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RESUMEN

Titulo: “Factores asociados a la pseudoartrosis y la no unién de fracturas diafisarias de
fémur tratadas con clavo intramedular”

Antecedentes: Las fracturas de la diéfisis femoral presentan una incidencia anual de 10
por cada 100,000 personas. Las clasificacion de las fracturas diafisarias de fémur
actualmente mas utilizada es la clasificacion de la Asociacion Grupo de Trabajo para el
Estudio de la Fijacién Interna de las Fracturas (AO) en la cual se designa con el nimero
3 al fémur, 32 a las fracturas de la diafisis femoral, después las letras A, B, C designan a
trazo de fractura simple, con cufia o0 complejo respectivamente.

El tratamiento de las fracturas de la diafisis femoral fue revolucionada por Kuntscher
quien fue el primero en introducir el concepto de enclavado intramedular. La indicacion
inicial estaba limitada a fracturas femorales diafisarias transversas pero gracias a las
ventajas de movilizacion temprana, disminucion de la estancia intrahospitalaria, y
menor morbilidad, el uso del enclavado intramedular se volvio més popular. Se
observaron algunas complicaciones como infeccidnes, no uniones y pseudoartrosis y
acortamiento de la extremidad pélvica. Pero con las mejoras en el disefio y la
manufactura asi como en la técnica quirargica con el uso de mesas de fractura e
intensificador de imégenes hicieron que el uso del enclavado intramedular se difundiera
alin mas, pero fue con la capacidad de bloqueo de los clavos a mediados de los 70’s lo
que finalmente amplio el rango de indicaciones del enclavado intramedular incluyendo
fracturas multifragmentadas y fracturas de los tercios proximales y distales de la diafisis
femoral. Los cambios afiadidos al clavo aumentaron el indice de unién en las fracturas
tratadas mediante este sistema. Como resultado el clavo intramedular se ha convertido
en el tratamiento estandar para casi todas las fracturas diafisarias de fémur. *°

Los cirujanos se han encontrado con algunas situaciones en las cuales todavia no hay un
consenso universal acerca de esta técnica de fijacion, como por ejemplo que tipo de
fracturas deben ser idealmente tratadas con clavo intramedular y cuales fracturas deben
ser fresadas.”

En cuanto al fresado del canal medular, este se realiza previo a la introduccion del clavo
intramedular, el fresado permite la insercion de un clavo con un diametro mas grande a
través del itsmo de un hueso largo con lo cual se obtiene una mayor estabilidad y un
indice més bajo de falla del implante que con el clavo sin fresado. ° . El fresado provee
injerto 6seo intramedular lo cual estimula la unién de la fractura.” Hay que tomar en
cuenta que el fresado destruye el aporte sanguineo enddstico y esto a su vez puede
retrasar la unién de la fractura. Sin embargo la literatura publicada al respecto no es
concluyente en este punto. ® Duan X et al.” en una reciente revisién de la literatura
encontraron que el fresado intramedular presenta una diferencia estadisticamente
significativa con un indice mas bajo de reintervencion quirdrgica, un indice mas bajo de
no union y retardo en la unién; ademas se encontré que en cuanto a falla del implante
mortalidad y presentacion de sindrome de distres respiratorio agudo no hay diferencia
estadisticamente significativa entre la técnica de fresado y no fresado. También se
observd que el no fresado presenta una menor perdida sanguinea estadisticamente
significativa. Durante el fresado se puede presentar intravasacion de tejido graso de la
médula dsea hacia la circulacion venosa esto puede activar cascadas de la coagulacion
asi como el sindrome de embolia grasa. *° El enclavado no fresado no presenta este
inconveniente, sin embargo la literatura actual no es concluyente en cuanto a mostrar
diferencias si?nificativas en las complicaciones pulmonares entre estas dos técnicas de
enclavado.* ™ . Es importante hacer notar que actualmente hay reportes en la
literatura que apoyan la teoria de que el dafio pulmonar asi como la calidad de
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reanimacion en el paciente politraumatizado son mas determinantes en la aparicion de
sindrome de distres respiratorio que el método de fijacion de la fracturas o la técnica de
insercion de los mismos. %1% 12,

El clavo intramedular de femur puede ser introducido de manera anterograda y
retrograda. Mientras que la forma anterdgrada permanece como el Gold standard, la
introduccion retrograda ha ganado popularidad a pesar de el hecho de que se incide en
una articulacion de la rodilla.

Hay literatura que sustenta que la técnica anterdgrada y retrograda de introduccion del
clavo intramedular en femur presentan resultados similares de unién y no unién.** > 1
Los indices de no unidn e infeccion en fracturas femorales tratadas con clavo
intramedular van de 0 -7% y del 0 - 5% respectivamente. **.

En el hospital de Lomas verdes se realizd un trabajo de investigacion como proyecto de
tesis en el cual se utilizd clavo intramedular tipo synthes tipo DFN (clavo no fresado) en
el cual se logré la resolucion las fracturas femorales en el 100% de los casos. *'

El clavo Intramedular para femur dependiendo de la casa comercial presenta variaciones
en el disefio.

El clavo intramedular para femur de la casa comercial Orthofix esta hecho de titanio, un
diametro proximal de 14mm, diametro distal de 9-12 mm (el diametro de 9mm es
solido, las demés medidas 10,11,12 son canulados), un unico disefio para lado derecho e
izquierdo, puede ser utilizado para técnica anterograda y retrograda, longitud desde
275mm hasta 475mm (incrementos de 25mm) y un radio de curva de 2500mm, (2,5m) 5
blogueos proximales y 3 distales. Con 3 posibles configuraciones de bloqueo, los
pernos de bloqueo estandar presentan un diametro de 6.8 mm en la cabeza y 4.8mm de
vastago central '8

Derivado de estas especificaciones de los disefios se puede observar que el clavo de la
casa comercial Orthofix es ligeramente mas recto que el de la casa comercial Synthes.
Esto adquiere importancia al tomar en cuenta la descripcion anatomica del fémur, la
diafisis presenta un ligero arco anterior.

Se ha observado que los pacientes con fracturas de la diafisis femoral tratados con
colocacion de clavo intramedular para femur Orthofix han presentado una mayor
incidencia en las complicaciones ( no union, pseudoartrosis e infeccion).

Pregunta de investigacion: ;Cuales son los factores asociados a la no union y
pseudoartrosis de los pacientes con fracturas diafisarias de fémur tratadas con clavo
intramedular?

Objetivo General: Determinar los factores asociados y la incidencia a la no union y
pseudoartrosis de las fracturas diafisarias de fémur AO 32 A / 32 B / 32 C tratadas
mediante colocacion de clavo intramedular

Obijetivos especificos Determinar si las fracturas diafisarias de fémur clasificacion AO
32 A /32 B/ 32 C tratadas mediante colocacion de clavo intramedular para fémur con
un radio de curva de 2500mm (2,5m) presentan una frecuencia mas alta de
complicaciones de lo reportado en la literatura con otro tipo de implantes.

Determinar los factores asociados en los pacientes con fracturas diafisarias de fémur
clasificacion AO 32 A /32 B /32 C con presencia de pseudoartrosis y no union tratadas
mediante colocacion de clavo intramedular

Material y métodos.

