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L. INTRODUCCION

Las fracturas subtrocantericas de fémur representa en reto para el cirujano ortopedista, ya
que es una de las lesiones de mas dificil tratamiento, dada las fuerzas deformantes que existen
en dicha zona del fémur. En pacientes politraumatizados se ven a menudo por los mecanismos
de lesion de alta energia como los accidentes de trafico, caidas de altura y accidentes
industriales, sin embargo cada dia es mas frecuente las lesiones de baja energia como las
caidas de su plano de sustentacion en pacientes ancianos, donde las reserva 6sea es deficiente,
ocasionando este tipo de fracturas.
Antes del siglo XX estas lesiones eran menos frecuentes, pero los resultados en el tratamiento
eran devastadores para el paciente, con menos opciones o alternativas de manejo asi como
menos efectivas en los resultados, actualmente existe una amplia gama de opciones
terapéuticas en el tratamiento de las fracturas subtrocantericas, que van desde las reducciones
abiertas y fijacion interna con placas y clavos endomedulares, hasta las reducciones cerradas
con ayuda de fluoroscopio y mesa de traccion, nuestro objetivo fue describir los resultados
funcionales y los factores asociados de las fracturas subtrocantericas tratados con reduccion
cerrada y fijacion interna con clavo endomedular, donde se sabe que una menor diseccion de
tejidos, preservacion del hematoma fracturario, menor tiempo quirargico y de sangrado,
disminuye las complicaciones posibles, los dias estancia hospitalarias y el indice de
mortalidad sobre todo en pacientes ancianos con enfermedades concomitantes, y con ello
iniciando la movilidad temprana, reincorporando de forma precoz a las actividades

funcionales de la vida diaria.
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II. RESUMEN

Antecedentes. Los tratamientos con técnicas menos invasivas para las fracturas
subtrocantericas con implante endomedular, ofrece varias ventajas como incision minima,
menor diseccion de tejidos, menor desvascularizacion 6sea, tiempos quirdrgicos cortos, menor
perdida sanguinea y complicaciones trans y posoperatorias, mejores resultados funcionales,
acortando la estancia hospitalaria y mayor independencia a 6 meses de la lesion.

Objetivo. Evaluar Ia evolucién funcional y los factores asociados de los pacientes con
fracturas subtrocantericas tipo II a V de seinsheimer tratados con clavo endomedular femoral
técnica cerrada.

Material, Pacientes y Métodos. Se realizo un solo grupo de estudio, todos los pacientes con
fracturas subtrocantericas de Enero de 2004 a Junio 2006 en el servicio de fémur y rodilla del
Hospital de Traumatologia “Victorio de la Fuente Narvaez” de tipo ambiespectivo,
transversal, excluyendo fracturas abiertas y patologicas que fueron tratados con clavo
endomedular femoral técnica cerrada, consentimiento informado por escrito y firmado,
valoracion posquirurgica mediante la escala funcional de la Womac de cadera y rodilla, y de
los factores asociados con técnica de muestreo no probabilistica de casos consecutivos
Analisis Estadistico. Se realizo estadistica descriptiva y de frecuencias. Distribucion de la
muestra basado en los resultados de sesgo y curtosis. Correlacién para variables cuantitativas
entre los resultados basales y funcionales, Chi cuadrado para las variables dicotomicas y se
considero la p<0.05 como valor estadisticamente significativo. Y se determino correlacion
positiva con valores de r = 0.6 o mayores. Todos los anélisis estadisticos fueron realizados con

SPSS software for Windows version 11.
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Resultados. Se encontraron 38 expedientes completos, 20 de sexo masculino y 18 femenino
con una edad promedio de 59.4 = 22.1; el lado afectado mas frecuente fue el izquierdo en 21
(55.3%) ; el mecanismo de lesion mas frecuente fue la caida de su plano de sustentacion en 25
(65.8%); el tipo de fractura mas frecuente de acuerdo a la clasificacion de Seinsheimer fue el
tipo IIB en 12 (31.6%); las complicaciones fueron 5 (13.2%) 1 con fatiga de material, que
amerito retiro de clavo y colocaciéon de DHS; el indice de mortalidad fue en 7 pacientes
(18.4%) los cuales se relacionaron con un 85.7% (6 pacientes) con diabetes mellitus y un
28.5% con hipertension arterial sistémica; En la valoracion funcional para cadera y rodilla de
la Womac, se valoro a 31 pacientes, obteniéndose una media de 14.97 + 8.86 puntos de la
escala, 16 pacientes (51.6%) tienen leve dificultad en realizar actividades.

Conclusion. Las fracturas subtrocantericas de fémur tratados mediante reduccion cerrada y
fijacion interna con clavo endomedular de fémur es una alternativa de tratamiento quirtirgico
seguro, con bajo riesgo de complicaciones, menor diseccion de tejidos, disminucion del
tiempo quirtrgico y de sangrado llevando al paciente a una movilizacion precoz, integrandolo
a realizar sus actividades de la vida diaria con el menor dolor posible y con ello disminuir el
indice de mortalidad.

Palabras clave: Fracturas subtrocantericas, reduccion cerrada, fijacion interna, clavo

endomedular de fémur, clasificacion de seinsheimer.
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II1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
(Cual sera la evolucion funcional y los factores asociados de los pacientes con fracturas
subtrocantericas tipo II a V de Seinsheimer tratados con clavo endomedular femoral técnica

cerrada?

10/53



Coello Ancheita N. et al.
Pacientes con fracturas subtrocantericas tipo [la V de .....

IV. ANTECEDENTES

Con el avance en el desarrollo industrial, de urbanizacion, y de una mayor propension a
accidentes de alto impacto, asi como un aumento del promedio de edad de la poblacion
general, las fracturas del fémur proximal han tomado una relevancia trascendental en la
patologia traumatica. M- Los primeros intentos de tratamiento quirurgico de las fracturas de
fémur mediante la técnica intramedular datan del siglo XVI, donde los aztecas y los incas
trataban las seudoartrosis del fémur insertando estacas de madera resinosa dentro del canal
medular. En 1886 Bircher investigo el uso de estacas de marfil como dispositivo intramedular.
Posteriormente Zickel, en 1967 estudio un clavo que desarrollo especificamente para el
tratamiento de la fractura subtrocanterica, a los cuales se unieron el clavo de reconstruccion de
Russell Taylor, hasta los mas modernos como el tornillo intramedular largo de cadera y el
clavo largo de gamma, con punto de entrada en la region del trocanter mayor con o sin
extension a la fosa piriforme."*?" Desde a mediados del siglo XX Boyd y Griffin clasificaron
a las fracturas subtrocantericas como la de mayor complejidad (grado IV). " En 1976 Zickel
describe una clasificacion morfoldgica de las fracturas subtrocantericas, sin que se hiciera una

(13- Qeinsheimer en 1978,

distincién clara de aquellas que se extendieran a los trocanteres
utilizo el numero de los fragmentos principales, localizacion y forma de las lineas de fracturas
para clasificarlos en 8 categorias, siendo las de mayor complejidad las tipo V que son las

(21819 Kinast en 1989 cita a la clasificacion de AO de las fracturas

transubtrocantericas.
. .. . 14

subtrocantericas en las que el mayor grado de complejidad son las transubtrocantericas. 'Y La

importancia de estas fracturas radica, en su relativa alta frecuencia, ademas de que parte

importante de ellas, ocurre en personas jovenes, los cuales se encuentran en etapa productiva,

y en los que la trascendencia del padecimiento involucra también el aspecto social y familiar,

11/53



Coello Ancheita N. et al.
Pacientes con fracturas subtrocantericas tipo [la V de .....

asi como el laboral, por lo que es una prioridad en exhaustivo andlisis de las condiciones del
paciente y el evaluar el tratamiento adecuado a elegir en cada uno de ellos. Las fracturas
subtrocantericas estdn asociadas con trauma de alta energia en pacientes jovenes. Por otra

parte la pobre reserva oOsea esta relacionada a condiciones metastasicas o a osteoporosis en

(2,21,26).

pacientes ancianos. De las causas de lesiones de alta energia incluyen accidentes de

trafico, choques en motocicleta, heridas de arma de fuego, y caidas de altura. (19) Representan

3).

entre el 10% y 15% de todas las fracturas de cadera. @) La region subtrocanterica definida

como el area que se extiende desde el borde distal del trocanter menor a una distancia de 5 cm.

