diversos dispositivos con volimenes de didmetros y longitudes variadas lo cual hizo ideal la

autoclave que se selecciond.

A través de la entrevista que se realizd al personal experto en esterilizacion de materiales
de osteosintesis (Subseccion 5.3.2). Se obtuvo un panorama y experiencia en la utilizacion de
la autoclave seleccionada que a pesar de que se encuentren otros equipos de mayor capacidad
tuvo buenos resultados al haber sido utilizada en altas cantidades de material de osteosintesis

esterilizado.
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Tipo de Equipo Maquina de Esterilizacion
Fabricante BIOBASE
Modelo
BKQ-H200
Capacidad 200 Litros
Peso 350 Kg
Precio L201,205.00

Descripcion del Equipo Esterilizador a vapor, acabados de acero inoxidable, bandeja incluida, control de temperatura y

tiempo implementados.

Requisitos de Funci ient Conexion 220V/380V, 50/60 Hz
Garantia 12 meses
Tiempo de Entrega 60 a 90 dias

Rangos de temperatura de 40-134°C, tiempos de secado y esterilizacion de 0-60 min, valvula de
seguridad para proteccion contra sobrepresion, sensor de nivel de agua, dispositivo de proteccion

Capacidad Técnica Brindada contra sobrecalentamiento y sobrepresion.

llustracion 50 Ficha Técnica BKQ-H200

Fuente: (Disinfection & Sterilization - BIOBASE, s. f.)

5.4ESTUDIO ORGANIZACIONAL

Se aplicé un instrumento de recoleccion de datos a los profesionales de la rama de
Ingenieria Industrial y Mecénica. En dicho instrumento se identificé la presencia de
recomendaciones con respecto a la produccién de un centro de manufactura. Se observaron
tres dependencias operativas en los resultados recolectados (llustracion 41). Se tomo la
informacion de los instrumentos para fabricar la seccion de Gerencia de Produccion

(llustracion 48).

De la muestra de profesionales de salud a través de entrevistas, se obtuvieron comentarios
orientados a la consideracién de la calidad en el proceso de manufactura (llustracion 40). Se
incorporé una dependencia para el control de calidad en el organigrama propuesto

(llustracion 48).

Se identificd una relacidon entre la administracién de los procesos de produccion en la
industria (N. L. G. Hernandez, 2020). Se tomé en cuenta dicha referencia para la coordinacion

entre areas funcionales y de tal manera se determind la construccion de una Gerencia
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Administrativa. Se decidié incorporar dicha dependencia en el organigrama propuesto

(llustracion 48).

Director general
Equipo de
asesoria

Gerente de Gerente de Gerente de Gerente de

administraciéon produccion mantenimiento calidad

llustracion 51 Estructura organizacional
Fuente: Elaboracion Propia

Dentro del sistema jerarquico, el director general del establecimiento se establece como
el encargado de gestionar las tareas y estrategias necesarias para facilitar el logro de los
objetivos de la empresa. De la misma forma, se establecié que se debe contar con un equipo
de asesoria en el area clinica y legal. La asesoria clinica debe conformarse con personal médico
especializados en el area de ortopedia y traumatologia. Dentro de la asesoria legal se
constituyd que debe ser formado por Ingenieros biomédicos encargados de la regulacion

sanitaria.

El departamento de administracion se fij6 como el encargado de la gestién de recursos
financieros y humanos. Dentro del mismo se plante6é que debe contar con un jefe de recursos
humanos para coordinar las actividades del personal y reclutar profesionales adecuados para
el funcionamiento correcto del centro. El jefe de logistica se determin6 esencial para la

implementacién de procesos con respecto a eficiencia y logistica.
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El departamento de produccion se definié como indispensable para llevar un control de
las piezas a fabricar, el mismo se conformé con un jefe de disefio encargado de la fase inicial
de la produccién donde se realiza el disefio mecanico de la pieza. También se eligi6é un jefe
del &rea de manufactura para la gestion de los procesos de fabricacion de las piezas y el control
de la maquinaria CNC. Finalmente, el jefe de esterilizacién y empaquetado se determiné como
el encargado de la etapa final de produccion, donde se lleva un control de las autoclaves y el

empaquetado para la distribucién de productos.