Lugar donde se realizara el estudio: servicio de polifracturados del Hospital de
Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes de Enero del 2009 a Enero del 2010

Tipo de estudio: Estudio observacional descriptivo longitudinal ambispectivo
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Grupos de estudio: Pacientes del servicio de polifracturados con fracturas diafisarias de
femur clasificacion AO 32 A / 32 B / 32 C tratadas mediante colocacion de clavo
intramedular para femur

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion: Pacientes masculinos y femeninos (mayores de 16 afios)
referidos a Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes e ingresados al servicio de polifracturados con el diagnostico de fracturas
diafisarias de femur clasificacion AO 32 A / 32 B / 32C tratados mediante reduccion
cerrada o abierta fijacion interna bajo principio biomecénico de tutor intradseo +
proteccion (orificio oval, fracturas con soporte 6seo) 6 tutor intradseo + sosten (2
orificios proximales, fracturas sin soporte 6seo) con clavo intramedular Orthofix.
Criterios de no inclusion: Aquellos pacientes con fracturas diafisarias de femur
clasificacion AO 32 A/ 32 B/ 32C tratados mediante tratamiento conservador o con la
utilizacion de otro tipo de implante o técnica quirdrgica y aquello pacientes no
candidatos a tratamiento quirurgico

Criterios de exclusién: Pacientes en los cuales no se pudo obtener el expediente clinico
Pacientes que no siguieron las indicaciones médicas

Tamafio de la muestra:

Universo: Pacientes con fractura de fémur con clasificacion AO 32 A, 32 B, 32 C
captados en el servicio de polifracturados y tratados mediante colocacién de clavo
intramedular Orthofix

Muestreo: Muestra no probabilistica por conveniencia

Descripcion general del estudio: Pacientes del servicio de polifracturados del hospital de
Traumatologia y ortopedia Lomas Verdes con diagnostico de fractura de diafisis
femoral con la clasificacion de AO 32A, 32B, 32C que cumplieron con los criterios de
selecciéon durante el lapso de Enero del 2009 a Enero del 2010 quienes fueron operados
mediante reduccion cerrada o abierta fijacion interna bajo principio biomecanico de
tutor intradseo + proteccion ¢ tutor intra6seo + sosten con clavo intramedular Se
identificaron los pacientes mediante las libretas de ingresos y reingresos del servicio de
polifracturados, se solicitaron y revisaron datos de los expedientes
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l. ANTECEDENTES

Las fracturas de la diafisis femoral presentan una incidencia anual de 10 por
cada 100,000 personas. Los hombres presentan este tipo de fracturas en una
edad mas temprana que las mujeres, presentando los primeros un rango de
edad de 12-68 afios y las segundas un rango de edad 62-86. En un estudio
epidemiologico realizado en Suiza se reportd que del total de fracturas
registradas, 54% fueron en mujeres y 46% en hombres. Se reporté que el 2%
correspondieron a fracturas expuestas. Los principales mecanismos de lesion
fueron caidas de su propio plano de sustentacion (50%) y accidentes viales
(17%). La osteosintesis con clavo intramedular (54%) fue el método més
utilizado, seguido de osteosintesis con placa y tornillos (16%) , traccion
esquelética (14%) v fijacion externa (6%). * 2

Las clasificacion de las fracturas diafisarias de fémur actualmente mas utilizada
es la clasificacion de la AO en la cual se designa con el nimero 3 al fémur, 32
a las fracturas de la diéfisis femoral, después las letras A, B, C designan a trazo
de fractura simple, con cufia 0 complejo respectivamente. (ver anexo IV)*

El tratamiento de las fracturas de la diafisis femoral fue revolucionada por
Kuntscher quien fue el primero en introducir el concepto de enclavado
intramedular. La indicacion inicial estaba limitada a fracturas femorales
diafisarias transversas localizadas en el itsmo de la diafisis pero gracias a las
ventajas de movilizacion temprana, disminucion de la estancia intrahospitalaria,
y menor morbilidad, el uso del enclavado intramedular se volvié mas popular.
Se observaron algunas complicaciones como infecciones, no uniones y
pseudoartrosis, acortamiento, rotaciones y angulaciones de la extremidad
pélvica. Pero con las mejoras en el disefio y la manufactura asi como en la
técnica quirurgica con el uso de mesas de fractura e intensificador de imagenes
hicieron que el uso del enclavado intramedular se difundiera aun mas, pero fue
con la capacidad de bloqueo de los clavos a mediados de los 70’s lo que
finalmente amplio el rango de indicaciones del enclavado intramedular
incluyendo fracturas multifragmentadas y fracturas de los tercios proximales y
distales de la diafisis femoral. Los cambios afiadidos al clavo aumentaron el

indice de unién en las fracturas tratadas mediante este sistema. Como
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resultado el clavo intramedular se ha convertido en el tratamiento estandar para
casi todas las fracturas diafisarias de fémur. *°

Los cirujanos se han encontrado con algunas situaciones en las cuales todavia
no hay un consenso universal acerca de esta técnica de fijacion, como por
ejemplo que tipo de fracturas deben ser idealmente tratadas con clavo
intramedular y cuales fracturas deben ser fresadas.*

El fresado permite la insercion de un clavo con un diametro mas grande a
través del itsmo de un hueso largo con lo cual se obtiene una mayor
estabilidad y un indice mas bajo de falla del implante que con el clavo sin
fresado. ° . El fresado provee injerto 6seo intramedular lo cual estimula la unién
de la fractura.” Hay que tomar en cuenta que el fresado destruye el aporte
sanguineo enddstico y esto a su vez puede retrasar la union de la fractura. Sin
embargo la literatura publicada al respecto no es concluyente en este punto. ®
Duan X et al.? en una reciente revisién de la literatura encontraron que el
fresado intramedular presenta una diferencia estadisticamente significativa con
un indice mas bajo de reintervencion quirdrgica, un indice mas bajo de no
union y retardo en la union; ademas se encontré que en cuanto a falla del
implante, mortalidad y presentacion de sindrome de distres respiratorio agudo
no hay diferencia estadisticamente significativa entre la técnica de fresado y no
fresado. También se observd que el no fresado presenta una menor perdida
sanguinea estadisticamente significativa. Durante el fresado se puede
presentar intravasacion de tejido graso de la médula 6sea hacia la circulacion
venosa esto puede activar cascadas de la coagulacion asi como el sindrome
de embolia grasa. *° El enclavado no fresado no presenta este inconveniente,
sin embargo la literatura actual no es concluyente en cuanto a mostrar
diferencias significativas en las complicaciones pulmonares entre estas dos
técnicas de enclavado.* !, Es importante hacer notar que actualmente hay
reportes en la literatura que apoyan la teoria de que el dafio pulmonar asi como
la calidad de reanimacion en el paciente politraumatizado son mas
determinantes en la aparicion de sindrome de distres respiratorio que el

método de fijacién de la fracturas o la técnica de insercion de los mismos. **

13

El clavo intramedular de fémur puede ser introducido de manera anterdgrada y

retrograda. Mientras que la forma anterograda permanece como el “Gold

Dr. José Antonio Pelaez Sanchez Pagina XI



standard”, la introduccién retrégrada ha ganado popularidad a pesar del hecho
de que se incide en una articulacién de la rodilla. ** Las indicaciones para el
enclavado retrogrado son*:

a) Obesidad (dificultad para encontrar el sitio de entrada en la forma
anterograda

b) Fractura ipsilateral de cuello y diafisis femoral

c) Fractura de diafisis femoral y tibial ipsilateral (una incision para doble
enclavado)

d) Paciente polifracturado (el cirujano puede preparar y operar extremidad
pélvica y toracica contralateral, abdomen, toérax, en una mesa
radiolucida)

e) Lesiones vertebrales inestables

f) Embarazo (minimiza la exposicion a radiacion del feto)

g) Artrotomia de rodilla no contaminada

h) Fracturas acetabulares o pélvicas ipsilaterales (incision para clavo
anterogrado puede interferir con incisiones subsecuentes)

i) Lesion de tejidos blandos o quemaduras a nivel de incisién para el
enclavado anterégrado