(2122 Egta 4rea del fémur proximal es un sitio de alto stress biomecéanico, donde Koch

describio fuerzas compresivas mayores a 1200 Ib/in* a lo largo de la corteza medial y
posteromedial justo distal al trocanter menor, por contraste, la corteza lateral es un sitio de alta
fuerza tensil, exhibiendo fuerzas mayores a 1000 Ib/in? , por lo que esta zona el hueso es
cortical denso, con un potencial incremento de alteraciones en la consolidacién por menor

(4).

vacularidad. Los tratamientos con técnicas menos invasivas para las fracturas

subtrocantericas con un implante intramedular, ofrece varias ventajas sobre los implantes
extramedulares, como incision minima, con diseccion de tejidos blandos limitados,
potencializando menor desvascularizacion dsea, llevando a acortar los tiempos quirtrgicos por

parte del cirujano con menor perdida sanguinea y menor complicaciones trans y

(56,7 y 21)

postoperatorias, reduciendo el rango de mortalidad a 1 afio de la lesion, mejores

resultados funcionales, acortando la estancia hospitalaria y mayor independencia a 6 meses

(

después de la lesion. 23.24). Papadopoulos en su estudio compara 2 técnicas en el tratamiento

de las fracturas subtrocantericas, mediante con placa y clavo endomedular, donde concluye

que el enclavado endomedular es mejor por su ventaja biologica
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Adam J. Starr y colaboradores, en su estudio revela una escala funcional de Harris para cadera
y rodilla de 86 (100) con un valor p = 0.6 y con un alto rango de union de las fracturas con
un bajo rango de complicaciones, ® por otro lado la WOMAC (Western Ontario and
Macmaster Universities) en su escala funcional es usada ampliamente por estudios clinicos
para osteoartritis de cadera y rodilla basados en preguntas sobre la realizacion de actividades
de la vida diaria. ®” La mayor ventaja de el tratamiento quirargico de estas fracturas es la
movilizacion temprana con mayor importancia en el paciente anciano. “® Los clavos
endomedulares aseguran inmediata estabilidad, permitiendo una movilidad pronta como las
condiciones generales del paciente lo permitan, el apoyo de peso temprano incrementan la

calidad de vida y la conformidad de los pacientes. (!%!'"?!-2227:28)

Las complicaciones
postoperatorias se presentaron en un 14.1% de los casos como deformidades en varo,
acortamientos, infecciones, seudo artrosis, fatiga de material, y el principal retiro de material
fue el dolor en un 3%. ‘®'Y  Otros estudios reportan complicaciones desde el 5% al 21%
como ruptura de implante hasta desplazamientos secundario a fracturas inestables y hueso
osteoporotico, con un alto rango de mortalidad del 10% dentro de 4 a 6 meses después de la
fractura ®® Para disminuir todas esas complicaciones mencionadas, el bloqueo distal del
enclavado endomedular, es una alternativa para evitar la mal rotacion, y el acortamiento sobre
todo en fracturas complejas. '® Se menciona que el 40% de los pacientes requieren transfusion
sanguinea y el promedio de dias estancia hospitalaria es de 17.3 dias y la presencia de dolor
en el muslo esta relacionado con irritacion del tracto iliotibial que fue observado en el 4.5% de
los pacientes tratados con clavo endomedular femoral PFN, !” mientras que con el clavo

gamma estandar se observo en un 9%. %%
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V. OBJETIVO GENERAL
Valorar la evolucién funcional y los factores asociados de los pacientes con fracturas
subtrocantericas tipo Il a V de seinsheimer tratados con clavo endomedular femoral técnica

cerrada.

V.1 Objetivos especificos

Describir los factores asociados de los pacientes con fracturas subtrocantericas tipo Il a V
de seinsheimer tratados con clavo endomedular femoral técnica cerrada.

Describir las caracteristicas funcionales de los pacientes con fracturas subtrocantericas
tipo II a V de seinsheimer tratados con clavo endomedular femoral técnica cerrada mediante
la escala de valoracion funcional de la WOMAC de cadera y rodilla.

Documentar las caracteristicas basales de los pacientes con fracturas subtrocantericas

tipo II a V de seinsheimer tratados con clavo endomedular femoral técnica cerrada.
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VI. JUSTIFICACION

Las fracturas subtrocantericas del fémur son un reto importante para el cirujano ortopedista, su
manejo con técnica de fijacidon interna y reduccion cerrada, ademas de presentar una gran
dificultad técnica para obtener y mantener la reduccidn, y su tratamiento a base de colocar un
tutor endomedular, no ha sido bien descrita y documentada. Existe discrepancia en cuanto al
tratamiento, y esto nos obliga a dar seguimiento a los pacientes tratados a base de una
reduccion cerrada y fijacidon interna ya que esta area del fémur proximal es un sitio de alto
stress biomecanico. La inestabilidad que presenta esta drea anatdmica en ocasiones obliga al
cirujano a utilizar otro tipo de fijaciones como tratamiento en este tipo de patologia y los
resultados funcionales son diversos. Una opcidn ya descrita es colocar un clavo endomedular
bloqueado con las ventajas de proporcionar con esta técnica una menor diseccion de tejidos,
una capacidad de iniciar la rehabilitacion mas temprana, preservar la vascularidad osea y de
tejidos blandos. Basados en que no existen datos o estudios previos en nuestro medio de la
evaluacion general de los pacientes tratados con técnica cerrada, es necesario realizar un
estudio que permita describir los resultados de los pacientes sometidos a un tratamiento
quirargico que se realiza habitualmente en nuestro hospital de concentracion. El propdsito de
este estudio es evaluar los aspectos clinicos y funcionales de los pacientes con fracturas
subtrocantericas tratados con clavo endomedular de fémur, con técnica cerrada y asi,
proporcionar una descripciéon de su evolucion, datos que nos permitan generar estudios a
futuro comparativos para enriquecer la informacion de los pacientes que son sometidos a

estos procedimientos.
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VII. MATERIAL PACIENTES Y METODOS
VII.1 Lugar donde se realizo el estudio.

El siguiente estudio se realizo a través del servicio de Fémur y Rodilla en el Hospital de
Traumatologia “Victorio de la Fuente Narvaez” de la Unidad de Medica de Alta Especialidad
“Magdalena de las Salinas”, del Instituto Mexicano del Seguro Social, IMSS, México Distrito
Federal Delegacion 1
VIIL.2 Disefio del estudio.