El departamento de mantenimiento se conformé de ingenieros y técnicos encargados del
apoyo técnico de las instalaciones y la reparacién de maquinaria a utilizar en el
establecimiento. Concluyendo con el departamento de calidad, el cual se compone por
profesionales industriales para la verificacion de cumplimiento de requisitos técnicos y legales

de cada pieza fabricada en el centro.

5.5 PROCESO DE REGISTRO Y REGULACION SANITARIA

Se determind la realizacién de un estudio sobre el proceso de regulacién sanitaria, el cual
se enfocd en si el proyecto de la creacién de un centro de manufactura de materiales de
osteosintesis puede ser regido y apoyado por entidades como ARSA. El encargado nacional
de dispositivos médicos en la agencia reguladora sanitaria brindoé el proceso que un centro

debe seguir para su apertura y que haya garantizado materiales de osteosintesis seguros.

5.5.1 ENTREVISTA A AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

Se entrevistd al Dr. Wilfredo Lainez, actual director nacional de Dispositivos Médicos y
Otros de Interés Sanitario con el fin de conocer el proceso establecido para la apertura de un
centro de manufactura de materiales médicos (Anexo 3). Se destaco la importancia del ARSA
en el proceso de mantener la legalidad en la creacion de materiales en el rubro de salud.
Actualmente no se cuenta con una legislacion nacional, pero debido al avance tecnoldgico
especialmente en el area de salud, ARSA fue forzado a actualizar los métodos de certificacion
y validacién que pueden brindar un apoyo a todos los innovadores y empresas de desarrollo

de dispositivos y material médico.

Se concluyo con la entrevista realizada al experto que el proceso de legalizacion del centro

conllevo cuatro procesos relevantes que no solo evaluaron la materia primay el producto final,
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asimismo, valord los protocolos y flujogramas a seguir en los procesos de manufactura

basados en normativas internacionales planteadas.

El proceso de obtencion de licencia sanitaria se fundamenté en que el centro de
manufactura debié cumplir con la distribucion adecuada del espacio y que estuviese con su
respectiva escritura publica del establecimiento. Esto fue de suma importancia debido a que
el centro cont6 con maquinaria pesada la cual si no se encontrd en una distribuciéon adecuada
se puso en riesgo al personal técnico del mismo. Se pudo destacar de la entrevista que el ARSA
brind6 asesorias pasadas en la creacion de distribucion de establecimientos para la facilitacion
de aprobacién de licencia sanitaria lo cual promovid el avance de centros de creacién de

dispositivos y materiales médicos.

Debe ser realizado el registro sanitario para la materia prima y también para el producto
final. Este procedimiento se estableci6 como el encargado de evaluar si dichos materiales
fueron aprobados y que contuvieron las certificaciones necesarias que demuestren que
condujeron a su uso seguro en humanos. Los protocolos de manufactura se establecieron en
el proceso de legalizacion debido que no se contdé con una legislacién nacional actual y el

ARSA tomo referencia si el centro se guio de estandares como I1SO para su proceso.

Una vez finalizado el proceso, el paso final se determind como la presentacion de toda la
documentacioén anteriormente solicitada que conllevo a la obtencion de autorizacién sanitaria

para la distribucidon de materiales y comienzo de funcionamiento del centro (llustracion 49).