J) Presencia de implante preexistente en la region proximal de fémur

k) Pacientes con amputacion a través de la rodilla

Hay literatura que sustenta que la técnica anterograda y retrograda de
introduccion del clavo intramedular en fémur presentan resultados similares de

14,1516 | s indices de no unidon e infeccién en fracturas

uniéon y no union.
femorales tratadas con clavo intramedular van de 0 -7% y del 0 - 5%
respectivamente. **. Moumni M et al.’ reporté una incidencia de no unién con
el enclavado femoral no fresado tan bajo como 1.9% en 129 pacientes. Sin
embargo la literatura no es concluyente sobre que método de enclavado
intramedular (fresado o no fresado) presenta indices mas bajos de no unién.®
18 Malik et al. describe como factores mas importantes para el desarrollo de la
no unidon en fracturas diafisarias de huesos largos tratados con enclavado
intramedular la apertura del foco de fractura, el tiempo quirdrgico prolongado y

un riesgo quirtrgico elevado (utilizando la escala ASA).*
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El clavo Intramedular para fémur dependiendo de la casa comercial presenta
variaciones en el disefio.

El clavo intramedular para fémur de la casa comercial Orthofix esta hecho de
titanio, un diametro proximal de 14mm, diametro distal de 9-12 mm (el diAmetro
de 9mm es solido, las demas medidas 10,11,12 son canulados), un Unico
disefio para lado derecho e izquierdo, puede ser utilizado para técnica
anterégrada y retrégrada, longitud desde 275mm hasta 475mm (incrementos
de 25mm) y un radio de curva de 2500mm, (2,5m) 5 bloqueos proximales y 3
distales. Con 3 posibles configuraciones de bloqueo, los pernos de bloqueo
estandar presentan un diametro de 6.8 mm en la cabeza y 4.8mm de vastago
central *°

El clavo intramedular para fémur de la casa comercial synthes tipo UFN esta
hecho de aleacion de titanio Ti-6Al-7Nb, diametro de 9-10mm en su seccion
circular, 11-12 mm en su seccion estriada y diametro de 12mm en su extremo
proximal, un unico disefio para lado derecho e izquierdo, puede ser utilizado
para técnica anterégrada, longitud de 300 a 480mm (en incrementos de 20
mm), radio de curva de 1.5m, 2 bloqueos proximales, (uno dindmico y un
estético), y 2 bloqueos distales (estaticos), con 4 posibles configuraciones de
bloqueo. Los pernos de bloqueo estandar tienen un diametro 4.9mm de
véastago central.?’

El clavo intramedular para fémur de la casa comercial synthes tipo DFN esta
hecho de aleacion de titanio-6% aluminio—7% niobium, didmetro de 9 en los
clavos sélidos y 10- 13 mm en los clavos canulados, un unico disefio para lado
derecho e izquierdo, , puede ser utilizado para técnica retrograda, en cuanto a
longitud existen clavos cortos (160, 200, 240mm) y largos (300, 340, 380,
420mm) radio de curva de 1.5m, 3 0 2 bloqueos proximales, (uno dinamico y
dos estéticos en el caso de clavo largo y 2 estaticos en caso de clavo corto) y
2 bloqueos distales los pernos de bloqueo estandar proximales tienen un
diametro 4.9mm de véastago central, los pernos de bloqueo distal tienen un
diametro de 6.0mm de vastago central. %

Derivado de estas especificaciones de los disefios se puede observar que el
clavo de la casa comercial Orthofix es ligeramente mas recto que el de la casa
comercial Synthes. Esto adquiere importancia al tomar en cuenta la descripcion

anatémica del fémur, la diafisis presenta un ligero arco anterior.”*
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Il. JUSTIFICACION

Se ha observado que los pacientes con fracturas de la diéfisis femoral tratados
con colocacion de clavo intramedular para fémur con un radio de curva de
2500mm (2,5m) han presentado una mayor incidencia en las complicaciones
(no union, pseudoartrosis e infeccion). Estos pacientes han tenido que ser
sometidos a nuevas intervenciones quirdrgicas lo cual aumenta los costos
(eventos quirdrgicos, implantes, hospitalizacion, incapacidad del paciente) por
lo tanto este estudio determinara qué factores estan asociados a la no unién y
pseudoartrosis en los pacientes tratados mediante enclavado intramedular y de
esta manera determinar si el clavo con un radio de curva de 2500mm (2,5m)
presenta una frecuencia mas alta de complicaciones a las reportadas en la
literatura. A la fecha no existe un estudio que describa los factores asociados a
la pseudoartrosis y la no union en los pacientes con fracturas diafisarias de

fémur tratadas con clavo intramedular con un radio de curva de 2500mm.

II. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En las fracturas diafisarias de fémur tratadas con clavo intramedular
convencional se ha descrito en varios estudios una incidencia de no resolucién
de la fractura de 0 - 7% y del 0 - 5% de infeccion. En el servicio de
polifracturados del hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes se ha
observado que las fracturas diafisarias de fémur tratadas con clavo
intramedular un radio de curva de 2500mm presentan una mayor incidencia de
no union y pseudoartrosis y por lo tanto una elevacion en los costos del
tratamiento. Se quiere demostrar que factores asociados a la pseudoartrosis y
la no union en fracturas diafisarias femorales tratadas con enclavado

intramedular.

V. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cuales son los factores asociados a la no unién y pseudoartrosis de los

pacientes con fracturas diafisarias de fémur tratadas con clavo intramedular?
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V. OBJETIVO GENERAL

Determinar los factores asociados a la no unién y pseudoartrosis de las
fracturas diafisarias de fémur AO 32 A / 32 B / 32 C tratadas mediante

colocacion de clavo intramedular

Objetivos especificos

Determinar si las fracturas diafisarias de fémur clasificacién
AO 32 A/ 32 B/ 32 C tratadas mediante colocacion de
clavo intramedular para fémur con un radio de curva de
2500mm (2,5m) presentan una frecuencia mas alta de
complicaciones de lo reportado en la literatura con otro tipo
de implantes.