Observacional transversal

VIL.3 Tipo de estudio.
Por la captacion de la informacion Ambiespectivo

Por la medicion en el periodo de tiempo Transversal

VIL.4 Grupo de estudio.

Se determino un solo grupo de estudio, a todos los pacientes con fracturas
subtrocantericas tipo Il a V de seinsheimer tratados con clavo endomedular femoral técnica
cerrada de Enero de 2004 a Junio 2006 en el servicio de fémur y rodilla del Hospital de
Traumatologia “Victorio de la Fuente Narvdez” de la Unidad de Medicina de Alta
Especialidad “Magdalena de las Salinas”, del Instituto Mexicano del Seguro Social IMSS,

Meéxico Distrito Federal Delegacion 1
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VILS

CRITERIOS DE SELECCION.

VII.5.1 Criterios de inclusion.

Los datos de los expedientes de los pacientes inscritos en el estudio cumplieron los

siguientes criterios de inclusion:

Pacientes de sexo masculino o femenino

Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social

Mayores de 18 afios de edad

Pacientes con diagnostico clinico y radioldgico de fracturas subtrocantericas tipo II a
V de seinsheimer tratados con clavo endomedular femoral con técnica cerrada de
Enero de 2004 a Junio 2006 en el servicio de fémur y rodilla.

Pacientes que firmaron el consentimiento informado para participar en el estudio.

VIIL.5.2 Criterios de no-inclusion

Los datos de los expedientes de los pacientes no se incluyeron de participar en el estudio si

presentaban:

Pacientes con fracturas subtrocantericas tipo II a V de seinsheimer tratadas con
implantes extramedulares o con clavo endomedular de fémur técnica abierta.
Pacientes con otras fracturas de las extremidades pélvicas ipsilaterales, contra

laterales o lesion medular.

Fracturas subtrocantericas expuestas o en terreno patologico.
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VIL.5.3 Criterios de exclusion
e Pacientes que aceptaron participar en el estudio y que no otorgaron la informacion
completa de los datos del estudio.

e Defuncion previa a su valoracion funcional.

VIL.6 DEFINICION DE LAS VARIABLES
VIIL.6.1 Variables independientes.

1. Pacientes con fractura subtrocanterica tipo II a V de Seinsheimer tratados con clavo

endomedular femoral técnica cerrada.

Definicion conceptual. Pacientes que acudieron al hospital de traumatologia con diagnostico
clinico y radioldgico de fractura subtrocanterica tipo Il a V de seinsheimer tratados con clavo
endomedular femoral técnica cerrada registrados en el servicio de fémur y rodilla.

Definicion operacional. Se determinaron en base a los datos completos del expediente clinico
registrados con el tratamiento propuesto en el servicio de fémur y rodilla.

Tipo de variable. Dicotomica

Escala de medicion. 0.Si 1. No

VIL.6.2 Variables dependientes

1. Escala de valoracion funcional de la WOMAC de cadera v rodilla.

Descripcion conceptual: Sistema de valoracion funcional validada que involucra preguntas

dirigidas a el grado de dificultad para efectuar actividades de la vida diaria.
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Descripcion operacional: Se basé en un cuestionario con 17 preguntas sobre dificultades en
realizar actividades de la vida diaria durante los ultimos 2 dias, con un puntaje desde 0 a 68
puntos, dando un valor de 0 para ninguna dificultad y 68 puntos para muy severa dificultad.
Tipo de variable: Ordinal

Unidad de medicion: Ninguno (0), Leve (1), Moderada (2), Severa (3), Muy severa (4)
Técnica de medicion:

0 puntos = Ninguna dificultad de realizar actividades de la vida diaria durante los ultimos 2
dias.

1 a 17 puntos: Leve dificultad de realizar actividades de la vida diaria durante los ultimos 2
dias.

18 a 34 puntos: Moderada dificultad de realizar actividades de la vida diaria durante los
ultimos 2 dias.

35 a 51 puntos: Severa dificultad de realizar actividades de la vida diaria durante los ultimos
2 dias.

52 a 68 puntos: Muy severa dificultad de realizar actividades de la vida diaria durante los

ultimos 2 dias.

2. Dolor

Definicion conceptual: Experiencia emocional y sensorial relacionada con el dafio real o
potencial de algtn tejido

Definicion operacional: Se consider6 la intensidad del dolor de acuerdo a la escala visual
analoga de 0 a 10, mediante interrogatorio directo al paciente. Siendo 0= ausencia de dolor y

10 el maximo dolor
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Tipo de variable: Cuantitativa

Unidad de medicion: 0 al 10.

3. Mecanismo de lesion.

Definicion conceptual: Fuerza violenta la cual emite energia cinética que se disipa por las
partes blandas u 6seas de una parte del cuerpo, en una situacion especifica determinada.
Definicion operacional: Se basd en los registros del expediente clinico del interrogatorio
directo realizado al paciente la situacion que produjo la fractura subtrocanterica.

Tipo de variable: Categorica.

Escala de medicion: 1.. Caidas de su plano de sustentacion, 2. Choque de automovil, 3.

Accidentes de motocicleta, 4. Atropellados, 5. Otros.

4. Patologias previas.

Definicion conceptual: Enfermedades existentes diagnosticadas y tratadas previamente.
Definicion operacional: Se determindé en base a los registros del expediente, del
interrogatorio realizado en el historial clinico.

Tipo de variable: Cualitativa

Unidad de medicion: 1. Hipertension arterial, 2. Diabetes mellitus, 3. Cardiopatias, 4. Otros.

Diabetes Mellitus.

Definicion conceptual: Trastorno cronico que se caracteriza por hiperglicemia, (valores
glucosa sanguinea por encima de 140 miligramos por decilitro) asociado a alteraciones del

metabolismo de los carbohidratos, grasas y proteinas.
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Definicion operacional: Diabetes mellitus diagnosticada antes del ingreso a hospitalizacion, y
registrada en el expediente clinico.
Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotémica.

Unidad de medicion: 0.- Con diabetes mellitus. 1.- Sin diabetes mellitus.

Hipertension arterial.

Definicion conceptual: Aumento de la tension arterial por encima de 140/90.

Definicion operacional: Hipertension arterial diagnosticada previamente al ingreso a
hospitalizacion, y registrada en el expediente clinico.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotdmica.

Unidad de medicién: 0.- Con hipertension arterial 1.- Sin hipertension arterial.

Cardiopatia.

Definicion conceptual: Término general que comprende las enfermedades del corazonm,
inflamatorias, degenerativas, malformaciones congénitas.

Definicion operacional: Cardiopatia diagnosticada previa al ingreso a hospitalizacion y
registrado en el expediente clinico.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotémica.

Unidad de medicién: 0.- Con cardiopatia 1.- Sin cardiopatia.

5. Tiempo quirdrgico.

Definicion conceptual: Es el lapso de tiempo medido en minutos desde el inicio de un

procedimiento quirdrgico en una sala de quir6fano hasta su termino.
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Definicion operacional: Es el tiempo en minutos registrados en la hoja quirurgica firmada
por el paciente, o en su caso, el registrado en la libreta de procedimientos quirtrgicos de la
sala de quir6fano.

Tipo de variable: Cuantitativa, continua de razon

Unidad de medicion: Minutos.