Obtencién de
Registro Sanitario
para Materia
Prima y Producto
Final

Autorizacion
Sanitaria para su
distribucion

Presentacion de
Protocolos para
Manufactura

Obtencion de
Licencia Sanitaria

llustracion 52 Proceso de Legalizacion del Centro
Fuente: Elaboracién Propia

Finalizada la entrevista se logr6é destacar que ARSA estuvo dispuesto a brindar apoyo y
acompafamiento legal durante todo el proceso de analisis de un centro de manufactura de
materiales de osteosintesis debido a que consideran que el pais debe avanzar e innovarse en

el mercado productor de dispositivos y materiales médicos.
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5.6 ANALISIS FODA

Se elaboré un analisis FODA con la finalidad de esquematizar la situacién de la creacién
de un centro de manufactura (llustracién 50). Dentro del mismo se pueden visualizar los
elementos del ambiente externo e interno que llegan a afectar de manera negativa o positiva

la prefactibilidad del proyecto.

Personal capacitado con P Inversién financiera inicial

conocimientos técnicos. alta.

Apoyo financiero y legal por Tiempo prolongado para la

. e . .

entidades gubernamentales. implementacién del proyecto.

Escasez de contacto con ° Creacién de materiales del

proveedores de materia miembro superior debido a

prima a nivel internacional. indice de necesidad elevado.

Falta de legislacién nacional ® Ingres‘o i mf.ustrl.'.i' de
tura de ivos

actualizada sobre creacién de

dispositivos médicos. médicos en Honduras.

llustracion 53 Analisis FODA

Fuente: Elaboracion Propia
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V. CONCLUSIONES

El estudio sobre la demanda actual de la fabricacidén de materiales de osteosintesis,
evidencié una fuerte necesidad local. Se logré definir un listado de equipo y/o
maquinaria que permitiria la fabricacion del material planteado. Se encontré que los
procesos asociados a la regulacién sanitaria de aspectos operativos de un centro para
esta finalidad son de facil aplicabilidad. La evaluacidn sobre recursos humanos para
operacién y los costos iniciales, evidenciaron potencial factibilidad operativa.

Se identificaron cuatro aspectos conectados a la ausencia actual de un centro de
manufactura de materiales de osteosintesis en Honduras. El primer aspecto fue la
carencia local de materia prima para el proceso de manufactura. Un segundo aspecto,
fue la inexistencia de un marco juridico especifico para la aprobacién y patentado de
nuevos dispositivos médicos de origen local. Como tercer aspecto, la falta de procesos
oficiales dependientes de variables no parametrizables dentro de reglamentos para
obtener un apoyo financiero. Finalmente, del andlisis de costos, se obtuvo que la
inversion requerida para la implementacién de esta iniciativa, es elevada.

Dos instituciones estatales de salud que atienden a una mayoria de poblacion en San
Pedro Sula y Tegucigalpa permitieron identificar dos importantes aspectos que
definieron la demanda actual de osteosintesis. El primer aspecto indicé altos indices
de fracturas en miembros inferiores. El segundo aspecto demostrd que la tibia es el
principal hueso en recibir fracturas 6seas. A raiz de lo anterior, la percepcion clinica de
médicos especializados en ortopedia brindé un panorama de las caracteristicas del
paciente que presentan dichos traumatismos. Se presenta que la poblacion susceptible
a recibir fracturas son pacientes adulto joven como resultado de accidentes
automovilisticos. Finalmente se concluyé que el motivo primordial para el
impedimento de la adquisicidn de materiales de osteosintesis se debe al bajo nivel
econdmico de los pacientes.

Los datos adquiridos dentro del estudio técnico permitieron establecer el proceso
correcto de manufactura para el centro. Se obtuvo que la existencia de personal de
area clinica, mantenimiento, administracion y legal son esenciales para la funcionalidad

organizacional. La evaluacién de opiniones expertas demostré los criterios de seleccion
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para maquinaria lo cual indicé factibilidad de obtencion en equipamiento de capacidad
semiindustrial.

El conjunto de estudios realizados presentd todos los indicadores en areas
relacionadas a existencia de recursos humanos, adquisicibn de maquinaria, apoyo
gubernamental y necesidad clinica que evidencian una posible factibilidad para la
creacion del centro. Los elementos asociados a infraestructura y costos avanzados

precisan de un anlisis avanzado.