Determinar los factores asociados en los pacientes con
fracturas diafisarias de fémur clasificacion AO 32 A/ 32 B/
32 C con presencia de pseudoartrosis y no union tratadas

mediante colocacion de clavo intramedular

VI. MATERIAL PACIENTES Y METODOS

a. Lugar donde se realizara el estudio: servicio de polifracturados del

Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes de Enero
del 2009 a Diciembre del 2010

Se realizara el estudio en la Unidad Médica de Alta
especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas
Verdes, ubicado en Municipio de Naucalpan de Juarez,
Edo de México. El cual es un hospital de concentraciéon

donde este tipo de fracturas son referidas.

b. Disefio de estudio; Transversal descriptivo

c. Tipo de estudio: Observacional

d. Grupos de estudio:

a. Pacientes del servicio de polifracturados con fracturas

diafisarias de fémur clasificacion AO 32 A/ 32 B/ 32 C

tratadas mediante colocacion de clavo intramedular que no
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presentaron complicaciones posterior al tratamiento
quirurgico

b. Pacientes del servicio de polifracturados con fracturas
diafisarias de fémur clasificacion AO 32 A/ 32 B/ 32 C
tratadas mediante colocacion de clavo intramedular que
presentaron pseudoartrosis y no union posterior al
tratamiento quirdrgico

e. Criterios de seleccion:

iv. Criterios de inclusion

1. Pacientes masculinos o femeninos (mayores de 16
anos)

2. Pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano
del Seguro Social.

3. Diagnostico de fracturas diafisarias de fémur
clasificacion AO 32 A/32B/32C

4. Tratamiento a base de reduccién cerrada o abierta
fijacion interna bajo principio biomecéanico de tutor
intradseo + proteccion (orificio oval, fracturas con
soporte 6se0) O tutor intraéseo + sostén (2 orificios
proximales, fracturas sin soporte 6seo) con clavo
intramedular.

v. Criterios de no inclusion:

1. Aquellos pacientes con fracturas diafisarias de
fémur clasificacion AO 32 A / 32 B / 32C tratados
mediante tratamiento conservador o con la
utilizacion de otro tipo de implante o técnica
quirargica y aquellos pacientes no candidatos a
tratamiento quirdrgico

vi. Criterios de exclusion:

1. Pacientes en los cuales no se pudo obtener el

expediente clinico

2. Pacientes que no siguieron las indicaciones médicas
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VIl.  TAMANO DE LA MUESTRA

Universo: Pacientes con fractura de fémur con clasificacion AO 32 A, 32 B, 32
C captados en el servicio de polifracturados y tratados mediante colocaciéon de
clavo intramedular

Muestreo: Muestra no probabilistica por conveniencia; Pacientes del servicio de
polifracturados con fracturas diafisarias de fémur con clasificacion AO 32 / A
32B / 32 C con 12 semanas al menos de operados mediante colocacion de

clavo intramedular del Enero del 2009 a Diciembre del 2010.

VIIl. DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE: Fracturas diafisarias de femur posoperadas de
osteosintesis con clavo intramedular

Técnica quirdrgica

Definicién conceptual: Fracturas diafisarias de fémur con clasificacion AO 32A,
32B, 32C tratadas mediante reduccion abierta o cerrada fijacion interna bajo
principio biomecanico de tutor intradseo + proteccion (orificio oval, fracturas con
soporte 0seo0) O tutor intradseo + sostén (2 orificios proximales, fracturas sin
soporte 6seo) con clavo intramedular

Definicién operacional: variable cualitativa dicotomica (si se operaron 0 no)

VARIABLE DEPENDIENTE

Resolucion de la fractura

Definiciéon conceptual: En un estudio radiografico simple AP vy lateral de muslo
se observa borramiento total de la solucion de continuidad de tejido 6seo a
nivel de foco de fractura

Definicién operacional: variable cuantitativa (meses) de razén
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Cuantitativa

Tiempo de vida en afios

Edad cumplida en afios al

Afios y meses

Independiente

Continua desde el nacimiento hasta | momento del diagnéstico
el momento actual.
Sexo Cualitativa Caracteristicas Género fenotipico Masculino Independiente
Nominal fenotipicas que califican Femenino
al sujeto en género
femenino o masculino
Tipo de fractura Cualitativa Categorizacion de la Categorizacion de la Diafisaria simple Independiente
diafisaria femoral Ordinal fractura segun fractura segun 32A
caracteristicas del trazo caracterfsticas , Diafisaria con
de fractura localizacion y gravedad tercer fragmento
de acuerdo con la 32B
clasificacion de la AO Diafisaria
compleja
32C
Tipo de accidente Cualitativa Mecanismo por el cual se | Caracterizacion del Caida libre Independiente
Nominal produjo la fractura mecanismo de lesion Accidente

diafisaria de fémur

automovilistico
Atropellamiento
Herida por arma
de juego

Fecha del accidente

Cuantitativa
Continua

Tiempo en el cual se
present6 el mecanismo de
lesion en el paciente

Fecha del un afio, mes y
dia

Afio, mes y dia

Independiente

Tiempo para recibir Cuantitativa Tiempo que pasa desde el | Tiempo transcurrido en Dias y horas Dependiente
tratamiento de control | Continua accidente hasta el dias y horas desde el
de dafios fijacion externa accidente hasta el fijacion
externa
Tiempo para recibir Cuantitativa Tiempo que pasa desde el | Tiempo transcurrido en Dias y horas Dependiente
tratamiento definitivo | Continua accidente hasta el dias y horas desde el
tratamiento definitivo accidente hasta el
tratamiento definitivo
Presencia de fractura | Cualitativa Exposicion de Tejido Categorizacion de la Presente Independiente
expuesta Nominal 6 0seo a través de solucion | fractura segin Ausente
Ordinal de continuidad de tejidos | caracteristicas de la lesién | GI GII Gl de
blandos y piel de acuerdo con la GYA
clasificacion de fracturas
expuestas de Gustillo y
Anderson
Tratamiento Dicotomica Recibir tratamiento Recibio tratamiento Recibio Dependiente
antibidtico Nominal antibidtico (via antibidtico o no recibio tratamiento
intravenosa o via oral tratamiento antibidtico antibidtico
como parte del No recibio
tratamiento otorgado) tratamiento
antibiotico
Tipo de implante Cualitativa Clase de implante Implante utilizado para Clavo Dependiente
utilizado para Nominal utilizado para el tratamiento definitivo intramedular

tratamiento definitivo

tratamiento definitivo

Placa y tornillos
Fijadores externos

Tiempo quirGrgico

Cuantitativa
Continua

Tiempo que pasa desde el
inicio del evento
quirurgico definitivo
hasta el final del mismo

Tiempo en minutos desde
el inicio del evento
quirurgico definitivo hasta
el final del mismo

Minutos

Dependiente

Sangrado quirdrgico Cuantitativa Cantidad de sangrado Cantidad en mililitros del | Mililitros Dependiente

Continua durante el evento sangrado durante el
quirargico definitivo evento quirdrgico
definitivo

Lado afectado. Cualitativa Lado en el cual se Extremidad pélvica Derecho Independiente
nominal presento la lesion afectada Izquierdo