6. Sangrado quirurgico.

Definicion conceptual: Es la cantidad de tejido hematico perdido en una herida realizada
durante un procedimiento quirurgico desde su incision hasta el cierre.

Definicion operacional: Es la cantidad en mililitros registrados en la hoja quirtrgica firmada
por el paciente, o en su caso, el registrado en la libreta de procedimientos quirtirgicos de la
sala de quir6fano.

Tipo de variable: Cuantitativa, continia de razon

Unidad de medicion: Mililitros

7. Dias Estancia Hospitalarias.

Definicion conceptual: Es el numero de dias desde su ingreso hasta su egreso de un paciente
dentro de un medio hospitalario.

Definicion operacional: Numero de dias estancia hospitalaria registrados en el expediente
clinico del paciente, desde su ingreso hasta su egreso.

Tipo de variable: Cuantitativa

Unidad de medicion: Dias.
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8. Tabaquismo.

Definicion conceptual: Es la adiccion que presenta un individuo al tabaco.

Definicion operacional: Consumo de tabaco que realiza una persona, registrado en el
expediente clinico, o por interrogatorio directo durante la entrevista para la valoracion
funcional.

Tipo de variable: cualitativa, nominal dicotomica

Unidad de medicion: 0.- Si 1.- No

9. Complicaciones.

Definicion conceptual: Dificultad imprevista procedente de la concurrencia de diversas cosas.
Definicion operacional: Situacion que alarga y agrava el curso de la enfermedad y no es
propio de ella, el cual es registrado en el expediente clinico o durante la exploracion de la
valoracion funcional.

Tipo de variable: Categorica

Unidad de medicién: 1. Infeccion, 2. Deformidades angulares, 3. Fatiga de material, 4.

Pseudoartrosis, 5. Otros.

10. Mortalidad

Definicion conceptual: Numero de muertes por unidad de poblacion en cualquier region,
grupo de edad o enfermedad especifica.

Definicion operacional: Numero de pacientes muertos registrados en el expediente clinico o
bien informados por algiin familiar durante la entrevista.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal dicotomica.
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Unidad de medicion: 0.- Si 1.- No.

VIIL.6.3 Variables demograficas

1. Edad.

Definicion conceptual: Es el tiempo que una persona ha vivido desde su nacimiento
Definicion operacional: Tiempo que ha vivido una persona en afios constatado en el
expediente clinico

Tipo de variable. Cuantitativa

Unidad de medicion: Anos

2. Sexo

Definicion conceptual: Conjunto de caracteristicas somaticas, morfologicas, funcionales y
psiquicas que distinguen, entre individuos de la misma especie, al macho de la hembra.
Definicion operacional:  Sexo aparente de cada paciente, registrado en el expediente
clinico.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal, dicotomica.

Categorias: 0. Femenino, 1. Masculino.

Técnica de medicion: Apariencia fenotipica.

3. Talla

Definicion conceptual: Altura de un individuo en posicion erecta desde su plano de
sustentacion hasta el vértice del craneo.

Definicion operacional: Se determiné en base a un sistema métrico de medicién en

centimetros, en posicion erguida del paciente desde su plano de sustentacion hasta el vértice

24/53



Coello Ancheita N. et al.
Pacientes con fracturas subtrocantericas tipo [la V de .....

del craneo, registrado en el expediente clinico, o bien realizado durante la entrevista para la
valoracion funcional con el estadimetro.
Tipo de variable: Cuantitativa, continua de razon.

Unidad de medicion: Centimetros.

4. Peso

Definicion conceptual: Atraccion ejercida sobre un cuerpo por la fuerza de gravedad de la
tierra.

Definicion operacional: Se determind en base al resultado en kilogramos del registro de la
bascula al cual el paciente fue sometido en su medicidon en posicion erguida, y registrado en el
expediente clinico o bien realizado durante la entrevista para la valoracion funcional con la
bascula.

Tipo de variable. Cuantitativa, continia de razon.

Unidad de medicion: Kilogramos

5. Lado afectado

Definicion conceptual: Dicho de una parte del cuerpo humano que esté situado en el lado del
corazén o en el opuesto.

Definicion operacional: Se baso en los registros del expediente del lado que se encuentre
afectado la extremidad, con la fractura subtrocanterica.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal, dicotémica.

Unidad de medicion: 0. [zquierdo 1. Derecho.
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6. Ocupacion.

Definicion conceptual: Trabajo o empleo a que se dedica el paciente al momento del
accidente.

Definicion operacional: En base a los registros del expediente clinico se tomaron los datos de
interrogatorio directo realizado al paciente.

Tipo de variable: Cualitativa.

Unidad de medicion: 1. Hogar, 2. Obrero, 3. Chofer, 4. Albanil, 5. Estudiante,

6. Otros.

VIII DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Este trabajo se llevd a cabo en el Hospital de Traumatologia “Victorio de la Fuente
Narvédez” de la Unidad de Medicina de Alta Especialidad “Magdalena de las Salinas” del
Instituto Mexicano del Seguro Social, México Distrito Federal. En el periodo comprendido del
mes de julio del afio 2007 a agosto del 2007, en el servicio de fémur y rodilla de su consulta
externa.

En base a la hoja de programacion quirurgica del servicio de fémur y rodilla en conjunto
con la libreta de rol de pacientes del servicio se busco los pacientes con diagnostico de
fractura subtrocantericas que fueron operados con clavo endomedular femoral técnica cerrada
en el periodo comprendido de enero del 2004 a Junio del 2006, tomando del registro de
ambos documentos el nombre y afiliacion, y posteriormente se acudio a archivo clinico y se
tomaron los expedientes con los datos que se encontraron disponibles para el estudio de
acuerdo a los criterios de inclusion del mismo, y también se tomaron datos del ahora

expediente electronico, y por teléfono se realizo una cita a todos los pacientes de los
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expedientes encontrados explicando el motivo del estudio y con carta de consentimiento
informado debidamente firmado se solicité su apoyo para participar en el estudio, y al mismo
tiempo se valoro el estado funcional de la cadera y rodilla mediante la escala de la Womac,
que valora el grado de dificultad de realizar actividades sencillas de la vida diaria durante los
ultimos 2 dias mediante 17 preguntas, con respuesta de ninguno (0), leve (1), moderado (2),
severo(3) y muy severo(4) de realizar, comprendiendo un total de 68 puntos para el extremo
peor de la escala y 0 puntos para lo mejor de la escala.

La informacion se recopild en una hoja de recoleccion de datos disefiada para este estudio

(Anexo III Y 1V).

IX. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS.

De los resultados obtenidos, se realizo estadistica descriptiva y de frecuencias. Se
determind distribucién de la muestra basado en los resultados de sesgo y curtosis. Se utilizé
correlacion para variables cuantitativas entre los resultados basales y funcionales, se
determind Chi cuadrado para las variables dicotomicas y se considerd la p<0.05 como valor
estadisticamente significativo. Y se determind correlacion positiva con valores de r = 0.6 o

mayores.

X. NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS.
X.1 Principios éticos.

Este estudio cumpli6 con los principios fijados por la XVIII Asamblea Medica Mundial en
la declaracion de Helsinki, la cual determina las recomendaciones para orientar a los médicos

que realizan investigaciones biomédicas que incluyen sujetos humanos adoptadas por la XVIII
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Asamblea Medica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendadas por la XXIX
Asamblea Medica Mundial (Tokio, Japon, octubre 1975), la XXXV Asamblea Medica
Mundial, Venecia, Italia (octubre 1983), y la XLI Asamblea Medica Mundial, Hong Kong
(septiembre 1989) y por la XLVIII Asamblea General (Somerset West, Republica de

Sudéfrica, octubre 1996).

X.2 Leyes y regulaciones.
El presente estudio también cumple con el reglamento de la Ley General de Salud en

Materia de investigacion para la salud vigente en México.

X.3 Consentimiento informado.

El investigador (de acuerdo con los requisitos de la Ley General de Salud) informé
perfectamente al paciente de todos los aspectos pertinentes del estudio clinico, incluyendo la
informacion por escrito, todo lo anterior aprobado por parte del Comité local de Etica.

Antes que el paciente se integrara al estudio clinico, se obtuvo una forma de
Consentimiento informado firmada y personalmente fechada por el paciente o por su

representante legal y por la persona que obtuvo el consentimiento informado. (ANEXO II).

X.4 MONITOREO DEL ESTUDIO
X.4.1 Responsabilidades de los investigadores.

Los investigadores responsables realizaron el estudio de acuerdo a un protocolo previo y
basado en las Buenas Practicas Clinicas y los requisitos regulatorios aplicables.

El investigador principal se encargo del cumplimiento del cronograma de trabajo, el

programa de visitas y los procedimientos requeridos por el protocolo. El investigador estuvo
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de acuerdo en suministrar toda la informacion solicitada en la forma para reporte de caso de
manera exacta y legible, de acuerdo con las instrucciones suministradas y asegurar el acceso
directo a los documentos fuente a los representantes del comité local de investigacion.

La captacion de la informacion se llevo a cabo de acuerdo a la hoja de recoleccion de
datos por el autor en los expedientes clinicos y las preguntas de la escala funcional de la
WOMAC hechas directamente a los pacientes durante una entrevista
La hoja de recoleccion de datos contiene las variables a medir establecidas en la valoracion de

efecto en los expedientes clinicos.

X.5 RECURSOS FINANCIEROS.

Los gastos del presente estudio clinico descriptivo como son en papeleria, programa de
computacion para vaciar los datos y completar el estudio, asi una computadora portatil para
recabar los datos en el sitio de la consulta externa simultanea, fueron solventados por los

investigadores involucrados.

X.6 FACTIBILIDAD.

El presente estudio cuenta con el apoyo de personal de enfermeria, asistentes medicas,
médicos ortopedistas del servicio de fémur y rodilla del hospital de traumatologia “Victorio de
la fuente Narvaez” para la programacion de la cita de dichos pacientes a estudiar durante el
mes de julio y el andlisis estadistico con resultados a finales de agosto del afio en curso, con

publicacion de la misma en el mes de octubre de este mismo afio.
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X.7 RECURSOS HUMANOS.
Dr. Coello Ancheita Neftali

Dr. Hernandez Salgado Armando
Dr. Luna Pizarro Daniel

Dr. Jorge Pérez Hernandez

Dr. Gustavo Casas Martinez
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XI RESULTADOS

Se recopilo la informacion de un total de 65 pacientes en la libreta de pacientes operados en
el servicio de fémur y rodilla, de los cuales se encontraron 38 expedientes completos, los
cuales fueron evaluados obteniéndose 20 pacientes de sexo masculino (52.6%) y 18 pacientes
de sexo femenino (47.4%) (Grafica 1); con una edad promedio de 59.4 = 22.1; con peso de
65.1 £ 11.6; talla de 158.9 + 10.1; donde el lado afectado mas frecuente fue el
izquierdo en 21 (55.3%) y en 17 fue el derecho (44.7%) (Grafica 2); el mecanismo de lesion
mas importante fue la caida de su plano de sustentacidon en 25 (65.8%) y el otro rubro fue los
accidentes automovilisticos en 9 (23.7%), los otros restantes 2 fueron por caida de altura y 2
por contusion directa, (Grafica 4); en cuanto a la ocupacion, llama la atencion que 23
pacientes se dedican al hogar (60.5%), 3 son estudiantes (7.9%), 2 son chofer (5.3%), 2 albanil
(5.3%), 1 obrero (2.6%) y 7 tenian otras ocupaciones (18.4%) (Grafica 3); 13 pacientes
padecian hipertension arterial sistémica (34.2%); 15 con diabetes mellitus (39.5%) y 2 con
cardiopatias (5.3%) (Grafica 5); el tipo de fractura mas frecuente de acuerdo a la clasificacion
de Seinsheimer fue el tipo IIB en 12 (31.6%), tipo IIA en 7 (18.4%), el tipo IIIA y IIIB con 6
cada uno (15.8%), el tipo IIC y IV 3 cada uno (7.9%) y 1 el tipo V (2.6%) (Grafica 6); 13
pacientes con tabaquismo positivo (34.2%); en cuanto a las complicaciones fueron 5 (13.2%)
1 paciente presento deformidad angular (2.6%) que no alteraba sus actividades de la vida
diaria, por lo que no se trato; 1 con fatiga de material, que amerito retiro de clavo y colocacion
de DHS, 1 con pseudo artrosis que requirio6 retiro de clavo y colocacion de nuevo clavo con
fresado de cavidad endomedular, 1 con intolerancia de material que amerito retiro de clavo, y
1 con recolocacion de clavo por estabilidad insuficiente; el indice de mortalidad fue en 7

pacientes (18.4%), (Grafica 7) dentro de los primeros 6 meses postoperatorio, los cuales se
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relacionaron con un 85.7% (6 pacientes) con diabetes mellitus y un 28.5% con hipertension
arterial sistémica; en cuanto al tiempo quirargico el promedio fue de 87.7 + 32.3 minutos; con
un sangrado quirargico de 114.7 + 105; y con dias estancia hospitalaria de 10.9 + 3.7;

En cuanto al dolor con la escala visual analoga, se valoraron los 31 pacientes, con promedio
de EVA en general de 2.1 &+ 1.1; al cargar objetos pesados 3.3 + 1.2; al descansar 1.9 = 1.2; al
subir escaleras 3.3 + 1.3; y al caminar 3.0 = 1.6 (Grafica 8); En la valoracion de las
dificultades para realizar actividades en los ultimos 02 dias, segin la escala de valoracion
funcional para cadera y rodilla de la Womac, se valoro a 31 pacientes, obteniéndose una
media de 14.97 + 8.86 puntos de la escala, (2 como minimo y 34 como méximo); se obtuvo
que 16 pacientes (51.6%) tienen leve dificultad en realizar actividades, de los cuales, la
pregunta al subir escaleras, todos tuvieron ese rubro de dificultad, 4 tuvieron 2 puntos, 1 tuvo
4 puntos, 1 tuvo 6 puntos, 2 tuvieron 7 puntos, 1 tuvo 8 puntos, 2 tuvieron 9 puntos, 2 tuvieron
10 puntos, 1 tuvo 11 puntos, 1 tuvo 13 puntos y 1 tuvo 17 puntos. Los otros 15 pacientes
(48.4%) tuvieron moderada dificultad de realizar sus actividades, 1 con 19 puntos, 2 con 20
puntos, 2 con 21 puntos, 3 con 22 puntos, 4 con 23 puntos, 1 con 24 puntos, 1 con 28 puntos,

y 1 con 34 puntos.
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XII DISCUSION.