79



VI. RECOMENDACIONES

El marco juridico de cumplimiento local para los procesos referentes a la construccién
de la infraestructura de un centro de esta naturaleza, no fue parte del alcance de esta
investigacion. Se debe elaborar una investigacion sobre estos aspectos para
complementar la informacién obtenida hasta el momento.

Se recomienda realizar el calculo unitario de costos de manufactura para las piezas de
osteosintesis tomando en cuenta factores como mano de obra, equipo de
manufactura, controles de calidad, entre otros. Asimismo, presentar un analisis
comparativo con el mercado actual que determine las estrategias de gestion para la
funcionalidad del centro.

Con la finalidad de garantizar una proteccién ante los derechos del producto creado,
se debe ejecutar una indagacion sobre la propiedad intelectual alusiva a los disefios
de cada pieza de osteosintesis.

Con el propésito de brindar controles de calidad fiables, se recomienda indagar sobre
los equipos necesarios para realizar pruebas de control sobre la materia prima

basandose en la normativa internacional existente.
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VIl. APLICABILIDAD/IMPLEMENTACION

La aplicabilidad del proyecto requiere de andlisis que abarquen temas referentes a la
infraestructura, estudios financieros, seguridad clinica, entre otros. No obstante, al completar
dichas investigaciones este proyecto puede ser aplicado como base de ingresar a la

manufactura de dispositivos médicos.

La implementacién realizable a futuro de este proyecto seria convertir el centro de
manufactura como fuente primaria de distribucién a instituciones publicas de salud. En
consecuencia, se debe de considerar Unicamente aquellas que presentan indices elevados de

pacientes que requieran materiales de osteosintesis.
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VIIl. EvoLuciON DE TRABAJO ACTUAL

Para efectuar una secuencia de etapas a partir de este proyecto de investigacién, se
pueden realizar futuras investigaciones que aborden detalladamente un analisis clinico,

financiero, infraestructural y ambiental (llustracion 51).

Estudio Estudio de
Financiero Infraestructura

Ensayos Clinicos Estudio Ambiental

llustracion 54 Etapas de Evolucion de Trabajo

Fuente: Elaboracién Propia

Una de las etapas a ejecutar posterior a la presente investigacién puede ser un estudio
financiero. Dentro del mismo sera fundamental una evaluacion de costos, ingresos, puntos de
equilibrio y otros elementos esenciales para analizar la rentabilidad del proyecto. Asimismo,
se podra realizar un estudio de infraestructura que aborde la ubicacién geografica del centro

y el cumplimiento de normativa vigente sobre factores arquitectdnicos.

Dentro de los ensayos clinicos se evaluaria lo que es la eficacia de los materiales verificando
la aplicacién segura y compatibilidad con el cuerpo humano. Esta evaluacién puede ser
longitudinal en el cual se obtiene lo que son los riesgos a largo plazo y eficacia de los
dispositivos creados. Asimismo, debido a que se estaria trabajando con metales y los residuos
de estos un estudio ambiental al elaborarse brinda las posibles repercusiones y el manejo para

minimizar los efectos negativos que podria traer.
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IX.

CONCORDANCIA DE LOS SEGMENTOS DE LA TESIS

En el capitulo se presenta el desarrollo de la tesis para verificar la correlacion de los temas investigados con los objetivos establecidos (Tabla

14).

Tabla 14 Concordancia de los Segmentos de la Tesis

Capitulo | Capitulo Il Capitulo I
. Titul Objetivos s At
Introduccion |t.u N .. - ,j Problema de Investigacion Marco tedrico
Investigacion Objetivo General

Los materiales de
osteosintesis son utilizados
para el tratamiento
quirdrgico de fracturas
Oseas. Debido a un alto
indice de accidentes de
transito a nivel mundial, las
fracturas en las
extremidades inferiores se
presentan con regularidad,
indicando que existe una
alta demanda del uso de
materiales de osteosintesis
para dichos traumas.