Lesiones asociadas Cualitativa Presencia de otras Nombre de las lesién TCE, trauma Independiente
nominal lesiones ademas de la asociada toracoabdominal,

fractura de fémur

fractura en otra
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parte del cuerpo

Tabaquismo Cualitativa Paciente presenta o no Responde si 0 no en el Fuma Independiente
Nominal tabaquismo interrogatorio para No fuma
tabaquismo
Diabetes Dicotomica Paciente padece diabetes | Responde si 0 no en el Diabético Independiente
Nominal interrogatorio al No diabético
preguntarsele si padece
Diabetes
Hipertension Dicotomica Paciente padece Responde si 0 no en el Hipertenso Independiente
Nominal hipertension interrogatorio al No hipertenso

preguntarsele si padece
hipertension

Tiempo de resolucién | Cuantitativa En un estudio Tiempo en meses para Meses Dependiente
de la fractura Continua radiografico simple APy | que en un estudio

lateral de muslo se radiogréafico simple AP y

observa borramiento total | lateral de muslo se

de la solucion de observa borramiento total

continuidad de tejido de la solucion de

6seo a nivel de foco de continuidad de tejido 6seo

fractura anivel de foco de fractura
Tiempo de inicio de Cuantitativa Tiempo desde la Tiempo en meses desde la | Meses Dependiente

la marcha continua intervencion quirdrgica intervencion quirlrgica
para que el paciente para que el paciente
realizara la marcha realizara la marcha
Presencia de Cualitativa Presencia de Presencia de infeccion Infeccion: si o no. | Dependiente
complicaciones Nominal complicaciones asociadas | profunda o superficial, No unioén: si o no
presencia de no unién o Pseudoartrosis: si
pseudoartrosis 0no
Tratamiento de la Cualitativa Tipo de tratamiento que Modalidad de tratamiento | Antibioticotereapi | Dependiente
complicacién Nominal recibio la complicacion para la complicacion a de manera
presentada por el paciente | presentada por el paciente | aislada

Aseo quirdrgico
y desbridacion
Dinamizacion de
clavo

Recambio de
clavo

Adiccion de placa
unicortical al
calvo

Retiro de clavo y
colocacién de
placa

IX.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizara una busqueda de los pacientes mediante las libretas de ingresos y

reingresos del servicio de polifracturados con diagnésticos de alteracion en la

consolidacion tratados con enclavado intramedular, se solicitaran y revisaran

datos de los expedientes de donde se obtendra una base de datos para realizar

un analisis estadistico.

X.

CONSIDERACIONES ESTADISTICAS
a. RECOLECCION DE INFORMACION:
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Se realizara una busqueda de los pacientes mediante las libretas de
ingresos y reingresos del servicio de polifracturados, se solicitaran y
revisaran datos de los expedientes de donde se obtendra una base de
datos para realizar un analisis estadistico.

b. ANALISIS ESTADISTICO
ANALISIS DESCRIPTIVO: Para las variables cuantitativas
continuas se utilizaran promedios como medidas de tendencia
central y valor minimo y maximo como medidas de dispersion.
Para las variables cuantitativas discretas la mediana sera la
medida de tendencia central y valor minimo y maximo como
medidas de dispersion.

c. ANALISIS INFERENCIAL: Para las variables cualitativas se
utilizard moda y frecuencias simples. Se realizara correlacion de
las variables cuantitativas para encontrar asociacion con valor de
r= a 0.7 o mayor, se tomara como valor significativo p menor a
0.05.

XI.  NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS
a. PRINCIPIOS ETICOS

Este estudio cumple con los principios fijados por la XVIII Asamblea Médica
Mundial en la declaracion de Helsinki, | cual determina las recomendaciones
para orientar a los médicos que realizan investigaciones biomédicas que
incluyen sujetos humanos, adoptadas por la XVIII Asamblea Médica Mundial
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendadas por la XXIX Asamblea Médica
Mundial (Tokio, Japén Octubre 1975), la XXXV Asamblea Médica Mundial
Venecia, Italia (Octubre 1983) y la XLI Asamblea Médica Mundial, Hong Kong
(Septiembre 1989) y por la XLVIII Asamblea General (Somerset West,
Republica de Sudéfrica, Octubre 1996)
b. LEYES Y PRINCIPIOS

El presente estudio también cumple con el reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de investigacion para la salud vigente en México
c. CONSENTIMIENTO INFORMADO
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El investigador (de acuerdo con los requisitos de la Ley General de Salud) o
una persona asignada por él informara perfectamente al paciente de todos los
aspectos pertinente del estudio clinico, incluyendo la informacion por escrito,

todo lo anterior aprobado por parte del Comité Local de Etica.

Xll.  MONITOREO DEL ESTUDIOS

Se revisaran datos de los expedientes de donde se obtendra una base de

datos para realizar un andlisis estadistico

Xlll.  RECURSOS FINANCIEROS

Son solventados por parte del investigador principal y el tesista. Por lo que este

estudio no genera gastos extras a los servicios que se otorgan en la UMAE.

XIV. FACTIBILIDAD

La Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes del Instituto Mexicano del Seguro Social es un centro de
referencia de pacientes polifracturados por lo que es factible realizar una
investigacion de esta naturaleza en este centro hospitalario.

En el servicio de Polifracturados en los afios 2009 y 2010 ingresaron 54 y 57
pacientes respectivamente con diagndstico de fractura diafisaria de fémur y se
cuenta con el recurso financiero para tratar de manera quirargica a los
pacientes que asi lo requieran.

En cuanto a los recursos humanos, se cuenta en el servicio de polifracturados
con un grupo de cirujanos ortopedistas con amplia experiencia en la realizacién
de reduccion cerrada o abierta fijacion interna bajo principio biomecéanico de
tutor intra6seo + proteccion (orificio oval, fracturas con soporte 6seo) 6 tutor
intradseo + sostén (2 orificios proximales, fracturas sin soporte 6seo) con clavo

intramedular asi como un amplia gama de otras técnicas quirargicas
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XV. RESULTADOS

Durante el afio 2009 y 2010 se ingresaron 53 y 57 pacientes respectivamente
con el diagndstico de fractura diafisaria femoral en el servicio de
Polifracturados, siendo un total de 110. De los cuales 23 fueron del sexo
femenino y los 87 del sexo masculino representando 20.9% y 79.1%
respectivamente de la muestra. En 8 pacientes se presentaron fracturas
bilaterales de diéfisis femoral dando un total de 118 fracturas de las cuales 55
(46.6%) fueron del lado derecho, 47 (39.8 %) del lado izquierdo y 8 (13.5%)
bilterales. 14 (11.8%) de las fracturas presentarén exposicion, 3 Grado |, 2
Grado Il, 4 Grado IlIA, 3 Grado 1lIB y 2 Grado IlIC de la clasificacion de Gustillo
y Anderson. La mayoria de las fracturas correspondieron a la clasificacion 32B
de la AO con un total de 53 (44.9%); de las restantes 45 (38.1%) fueron 32A 'y
20 (16.9%) fueron 32C.