Las fracturas subtrocantericas pueden ocurrir durante traumatismos de baja o de alta energia
ya sea en pacientes ancianos o en jovenes respectivamente, nuestros resultados demuestran
pacientes con edades desde 19 a 93 afios, con una media de 59.4 + 22.1, muy similar como

en otros estudios. 1?

En cambio en cuanto a la distribucion por sexo, predomino el
masculino con un 52.6% y 47.4% el femenino, en comparacion a la literatura internacional,
de la cual refiere es mas frecuente el sexo femenino, quizas sea por encontrar expedientes

®21) El lado afectado mas frecuente fue el izquierdo en 21

completos del sexo masculino
(55.3%) y en 17 fue el derecho (44.7%); el mecanismo de lesion mas importante fue la caida
de su plano de sustentacion en 25 (65.8%) y el otro rubro fue los accidentes automovilisticos
en 9 (23.7%), que son datos muy importantes, en cuanto a la ocupacion, 23 pacientes se
dedican al hogar (60.5%), 3 son estudiantes (7.9%), 2 son chofer (5.3%), 2 albaiil (5.3%),
esto contrasta, en otro estudio donde la causa mas frecuente es por accidentes de trafico en un

(1929 {lama la atencion que el 35% de

47% vy en segundo lugar son las caidas en un 44%,
estos eran politraumatizados, en comparacion a nuestro estudio donde la mayoria son traumas
de baja energia ocasionados en el hogar. En nuestro estudio 13 pacientes padecian
hipertension arterial sistémica (34.2%); 15 con diabetes mellitus (39.5%) y 2 con cardiopatias
(5.3%) en un total de 47% de lesiones asociadas, encontrandose en 61% de lesiones asociadas
en otro estudio donde predominan las lesiones cardiovasculares, incluyendo a la diabetes
mellitus, el alcoholismo crénico, y las lesiones del sistema nervioso central y periférico. @
El tipo de fractura mas frecuente de acuerdo a la clasificacion de Seinsheimer fue el tipo 1IB

en 12 (31.6%), tipo IIA en 7 (18.4%), el tipo IIIA y IIIB con 6 cada uno (15.8%), en

comparacion a otros quienes reportan que el 48% son tipo V de seinsheimer, '® el 35% con
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predominancia el tipo IIIA y 15% tipo IV (%160

. Las complicaciones en este estudio fue de
13.2% en comparacion a otro estudio que fue de 8.9% siendo el 7.1% de los pacientes que
ameritaron revision del clavo, donde el porcentaje de no unién y la infeccion superficial
fueron las mas frecuentes (21,30). Asi el tiempo promedio de cirugia 87.7 + 32.3 y el
sangrado 114.7 + 105, y Adam J. Starr, reporta en su estudio un promedio de duracion
quirtrgica de 88 minutos (57-140) con el clavo gamma, y un sangrado de 282 ml. (100 — 700
ml) (9), en 1998 Valverde reporto un promedio de tiempo quirturgico de 31.2 minutos con un
sangrado de 488 ml. Los dias estancia hospitalarias aqui reportamos 10.9 £ 3.7, y los
reportados por otro estudio en el grupo de fracturas subtrocantericas realizado en el 2005 es
de 18.3 dias, de estancia hospitalarias y un promedio de tiempo quirargico similar a nuestro
estudio de 76 minutos (17), y Valverde reporta en 1998 un promedio de 16.1 dias en su
estudio con clavo gamma, (10). El porcentaje de mortalidad en nuestro estudio es de 18.4% a
6 meses postoperatorio y se reporta un 20% de mortalidad a 1 mes postoperatorio en un
estudio del 2002 realizado por Venkatachalam (31), y un 10% de mortalidad a 6 meses en un
estudio del 2006(23). En cuanto al dolor con la escala visual analoga, se valoraron los 31
pacientes, con promedio de EVA en general de 2.1 + 1.1, y cuando subian escaleras se
incremento a 3.3 £ 1.3 situacién similar cuando cargaban objetos pesados 3.3 £ 1.2, pero esto
disminuia al descansar a 1.9 + 1.2. en comparaciéon donde se reporta en un estudio realizado
en el 2005, donde el 78% de los pacientes de un total de 155 no reportan dolor, y en el
subgrupo de fracturas subtrocantericas solo el 4.5% de los pacientes reportan dolor leve
relacionado a irritacion del tracto iliotibial. En varios estudios se utilizan para la valoracion
funcional de fracturas subtrocantericas la escala funcional de Harris de cadera, el presente

estudio se utilizo la escala de la WOMAC de cadera y rodilla relacionada con preguntas sobre
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las dificultades de las actividades de la vida diaria en los ultimos 02 dias, donde encontramos
una media de 14.97 + 8.86 puntos de la escala, donde el promedio cae dentro del rubro de
leve dificultad de realizar actividades de la vida diaria, donde la pregunta mas comun de
dificultad en todos los paciente fue al subir y bajar escaleras asi como dificultades en realizar
labores domesticas fuertes, no encontrandose estudios previos en la literatura mundial para
comparar resultados. Los resultados obtenidos nos evocan a realizar un estudio de
caracteristicas comparativas y aleatorizados que generen hipdtesis para una revaloracion de las
variables con resultados mas duros. De inicio la epidemiologia es un paso para comprender
mas sobre esta patologia que es una de las causas de atencion en un porcentaje aceptable en el
servicio de fémur y rodilla. El aumento de la esperanza de vida condiciona un aumento en la
incidencia de esta patologia y serd necesario generar mas estudios para conocer esta patologia

que se presenta con cierta frecuencia en nuestra especialidad.
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XIII CONCLUSIONES

Las fracturas subtrocantericas de fémur tratadas de forma quirGrgica mediante reduccion
cerrada y fijacion interna con clavo de fémur endomedular es una alternativa de tratamiento
quirtrgico seguro, con bajo riesgo de complicaciones, dado la menor diseccion de tejidos, con
disminucién del tiempo quirtrgico y de sangrado transoperatorio, llevando al paciente a una
movilizacion precoz, integrandolo a realizar sus actividades de la vida diaria con el menor
dolor posible y con ello disminuir el indice de mortalidad a 1 afio postoperatorio el cual se
incrementa con asociacion de patologias cronico degenerativas , siendo la mas comun la
diabetes mellitus y la hipertension arterial.

El grupo de edad mas afectado son las ancianos entre la sexta y octava década de la vida, sin
predominancia de sexo ni de lateralidad afectada, donde la poblacion dedicada al hogar es la
mas susceptible de sufrir un mecanismo de baja energia como caida de su plano de
sustentacion con consecuencia de fracturas subtrocantericas asi el otro gran rubro son los
accidentes de vehiculo automotor en poblacion joven como segunda causa. El dolor evaluado
a 1 afo postoperatorio segin la EVA, en diferentes rubros donde al descansar tiene un valor
de 1.9 y al subir escaleras se incrementa a 3.3 de la escala de 0 a 10. La funcion de cadera y
rodilla de acuerdo a la escala de la Womac donde los pacientes tienen dificultades leve de
realizar actividades principalmente al subir, bajar escaleras y realizar labores domesticas

fuertes.

36/53



Coello Ancheita N. et al.
Pacientes con fracturas subtrocantericas tipo [la V de .....