Prefactibilidad de un
Centro de
Manufactura de
Materiales de
Osteosintesis para
Miembros Inferiores

Analizar la prefactibilidad técnica, costos
iniciales y regulacién sanitaria que
funcione como lineamiento para la

creacion de un Centro de Manufactura de

Materiales de Osteosintesis para
traumatismos de miembros inferiores
para San Pedro Sulay Tegucigalpa.

Objetivos Especificos

Recopilar informacién con respecto a los

factores que inciden en la ausencia de un

centro de manufactura de materiales de
osteosintesis.

Existe un indice elevado de accidentes
automovilisticos donde el 90% de
estos terminan en fracturas expuestas
en los miembros inferiores, los cuales
requieren dispositivos médicos de alto
costo. Debido a que no existe un ente
de manufactura local que pueda
brindar una solucién accesible, surge
la propuesta de un analisis de
prefactibilidad de creacion de un
centro de manufactura de materiales
de osteosintesis de miembros
inferiores.

Se abordé un andlisis de la
situacion actual, analisis
del macroentorno y
microentorno. Se presento
una recopilacion de
literaturas sobre aspectos
clinicos referentes a
fracturas que requieran
materiales de osteosintesis,
panorama de la industria
de manufactura, legislacion
tanto a nivel internacional
como nacional que sirvié
como base para la
comprension del estudio.
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Capitulo |

Capitulo Il

Capitulo Il

Introduccion

Titulo
Investigacion

Objetivos

Objetivos Especificos

Problema de Investigacion

Marco teorico

Establecer la relacion entre la informacion
estadistica recopilada del Hospital Mario
Catarino Rivas y Hospital Escuela
Universitario con respecto a la necesidad
de la creacibn de un centro de
manufactura de materiales de
osteosintesis

Formular una secuencia de andlisis que
brinde la estructura organizacional,
proceso de manufactura y maquinaria a
utilizar para la creacion de un centro de
materiales de osteosintesis.

Entregar un andlisis de prefactibilidad que
demuestre la viabilidad de la creacién de
un centro de manufactura de
osteosintesis.
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Capitulo IV

Capitulo V

Capitulo VI

Variables

Variable Dependiente

Poblacion

Muestra

Resultados y analisis

Conclusiones

Prefactibilidad para la creacion
de un centro de manufactura de
materiales de osteosintesis de
miembro inferior.

La poblacién
utilizada en la
investigacion se
baso en el
Hospital
Nacional Mario
Catarino Rivas y
el Hospital
Escuela
Universitario,
debido a que
son las
Instituciones de
salud que
atienden la
mayor poblacién
hondurefa en
San Pedro Sula'y
Tegucigalpa.

Se seleccion6
como muestra a
los pacientes con

fracturas
recibidos en el
departamento de
ortopedia del

Hospital Mario
Catarino Rivas y
Hospital Escuela

Universitario

durante el afio

2022.

En el capitulo se expusieron los
resultados obtenidos a partir de
la metodologia de estudio
seleccionada y la recoleccion de
datos del Hospital Nacional
Mario Catarino Rivas y el
Hospital Escuela Universitario.
Igualmente, se presentaron los
resultados de entrevistas a
expertos que permitié abordar el
estudio de necesidad, técnico,
organizacional, un anélisis de
costos y finalmente el proceso
de registro y regulacion sanitaria
para el centro.

Se logré definir un listado de equipo o maquinaria
que permitiria la fabricacién del material
planteado. Se encontr6 que los procesos
asociados a la regulacion sanitaria de aspectos
operativos de un centro para esta finalidad, son de
facil aplicabilidad. La evaluacién sobre recursos
humanos para operacion y los costos iniciales para
pertinentes a la iniciativa, evidenciaron potencial
factibilidad operativa.