De los 110 pacientes 57 (51.8%) sufrieron accidentes automovilisticos, 22
(20%) fueron atropellados, 16 (14.5%) presentaron caida libre de mas de 2
metros de altura, 8 (7.2%) sufrieron accidentes viales en motocicleta, los 7
restantes (6.36%) presentaron diversos mecanismos de lesion.

40 de los 110 pacientes (36.3%) no fueron incluidos en el estudio (porque el
método de fijacion fue uno distinto al enclavado intramedular: 15 con placa, 7
con DCS, 6 con DHS, 1 con PFN y 11 o fallecieron o fueron amputados o no se
pudo acceder a expediente clinico o radiogréfico).

De los 70 pacientes incluidos en el estudio 4 presentaron fractura bilateral de
fémur, con un total de 71 fracturas tratadas mediante enclavado intramedular,
de las cuales 56 (78.87%) la introduccion del clavo fue de forma retrograda, y
en las 15 (21.12%) restantes la introduccion fue anterégrada. El clavo
intramedular con radio de curva de 2.5m fue utilizado en 61(85.9%) fracturas,
50 (70.4%) de manera retrégrado y 11 (15.4%) de manera anterOgrada. El
clavo con radio de curva de 1.5 mm fue utilizado en 10 (14%) fracturas, 6
(8.4%) de manera retrogrado y 4 (5.6%) de manera anterograda. En ningun
paciente se realiz6 fresado de canal medular.

De las 71 fracturas tratadas mediante enclavado intramedular 14 (19.7%)
presentaron pseudoartrosis; de los 61 pacientes tratados con clavo radio de

curva de 2.5m 10 (16.3%) presentaron pseudoartrosis.
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De los 14 pacientes que presentaron pseudoartrosis

11 fueron del sexo masculinoy 3 del sexo femenino.

masc=0 femenino=1

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos O 11 78.6 78.6 78.6
1 3 21.4 21.4 100.0
Total 14 100.0 100.0

El 50% de los pacientes fumaban, ninguno de los pacientes padecian Diabetes

Mellitus o hipertension arterial sistémica.

10 de los pacientes presentaron como mecanismo de lesion accidente

automovilistico, 2 caida libre de méas de 2 metros, y 2 fueron atropellados.

0= aautom 1=atropell 2= caidalibre

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos O 10 71.4 71.4 71.4
1 2 14.3 14.3 85.7
2 2 14.3 14.3 100.0
Total 14 100.0 100.0

En el 71.4% de los pacientes la lesion se encontrd del lado derecho y el 28.6

del lado izquierdo

O=dere 1=izQ-
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos O 4 28.6 28.6 28.6
1 10 71.4 71.4 100.0
Total 14 100.0 100.0

La lesién con clasificaciéon AO 32B fue la mas frecuente con un 50% seguida de

la 32A con un 42.9% y finalmente la 32C con un 7.1%

0=A1=B 2=C
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélidos 0 6 42.9 42.9 42.9
1 7 50.0 50.0 92.9
2 1 7.1 7.1 100.0
Total 14 100.0 100.0
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El 28.6% de las pseudoartrosis presentaron al momento de la lesion exposicion
del la fractura. En el 64.3% se dio como tratamiento inicial la colocacion de
fijadores externos.

4 (28.5%) de las pseudoartrosis eran infectadas, en 2 de ellas se encontré
como agente infectante al S. aureus, en una a Serratia Marcences y en la otra
S. aureus + Enterococus fecalis.

En el 85.7% (12 pacientes) de las pseudoartrosis la colocacion del clavo fue de
manera retrograda. Y en el 100% se realiz6 reduccion cerrada de la fractura.

El método de tratamiento de la pseudoartrosis mas utilizado (64.3%) fue retiro
de clavo con colocacion de placa, seguido de aumentar la estabilidad mediante
la colocacién de placa con técnica abierta (28.6%) y en solo un paciente (7.1%)

se aumento la estabilidad con técnica MIPO.

O=placa desliz 1=placa abierta 2=retiro de clavo+placa

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos O 1 7.1 7.1 7.1
1 4 28.6 28.6 35.7
2 9 64.3 64.3 100.0
Total 14 100.0 100.0

En el 57.1 de los casos se utilizé injerto heter6logo como parte del tratamiento
de la pseudoartrosis.

El rango de edad de los pacientes con pseudoartrosis fue de 19-49 afos. La
media de dias entre el momento de la lesion y el momento de la cirugia para la
colocacion de clavo intramedular fue de 6.93 dias.

La media de tiempo quirdrgico en la colocacion del clavo fue de 147.50 min
(rango de 90-200min), con una media de sangrado de 371ml (rango 200-900).
Los pacientes con pseudoartrosis tuvieron que ser reintervenidos
quirdrgicamente en un rango de 1-7 ocasiones. Y la media de numero de

consultas otorgadas fue de 15.5 (rango de 4-34)
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Estadisticos descriptivos

N Minimo Maximo Media Desv. tip.
edad 14 19 49 31.57 11.064
diasptxdef 14 1 15 6.93 4.480
txgx 14 90 200 147.50 38.016
sangrado 14 200 900 371.43 198.760
numreinterv 14 1 7 2.14 1.748
numconsulta 14 4 34 15.50 8.373
N valido (segun lista) 14
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XVI. DISCUSION

El objetivo de la investigacion era corroborar la evidencia nivel IV
proporcionado por los cirujanos ortopedistas de esta unidad hospitalaria de que
los pacientes tratados con el clavo con radio de curva de 2.5m presentada una

frecuencia mas elevada de pseudoartrosis.

Es importante hacer notar que los pacientes incluidos en este estudio son
polifracturados y en ocasiones politraumatizados, lo cual explica el porqué
tanto el tiempo como el sangrado del evento quirdrgico en el cual se colocé el
enclavado intramedular puede parecer mas alto de lo esperado (en ninguna
ocasion se realizo reduccion abierta del foco de fractura) teniendo en cuanta
gue en ocasiones se realizaron mas de un evento quirdrgico en la mismo

evento anestésico.

Ahora bien hay que tomar en cuenta que todos los mecanismos de lesion
involucraron alta energia (accidentes automovilisticos, accidentes en

motocicleta, atropellamiento, caida libre de mas de 2 metros).

El 50% de los pacientes con Pseudoartrosis presentaron tabaquismo positivo

un factor de riesgo para pseudoartrosis ampliamente documentado.

Tomando en cuenta que la literatura reporta que los indices de no unién 6
pseudoartrosis e infeccidbn en fracturas femorales tratadas con clavo
intramedular van de 0 -7% y del 0 - 5% respectivamente, en este estudio se
encontré que de los 61 pacientes tratados con clavo radio de curva de 2.5m 10

(16.3%) presentaron pseudoartrosis superando en mas del doble lo reportado.
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XVII. CONCLUSIONES

Al comparar la frecuencia de pseudoartrosis reportada en la literatura (0 -7%)
con la obtenida en este estudio observacional (16.3%) se puede concluir que el
radio de curva del clavo intramedular para fractura diafisarias de fémur es un
factor importante en la presentacion de esta patologia sobre todo tomando en
cuenta que la diafisis presenta un ligero arco anterior y segun los reportado a
nivel mundial y lo observado en esta unidad hospitalaria el clavo con un radio

de curva de 1.5m presenta un indice de pseudoartrosis menor.