XIV ANEXOS

ANEXOI DECLARACION DE HELSINKI
DECLARACION DE HELSINKI
Introduccion

La mision del medico es salvaguardar la salud de sus pacientes; sus conocimientos y
conciencia estaran dedicados a cumplir con esta mision.

La declaracion de Ginebra de la Asociacion Medica Mundial compromete al medico con las
palabras “salud de mis pacientes serda mi primera consideracion”, y el Codigo Internacional de
Etica Medica declara que “el medico actuara unicamente tomando en cuenta los intereses del
paciente al suministrarle cuidados médicos que puedan tener el efecto de debilitar la condicion
fisica o mental del paciente”.

Los objetivos de la investigacion biomédica que incluye a sujetos humanos deben ser mejorar
los procedimientos diagnoésticos terapéuticos y profilacticos y comprender la etiologia y
patogénesis de la enfermedad.

En la practica medica actual, la mayoria de los procedimientos diagndsticos terapéuticos o
profilacticos incluyen riesgos. Esto se aplica en particular a las investigaciones biomédicas.

El progreso medico, se basa en investigaciones que, en ultimo termino, deben basarse
parcialmente en experimentacion que incluya a sujetos humanos.

En el campo de la investigacion biomédica se debe efectuar una distincion fundamental entre
las investigaciones medicas cuyo objetivo es esencialmente diagnostico o terapéutico para el
paciente y las investigaciones medicas cuyo objetivo esencial es puramente cientifico y no
implica un valor diagnostico o terapéutico directo para la persona sometida a la investigacion.
Se deberd ejercer cautela especial al realizar investigaciones que puedan afectar al entorno y

debera respetarse el bienestar de los animales usados en investigaciones.
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Como es fundamental que los resultados de experimentos de laboratorio se apliquen a seres
humanos para lograr avances en los conocimientos cientificos y ayudar a la humanidad que
sufre, la Asociacion Medica Mundial ha preparado las siguientes recomendaciones como guia
para todo medico que realice investigaciones bioldgicas que incluyan sujetos humanos. En el
futuro deberan mantenerse bajo revision. Es necesario insistir en que las normas tal cual se
plantean, constituyen tan solo una guia para los médicos a nivel mundial. Dichos médicos no
quedan libres de sus responsabilidades criminales, civiles y éticas segin las leyes de sus
propios paises.

Principios fundamentales

1. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos deben cumplir con los
principios cientificos generalmente aceptados y basarse en experimentos de laboratorio y en
animales realizados de manera correcta y en un conocimiento completo de la literatura
cientifica.

2. El disefio y desarrollo de cada procedimiento experimental que incluya a sujetos humanos
debe formularse con claridad en un protocolo experimental, el cual debe transmitirse para
consideracion, comentario y guia a un comité especialmente nominado e independiente del
investigador y el patrocinador, siempre y cuando dicho comité independiente se encuentre de
acuerdo con las leyes y regulaciones del pais donde se realice el experimento de investigacion.
3. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo deberan ser
realizadas por personas calificadas cientificamente y bajo la supervision de un medico

clinicamente competente.
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La responsabilidad del sujeto humano siempre competera a la persona con preparacion medica,
y nunca competera al sujeto de investigacion, aunque dicho sujeto haya aportado su
consentimiento.

4. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo podran efectuarse
legitimamente cuando la importancia de los objetivos sea proporcional al riesgo inherente para
el sujeto

5. Todo proyecto de investigacion biomédica que incluya sujetos humanos debera ser
precedido de una evaluacion cuidadosa de los riesgos predecibles en comparacion con los
beneficios que se anticipan para el sujeto o para otros. La preocupacion por los intereses del
sujeto siempre prevalecera sobre los demas intereses de la ciencia y la sociedad.

6. El derecho del sujeto de la investigacion a salvaguardar su propia integridad, siempre sera
respetado. Se toman todas las precauciones con respecto a la prevacia del sujeto y para
minimizar el impacto del estudio sobre la integridad fisica y mental del sujeto y sobre su
personalidad.

7. Los médicos deberan abstenerse de participar en proyectos de investigacion que incluyan a
sujetos humanos, a menos que estén satisfechos de que se crea que los riesgos involucrados
son predecibles. Los médicos deberan detener cualquier investigacion cuando se determine
que los riesgos son mayores que los beneficios.

8. Al publicar los resultados de su investigacion, el medico esta obligado a preservar la
exactitud de los resultados. Los reportes de experimentos que no estén de acuerdo con los
principios que se plantean en la presente Declaracion, no deben de ser aceptados para su

publicacion.
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9. En cualquier investigacion en seres humanos cada sujeto potencial deberd ser
adecuadamente informado del objetivo, los métodos, los beneficios que se anticipan y los
riesgos potenciales del estudio y la incomodidad que puede producirle. El o ella debera ser
informado de que se encuentra en total libertad de abstenerse de participar en el estudio y de
que tiene toda la libertad para retirar su consentimiento informado de participacion en
cualquier momento. Después, el medico debera obtener el consentimiento informado del
sujeto, suministrado con toda la libertad y de preferencia por escrito

10. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el medico
debera ser especialmente cauteloso si el sujeto guarda relacion dependiente con respecto a el o
ella o cuando proporcione su consentimiento bajo coercion. En dicho caso, el consentimiento
informado debera ser obtenido por un medico que no participe en la investigacion y que sea
totalmente independiente de esta relacion oficial.

11. En caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debera ser obtenido del
representante legal, de acuerdo con la legislacion nacional. Cuando debido a incapacidad
fisica o mental no sea posible obtener el consentimiento informado o el sujeto sea menor de
edad, se obtendra autorizacidon de un pariente responsable para reemplazar a la del sujeto, de
acuerdo con la legislacion nacional. Siempre que un nifio menor de edad sea capaz de dar su
consentimiento, sera necesario obtener de manera adicional el consentimiento del menor
ademas del consentimiento del representante legal.

12. El protocolo de investigacion siempre debe contener una declaracion de las
consideraciones éticas involucradas e indicar que cumple con los principios que se enuncian

en la presente declaracion.
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Investigacion medica combinada con cuidados profesionales (Investigacion Clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el medico debe tener libertad para usar alguna
nueva medida diagnostica o terapéutica si segiin su criterio, ofrece la esperanza de salvar la
vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los beneficios y riesgos potenciales, y la incomodidad producida por el nuevo método,
deberan sopesarse contra las ventajas de los mejores métodos diagnosticos y terapéuticos
disponibles.

3. En cualquier estudio medico, todo paciente incluyendo los del grupo control, si los hay
debe tener la seguridad de que esta recibiendo el mejor método diagnostico y terapéutico
comprobado.

4. Lanegativa del paciente a participar en el estudio nunca debe interferir en la relacion entre
el medico y el paciente

5. Si el medico considera esencial no obtener el consentimiento informado, debera declarar
los motivos especificos de esa propuesta en el protocolo experimental para que sean
transmitidos al comité independiente

6. El medico puede combinar investigaciones medicas con cuidados profesionales con el
objetivo de adquirir nuevos conocimientos médicos, solo en el grado en que dichas
investigaciones medicas se justifiquen por su posible valor diagnostico o terapéutico para el

paciente
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ANEXO II CONSENTIMIENTO INFORMADO

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE MAGDALENA DE LAS SALINAS — TRAUMATOLOGIA
E CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
l A& PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA
Meéxico DF a de de 2007 Hora:

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto titulado:

PACIENTES CON FRACTURAS SUBTROCANTERICAS TIPO Il A V DE SEINSHEIMER
TRATADAS CON CLAVO ENDOMEDULAR FEMORAL TECNICA CERRADA.