Se identificaron cuatro aspectos conectados a la
ausencia actual de un centro de manufactura en
Honduras. El primer aspecto fue la carencia local de
materia prima para el proceso de manufactura. Un
segundo aspecto, fue la inexistencia de un marco
juridico especifico para la aprobacién y patentado
de nuevos dispositivos médicos de origen local.
Como tercer aspecto, el nivel de apoyo se identificd
como procesos no oficiales dependientes de
variables no  parametrizables dentro  de
reglamentos. Finalmente, del andlisis de costos, se
obtuvo que la inversion requerida para la
implementacién de esta iniciativa, es elevada.
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Capitulo IV

Capitulo V

Capitulo VI

Variables

Variables Independientes Poblacion

Muestra

Resultados y analisis

Conclusiones

Normativa y entidades
nacionales de regulacién
sanitaria.

Proveedores de materia primay
maquinaria CNC.

Entidades que financian proyectos
salubres.

Incidencia de fracturas en HMCR y
HEU.

La demanda actual de materiales fue sustentada
por dos aspectos. El primer aspecto indico altos
indices de fracturas en miembros inferiores. El
segundo aspecto demostré que la tibia es el
principal hueso en recibir fracturas dseas. A raiz de
lo anterior, la percepcién clinica de médicos
especializados en ortopedia brindd un panorama
de las caracteristicas del paciente que presentan
dichos traumatismos.

Los datos adquiridos dentro del estudio técnico
exhibieron el proceso correcto de manufactura para
el centro. Se obtuvo que la existencia de personal
de érea clinica, mantenimiento, administracion y
legal son esenciales para la funcionalidad
organizacional. La evaluacién de opiniones expertas
demostro los criterios de seleccion para maquinaria
lo cual indico factibilidad de obtencién en
equipamiento de capacidad semiindustrial.

El conjunto de estudios realizados encontré todos
los indicadores en éreas relacionadas a existencia
de recursos humanos, adquisicion de maquinaria,
apoyo gubernamental y necesidad clinica que
evidencian una posible factibilidad para la creacién
del centro. Los elementos asociados a
infraestructura y costos avanzados precisan de un
analisis avanzado.
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Capitulo VII Capitulo VIII Capitulo VIIII

Recomendaciones Aplicabilidad Evolucidn del trabajo actual

El marco juridico de cumplimiento local
para los procesos referentes a la
construccién de la infraestructura de un
centro de esta naturaleza, no fue parte del
alcance de esta investigacién. Se debe
elaborar una investigacién sobre estos
aspectos para complementar la
informacion obtenida hasta el momento.

La aplicabilidad del proyecto requiere
de andlisis que abarquen temas
referentes a la infraestructura, estudios
financieros, seguridad clinica, entre
otros. No obstante, al completar dichas
investigaciones este proyecto puede
ser aplicado como base de ingresar a la
Se recomienda realizar el célculo unitario | manufactura de dispositivos médicos.
de costos de manufactura para las piezas | |a implementacion realizable a futuro

Para efectuar una secuencia
de etapas a partir de este
proyecto de investigacion, se
pueden realizar futuras
investigaciones que aborden

de osteosintesis. Asimismo, presentar un de este proyecto seria convertir el o
T : detalladamente un analisis
analisis comparativo con el mercado centro de manufactura como fuente linico. f .
: . . o, . clinico, financiero
actual que determine las estrategias de primaria de distribucién a instituciones | . fraest t | b" al
gestion para la funcionalidad del centro. | publicas de salud. En consecuencia, se Intraestructural y ambienta

debe de considerar Unicamente
aquellas que presentan indices
elevados de pacientes que requieran
materiales de osteosintesis.

Con la finalidad de garantizar una
proteccion ante los derechos del
producto creado, se debe ejecutar una
indagacion sobre la propiedad intelectual
alusiva a los disefios de cada pieza de
osteosintesis.