Este estudio presenta el antecedente para la realizacion de estudios en la
biomecanica de la estructura 6sea del fémur al ser sometido a un enclavado

intramedular con un clavos con radios de curvade 1.5y 2.5 m.

Asi mismo este estudio sienta el antecedente para la realizacion de un estudio
en pacientes que presenten mecanismos lesion de baja energia, ya que no en
todos los casos las fracturas femorales estan asociados a polifracturados y/o

politraumatizados.

El tabaquismo se presento en el 50% de los pacientes con pseudoartrosis

corroborando lo reportado en la literatura

Finalmente el método mas utilizado para el tratamiento de la pseudoartrosis fue
la remocién del clavo intramedular con colocacion abierta de placa ademas de

aplicacion de injerto heterdlogo en el 57% de los pacientes.
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ANEXO | DECLARACION DE HELSINKI
A. INTRODUCCION

1. La Asociacién Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion

identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un péarrafo no debe ser
aplicado sin considerar todos los otros parrafos pertinentes.

2. Aunque la Declaracién esta destinada principalmente a los médicos, la AMM
insta a otros participantes en la investigacion médica en seres humanos a

adoptar estos principios.

3. El deber del médico es promover y velar por la salud de los pacientes,
incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la

conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

4. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
meédico con la formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente", y el Codigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico

debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencion médica".

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo
término, debe incluir estudios en seres humanos. Las poblaciones que estan
subrepresentadas en la investigacion meédica deben tener un acceso apropiado

a la participacioén en la investigacion.

6. En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la persona que
participa en la investigacion debe tener siempre primacia sobre todos los otros

intereses.

7. El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las

intervenciones preventivas, diagnoésticas y terapéuticas (métodos,
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procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones actuales
deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que sean

seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

8. En la préactica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las

intervenciones implican algunos riesgos y costos.

9. La investigacién médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son
particularmente vulnerables y necesitan proteccion especial. Estas incluyen a
los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los

gue pueden ser vulnerables a coercion o influencia indebida.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual
gue las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que
un requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccion para las personas que participan en la
investigacién establecida en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

11. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en

investigacion.

12. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados
y en animales, cuando sea oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de

los animales utilizados en los experimentos.
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13. Al realizar una investigacion médica, hay que prestar atencién adecuada a

los factores que puedan dafiar el medio ambiente.

14. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe describirse
claramente en un protocolo de investigacion. Este debe hacer referencia
siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar como
se han considerado los principios enunciados en esta Declaracion. El protocolo
debe incluir informacion sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las
personas del estudio y estipulaciones para tratar o compensar a las personas
gue han sufrido dafios como consecuencia de su participacion en la
investigacién. El protocolo debe describir los arreglos para el acceso después
del ensayo a intervenciones identificadas como beneficiosas en el estudio o el

acceso a otra atencion o beneficios apropiadas.

15. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de investigacién antes
de comenzar el estudio. Este comité debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. El comité debe
considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacién, como también las normas internacionales vigentes, pero no se
debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones
para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta
Declaracion. El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El
investigador tiene la obligacién de proporcionar informacién del control al
comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer

ninguin cambio en el protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité.

16. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo
por personas con la formacion y calificaciones cientificas apropiadas. La
investigacion en pacientes o0 voluntarios sanos necesita la supervision de un
médico u otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.
La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte en la

investigacién debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y
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nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su

consentimiento.

17. La investigacion médica en una poblacion o comunidad con desventajas o0
vulnerable solo se justifica si la investigacion responde a las necesidades y

prioridades de salud de esta poblacion o comunidad y si existen posibilidades
razonables de que la poblacién o comunidad, sobre la que la investigacion se

realiza, podré beneficiarse de sus resultados.

18. Todo proyecto de investigacidon médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las
personas y las comunidades que participan en la investigacion, en comparacion
con los beneficios previsibles para ellos y para otras personas o comunidades

afectadas por la enfermedad que se investiga.

19. Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible al

publico antes de aceptar a la primera persona.

20. Los médicos no deben participar en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han
sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria. Deben suspender inmediatamente el experimento en marcha si
observan que los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados positivos o

beneficiosos.

21. La investigacion meédica en seres humanos soélo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para la

persona que participa en la investigacion.

22. La participacion de personas competentes en la investigacion médica debe
ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a familiares o lideres de
la comunidad, ninguna persona competente debe ser incluida en un estudio, a

menos que ella acepte libremente.
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23. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su
informacion personal y para reducir al minimo las consecuencias de la

investigaciéon sobre su integridad fisica, mental y social.

24. En la investigacion médica en seres humanos competentes, cada individuo
potencial debe recibir informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos,
fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones
institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento y todo otro aspecto pertinente de la
investigacion. La persona potencial debe ser informada del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion a las
necesidades especificas de informacion de cada individuo potencial, como
también a los métodos utilizados para entregar la informacién. Después de
asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el médico u otra
persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por
escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el
consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe

ser documentado y atestiguado formalmente.

25.Para la investigacién médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, el médico debe pedir normalmente el consentimiento para la
recoleccién, analisis, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones
en las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha
investigacién o podria ser una amenaza para su validez. En esta situacion, la
investigacién solo puede ser realizada después de ser considerada y aprobada

por un comité de ética de investigacion.

26. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo
potencial esta vinculado con él por una relacién de dependencia o si consiente
bajo presion. En una situacion asi, el consentimiento informado debe ser
pedido por una persona calificada adecuadamente y que nada tenga que ver

con aquella relacion.
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27. Cuando el individuo potencial sea incapaz, el médico debe pedir el
consentimiento informado del representante legal. Estas personas no deben
ser incluidas en la investigacién que no tenga posibilidades de beneficio para
ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud de la poblacién
representada por el individuo potencial y esta investigacion no puede realizarse
en personas competentes y la investigacion implica so6lo un riesgo y costo

minimos.

28. Si un indivividuo potencial que participa en la investigacion considerado
incompetente es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacién, el médico debe pedirlo, ademés del consentimiento del

representante legal. El desacuerdo del individuo potencial debe ser respetado.

29. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede
realizar sélo si la condicién fisica/mental que impide otorgar el consentimiento
informado es una caracteristica necesaria de la poblacién investigada. En estas
circunstancias, el médico debe pedir el consentimiento informado al
representante legal. Si dicho representante no esta disponible y si no se puede
retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento
informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos con
una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan
sido estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio haya sido
aprobado por un comité de ética de investigacion. El consentimiento para
mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del

individuo o de un representante legal.

30. Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con
respecto a la publicacién de los resultados de su investigacion. Los autores
tienen el deber de tener a la disposicion del publico los resultados de su
investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y exactitud
de sus informes. Deben aceptar las normas éticas de entrega de informacion.
Se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los
positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico..En la

publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales
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y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian a
los principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su

publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE
COMBINA CON LA ATENCION MEDICA

31. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion médica,
s6lo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial
preventivo, diagndstico o terapéutico y si el médico tiene buenas razones para
creer que la participacion en el estudio no afectara de manera adversa la salud

de los pacientes que toman parte en la investigacion.

32. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion
nueva deben ser evaluados mediante su comparacion con la mejor intervencion

probada existente, excepto en las siguientes circunstancias:

« Eluso de un placebo, o ningun tratamiento, es aceptable en estudios
para los que no hay una intervencion probada existente.

« Cuando por razones metodologicas, cientificas y apremiantes, el uso de
un placebo es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de
una intervencion que no implique un riesgo, efectos adversos graves o
dafio irreversible para los pacientes que reciben el placebo o ningun
tratamiento. Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de

esta opcion.

33. Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio
tienen derecho a ser informados sobre sus resultados y compartir cualquier
beneficio, por ejemplo, acceso a intervenciones identificadas como

beneficiosas en el estudio o0 a otra atencidén apropiada o beneficios.

34. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion
gue tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar
en una investigacion o su decision de retirarse nunca debe perturbar la relacion

médico-paciente.
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35. Cuando en la atencion de un enfermo las intervenciones probadas han
resultado ineficaces o no existen, el médico, después de pedir consejo de
experto, con el consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar
intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de
salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible,
tales intervenciones deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada vy,

cuando sea oportuno, puesta a disposicion del publico
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ANEXO | HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del paciente

NSS

Domicilio

Teléfono

Edad: Sexo

Tabaquismo:

Diabetes: Hipertension:

Fecha de accidente

Mecanismo de lesion:

Lado afectado Clasificacion AO:

Lesiones asociadas:

Se colocaron fijadores externos inicialmente: Tiempo:

Presencia de fractura expuesta: Clastf:

Antibioticoterapia:

Cultivo:

Fecha de cirugia como tratamiento definitivo

Tipo de implante utilizado como tratamiento definitivo:

Tiempo quirargico Sangrado

Reintervenciones:
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Complicaciones

Método de resolucion de las complicaciones:

NuUmero de consultas otorgadas posterior a su egreso inicial

Tiempo de resolucion de la fractura

Tiempo para realizar la marcha
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ANEXO I

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

TITULO DEL

PROYECTO:

FACTORES

- ASOCIADOS
PSEUDOARTROSIS Y LA NO UNION DE FRACTURAS DIAFISARIAS DE
FEMUR TRATADAS CON CLAVO INTRAMEDULAR

A

LA

ACTIVIDADES

la.
Abril

2a.
Abril

12,
May

22,
May

12,
Jun

22,
Jun

1a.
Jul

23,
Jul

12,
Ago

22,
Ago

12,
Sep

22,
Sep

1. DISENO DE
PROTOCOLO

2. INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

3. REDACCION DEL
PROTOCOLO

4. PRESENTACION
DEL PROTOCOLO AL
C.L.L

5. APROBACION DEL
PROTOCOLO POR EL
C.L.L

6. MODIFICACIONES
AL PROTOCOLO EN
CASO NECESARIO

7. RECOLECCION DE
DATOS

8. PROCESAMIENTO
DE DATOS

9. ANALISIS
ESTADISTICO DE LOS
DATOS

10. ELABORACION DE
CONCLUSIONES
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11. REDACCION DEL
ESCRITO O
ARTICULO
CIENTIFICO

12. ACTIVIDADES DE
DIFUSION

ELABORADO POR: JOSE ANTONIO PELAEZ SANCHEZ
FECHA DE ELABORACION: 1 JUN 2011
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ANEXO Il

BONE: Location: Types:
FEMUR (3) Diaphyseal segment (32) A. Simple (32-A)

f

B. Wedge (32-B)

C. Complex (32-C)

L/
)

Groups:

Femur, diaphyseal, simple fracture Femur, diaphyseal, wedge fracture Femur, diaphyseal, complex (¢
(32-A) (32-B) 1. Spiral (32-C1)

1. Spiral (32-A1) 1. Spiral wedge (32-B1)

2. Oblique (> 30°) (32-A2) 2. Bending wedge (32-B2)

2. Segmental (32-C2)

3. Transverse (< 30°) (32-A3)

3. Fragmented wedge (32-B3)

3. Irregular (32-C3)
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groups and Qualifi
Femur, diaphyseal, simple spiral
(32-A1)
1. Subtrochanteric zone (32-A1.1)

2. Middle zone (32-A1.2)

3. Distal zone (32-A1.3)

Al

Femur, diaphyseal, simple oblique
(30°) (32-A2)
1. Subtrochanteric zone (32-A2.1)

f

2. Middle zone (32-A2.2)

/

3. Distal zone (32-A2.3)

)

A2
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Femur, diaphyseal, wedge spiral
(32-B1)
1. Subtrochanteric zone (32-B1.1)

2. Middle zone (32-B1.2)
y

3. Distal zone (32-B1.3)

B1

Femur, diaphyseal, wedge, bending
(32-B2)
1. Subtrochanteric zone (32-B2.1)

\

2. Middle zone (32-B2.2)

%

3. Distal zone (32-B2.3)

B2

Femur, diaphyseal, complex spiral
(32-C1)

(1) pure diaphyseal

(2) proximal diaphysio-metaphy-
seal

(3) distal diaphysio-metaphyseal
1. With 2 intermediate fragments
(32-CL.1)

2. With 3 intermediate fragments
(32-C1.2)

—

_-
——=

3. With more than 3 intermediate
fragments (32-C1.3)

C1

Femur, diaphyseal, complex seg-
mental (32-C2)

1. With one intermediate seg-
mental fracture (32-C2.1)

(1) pure diaphyseal

(2) proximal diaphysio-metaphy-
seal

(3) distal diaphysio-metaphyseal
(4) oblique lines

(5) transverse and oblique lines

|

2. With one intermediate seg-
mental and additional wedge
fragments (32-C2.2)

(1) pure diaphyseal

(2) proximal diaphysio-metaphy-
seal

(3) distal diaphysio-metaphyseal
(4) distal wedge

(5) two wedges, proximal and distal

3. With two intermediate seg-
mental fragments (32-C2.3)

(1) pure diaphyseal

(2) proximal diaphysio-metaphy-
seal

(3) distal diaphysio-metaphyseal

L

|
J

C2
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Femur, diaphyseal, transverse (< 30°)
(32-A3)
1. Subtrochanteric zone (32-A3.1)

‘j

2. Middle zone (32-A3.2)
3. Distal zone (32-A3.3)

.

A3
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Femur, diaphyseal, wedge fra

Femur, diapt 1, complex irregu-

ed (32-B3)
1. Subtrochanteric zone (32-B3.1)

i

2. Middle zone (32-B3.2)

’

3. Distal zone (32-B3.3)

B3

lar (32-C3)

1. With 2 or 3 intermediate frag-
ments (32-C3.1)

(1) two main intermediate frag-
ments

(2) three main intermediate frag-

;

2. With limited shattering (< Sem)
(32-C3.2)

(1) proximal zone

(2) middle zone

(3) distal zone

3. With extensive shattering
(>5cm) (32-C3.3)

(1) pure diaphyseal

(2) proximal diaphysio-metaphyseal
(3) distal diaphysio-metaphyseal
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