Registrado ante el comité local de investigacion de salud con el no. R-2007-3401-15
El objetivo del estudio es Evaluar la evoluciéon funcional y los factores asociados de los pacientes
con fracturas subtrocantericas tipo Il a V de seinsheimer tratadas con clavo endomedular

femoral técnica cerrada.

Se me ha explicado que mi participacién consistira en responder preguntas encaminadas a el grado de dificultad de algunas
actividades de la vida diaria.

Ademas se revisara mi expediente clinico y tomar los datos disponibles para el estudio.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los inconvenientes, molestias y beneficios derivados de mi participaciéon en
el estudio, que son los siguientes: riesgos ninguno, inconveniente, en caso de no poder caminar o caminar con dificultad no se
me forzara a ello, molestias, si la revision de la movilidad mis dedos produce dolor, no se me forzara y en cuanto aparezca dolor,
se suspende la movilidad y se medira el movimiento realizado.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que considere conveniente, sin que ello
afecta la atencion médica que recibo en el Instituto, en este caso me puedo retirar si considero que las maniobras de mi revision
no son las adecuadas o me causan dolor o recibo mal trato por los investigadores.

El investigador principal se ha comprometido ha contestar cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que la plantee acerca de
los procedimientos que se llevaran cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion, se me
ha explicado que no se me sometera a ningtin tratamiento, y que unicamente se me realizara la valoracion clinica.

El investigador principal me ha dado la seguridad que no se me identificara en las presentaciones y publicaciones que resulten
de este estudio, y que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados confidencialmente.

NOMBRE Y FIRMA DE PACIENTE

DR DANIEL LUNA PIZARRO
NOMBRE, FIRMA, MATRICULA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

DR NEFTALI COELLO ANCHEITA
Nombre, Firma, (fecha y hora) de la persona que explico
el consentimiento informado

Numeros telefénicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas
relacionadas con el estudio: 57569 0065 DR COELLO ANCHEITA NEFTALI

TESTIGOS
Nombre y firma Nombre y firma
Fecha y hora: Fecha y hora:
Parentesco Parentesco
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ANEXO III HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE

AFILIACION

EDAD

PESO

TALLA

SEXO 0.F 1. M

OCUPACION.
1. HOGAR 2. OBRERO 3. CHOFER
4. ALBANIL 5. ESTUDIANTE 6. 0TROS

MECANISMO DE LESION.

1. CAIDAS 2. CHOQUE AUTOMOVIL

3. ACCIDENTE EN MOTO 4. ATROPELLADOS
5. OTROS ESPECIFICAR

MIEMBRO AFECTADO 0. 1ZQ 1. DER

PATOLOGIAS PREVIAS

HAS. 0. CON HAS 1. SIN HAS

DM. 0. CON DM 1. SIN DM

CARDIOPATIAS 0. CON CARD. 1 SIN CARD.

OTROS. ESPECIFICAR.

FX. SUBTROCANTERICAS 0. SI 1. NO

TIPO SEINSHEIMER.

ESCALA ANALOGA DEL DOLOR

GENERAL.
01 2 3 45 6 7 8 9 10

AL CAMINAR.
01 2 3 45 6 7 8 9 10

AL SUBIR ESCALERAS.
01 2 3 45 6 7 8 9 10
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MIENTRAS DESCANSA DURANTE EL
DIA

01 2 3 45 6 7 8 9 10

MIENTRAS CARGA OBJETOS PESADOS
012 3 45 6 7 8 9 10

TIEMPO QUIRURGICO

MINUTOS

SANGRADO QUIRURGICO MILILITROS
DIAS ESTANCIA HOSPITALARIA DIAS
TABAQUISMO 0. SI 1. NO

COMPLICACIONES.

1. INFECCION 2. DEFORMIDAD ANGULAR

3. FATIGA MATERIAL 4. PSEUDOARTROSIS
5. OTROS. ESPECIFICAR

MORTALIDAD 0. SI 1. NO
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ANEXO IV ESCALA DE VALORACION FUNCIONAL WOMAC

FUNCION FISICA

Marque con un X el grado de dificultad que ha presentado en los
ultimos 02 dias para realizar las siguientes actividades:

1. Bajar escaleras
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ( )

2. Subir Escaleras
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

3. Pararse luego de haber estado sentado
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

4. Permanece de pie
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

5. Al agacharse hacia el piso
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

6. Mientras camina en terreno plano
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

7. Al entrar o salir de un auto
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

8. Al ir de compras
Ninguna () Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

9. Al ponerse las medias
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

10. Al levantarse de la cama
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

11. Al sacarse las medias
Ninguna () Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

12. Al recostarse en la cama
Ninguna () Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()
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13. Al entrar o salir de la tina
Ninguna () Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

14. Al sentarse
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

15. Al sentarse/Pararse del water
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

16. Al realizar labores domésticas fuertes
Ninguna ( ) Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

17. Al realizar labores domésticas ligeras
Ninguna () Leve ( ) Moderada ( ) Severa ( ) Muy severa ()

ANEXO 1V. Escala de valoraciéon funcional de la WOMAC.
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ANEXO YV GRAFICAS

GRAFICA 1 POR SEXO
TOTAL DE PACIENTES 38

20
19.5-
191

No. de
Pacientes

17.5-
17

@ MASCULINO
m FEMENINO

GRAFICA2 PORLADOAFECTADO
TOTAL DE PACIENTES 38

25
20

No.de 197
Pacientes 10-

5

0

m IZQUIERDO
m DERECHO
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GRAFICA 3 POR OCUPACION
TOTAL DE PACIENTES 38

25-
201 O HOGAR
. | m ESTUDIANTES
. 0O CHOFER
pacientes 10/ O ALBANIL
5. m OBRERO
o m OTROS

GRAFICA 4 POR MECANISMO DE LESION
TOTAL DE PACIENTES 38

25+
20

151
No.pacientes
10

o CAIDAS

m CHOQUE AUTOMOVIL
0O CAIDA DE ALTURA

0O CONTUSION DIRECTA
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No. pacientes

GRAFICA 5 POR ENFERMEDADES
CONCOMITANTES

15+

10
m HIPERTENSION
ARTERIAL

0 CARDIOPATIAS

5

0+

@ DIABETES MELLITUS

No. pacientes

GRAFICA 6 POR TIPO DE FRACTURA SEGUN

SEINSHEIMER

1

o lIA
mlB
olic
o A
m B
o

mv

TOTAL PACIENTES 38
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GRAFICA 7 MORTALIDAD
TOTAL DE PACIENTES 38

O MUERTOS A 6 MESES
POSOPERATORIO

m VIVOS A 1 ANO DE
SEGUIMIENTO

No. pacientes 20

GRAFICA 8 VALORACION DE LAESCALA
VISUAL ANALOGA
B EVA GENERAL
3.5,
3] m CARGAR OBJETOS
2.5/ PESADOS
ESCALADEO 24 ' 0O AL DESCANSAR
A10 1.5
0 ;: OAL SUBIR
o ESCALERAS
1 m AL CAMINAR
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