Fuente: Elaboracién Propia
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ANEXOS

ANEXO 1: ENTREVISTA A MEDICOS

1.

iCuales son los tipos de fractura que requieren de un tratamiento quirdrgico mediante
la colocacidon de materiales de osteosintesis? (fractura patoldgica, traumatica o por
fatiga) articulares desplazadas por fijacién

;Considera que las fracturas en miembros inferiores son las que se reciben con mayor
frecuencia? (si o no)

;Qué tipo de paciente se presenta con mayor frecuencia con estos traumatismos?
(Adulto joven entre 20 a 25 afos, pacientes jévenes entre 10 a 15 afios, paciente mayor
a 50 afos, paciente pediatrico)

;Cuadl es la causa méas comun por la cual un paciente sufre de una fractura? (accidentes
de trénsito, caidas, patologias)

;Los materiales de osteosintesis utilizados en los pacientes, deben ser comprados por
ellos mismos o son alquilados y reutilizados para otros pacientes?

Con base a su experiencia, ;Cudles son los factores de dificultad en la adquisicion de
materiales de osteosintesis para los pacientes? (Apoyo econdémico, falta de variedad
de dispositivos, falta de empresas que distribuyan estos dispositivos)

;Qué opciones alternas de tratamiento existen cuando un paciente no es capaz de
adquirir un material de osteosintesis? (Amputacién del miembro, otro tipo de
tratamiento quirurgico)

;Considera usted que existe una necesidad de un centro de manufactura de materiales
de osteosintesis en Honduras? (si o no)

iSentiria confianza al utilizar y aplicar materiales de osteosintesis fabricados en

Honduras?
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ANEXO 2: ENTREVISTA REALIZADA A PERSONAL TECNICO CNC

1.

iCudl es el proceso para la manufactura de piezas en CNC? (disefio, eleccién del
material, fabricacién)

;Considera que hay acceso en Honduras a la materia prima de metales para la
fabricacion de piezas? (si o no)

¢Qué tipo de material metalico es mas accesible en cuanto a proveedores y precios?
(acero inoxidable, titanio, material degradable)

;Con qué marca y modelo de maquinaria CNC cuenta la institucion?

iCree que la maquinaria CNC es apta para la fabricacion de materiales de osteosintesis?
(si o no)

;Considera que existe personal capacitado para el uso de maquinaria CNC en la

institucion?

ANEXO 3: ENTREVISTA REALIZADA A DIRECTOR NACIONAL DE DIsPOSITIVOS MEDICOS DEL ARSA

1.
2.

Nombre y puesto laboral que desempefia en la institucion.

Actualmente, ;Como el ARSA regula el ingreso o desarrollo de dispositivos médicos,
ensayos clinicos o aperturas de establecimientos de interés sanitario?

(Existe una legislacion actual que regule la creacién de dispositivos o materiales
médicos en Honduras?

De no contar con una legislacion, ;Qué opciones legales existen para proceder a la
creacion de dispositivos médicos?

iExisten precedentes de proyectos sobre manufactura de materiales médicos en los
cuales ARSA ha participado como apoyo legal?

Dada la descripcion del proyecto, y tomando en consideracion que continuaran
investigaciones sobre el tema, jconsidera que este proyecto tiene un potencial de ser

apoyado legalmente? (si o no)
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ANEXO 4: ENTREVISTA REALIZADA A ENTIDAD DE FINANCIAMIENTO

1.
2.

Nombre y puesto laboral que desemperia en SENACIT.

iConsidera usted que existe interés por la organizacion para apoyar proyectos
orientados a la manufactura de dispositivos médicos o materiales de osteosintesis en
Honduras? (Si o no)

iCudles son los factores que valora su organizacion al momento de evaluar los
proyectos para decidir apoyarlos? (viabilidad, alcance, entre otros)

iCuales considera usted que son los factores que influyen negativamente en proyectos
gue tratan sobre la manufactura de dispositivos médicos en Honduras? (Falta de
normativa, falta de apoyo econdmico, falta de conocimiento sobre el tema)

(El SENACIT ha participado en la financiacion de proyectos que involucren la
manufactura de dispositivos médicos o materiales de osteosintesis? (en caso de que la
respuesta sea si, indique cual)

Dada la descripcion del proyecto, y tomando en consideracion que continuaran
investigaciones sobre el tema, jconsidera que este tiene un alcance para ser financiado

por SENACIT en un futuro? (si o no)
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