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I Resumen

Objetivo: Reportar el tiempo de consolidacion obtenida con el método de enclavado
centro medular bloqueado mas fijacion externa en pseudoartrosis aséptica de humero
tratada con enclavado centromedular bloqueado maés fijacion externa uniplanar no
transfictiva.

Material y métodos: Estudio retrospectivo, transversal, observacional y descriptivo, se
calcula una muestra de 68 paciente ajustada a una perdida del 15%, se realizo en el
Servicio de rescate osteoarticular en la unidad médica de alta especialidad hospital de
ortopedia Victorio de la Fuente Narvéez en México D.F en el periodo de enero del 2007 a
diciembre del 2011, se utilizaron fuentes secundarias (expediente electronico) del cual se
obtuvo el tiempo de consolidacion en semanas, edad promedio, predominio de sexo,
lateralidad predominante, se manejo como éxito del tratamiento la consolidacion grado IV
de Montoya en un periodo de 6 meses y el fracaso del tratamiento la ausencia de
consolidacién grado IV después de 6 meses de tratamiento, se incluyeron los expedientes
de los mayores de 18 afios, aquellos con el diagnostico de pseudoartrosis aséptica
diafisiaria de humero tratado con clavo centro medular bloqueado mas fijador externo
uniplanar no transfictivo tipo AO. Se eliminaron expedientes con antecedentes de
Neoplasias Oseas que presentaron fracturas en tejido previamente lesionado o con
enfermedad del tipo de las Colagenopatias.

Analisis estadistico: Se realizara el analisis de los datos con el programa SPSS v.20 de forma
descriptiva usando medidas de tendencia central, frecuencias y se realizan correlacion de Spearman
para variables como son edad y tiempo consolidacion, genero y tiempo de consolidacion.
Consideraciones éticas: Se cumpli6 con las recomendaciones éticas vigentes en materia
de salud del IMSS, SSA, asi como de la Declaracion de Helsinki, 59 revisada en Sedl
Corea en octubre del 2008

Factibilidad: Se considero factible ya que se cuentan con los recursos humanos y
materiales para el estudio, los recursos financieros serdn cubiertos en parte por la
institucion por el acceso a sus bases de datos, uso de insumos e instalaciones; el resto sera
provisto por el equipo de investigacion.

Resultados: Se estudiaron un total de 81 pacientes, con un predominio de los hombres
con un 59.3% en comparacion del 40.7% de las mujeres, la extremidad toracica izquierda
fue la predominante con un 53.1%, la edad minima fue de 19 afios la edad maxima de 76
afios con una media de 42.6 afios, el 95% de los pacientes lograron una consolidacién IV
sin embargo solo el 84% de los pacientes logro una consolidacién grado IV en un periodo
menor o igual de 24 semanas, el tiempo minimo de consolidacion fue de 12 semanas y el
méaximo de 48 semanas, la moda fue 20 semanas 32.1%; 13 % de los pacientes necesito 2
0 mas cirugias, se encontrd una correlacion negativa débil entre sexo y tiempo de
consolidacién rs- -.285, y una correlacion positiva débil entre edad y tiempo de
consolidacion rs=.171.

Conclusiones: el porcentaje y tiempo de consolidacion es similar al de los otros métodos
de tratamiento 84% de consolidacion y 5.2 meses en el tiempo, no podemos afirmar que
nuestro método sea mejor que los otros métodos en cuanto al tiempo de consolidacion, es
necesario realizar un estudio comparativo con los métodos tradicionales.



Il Antecedentes
GENERALIDADES DE LA CONSOLIDACION DE LAS FRACTURAS

En la actualidad la consolidacién Osea puede considerarse como un complejo
reclutamiento celular y un proceso de diferenciacion celular , una fractura es una falta de
continuidad del hueso ( una ruptura del aporte sanguineo hacia el hueso), el proceso de
consolidacién inicia desde el momento de la fractura, debe considerarse como un proceso
regenerativo mas que una consolidacion debido a que la parte lesionada es remplazada
hueso nuevo en lugar de tejido de cicatrizacion.y, .

FORMACION DEL CALLO DESPUES DE TRATAMIENTO QUIRUGICO

Después de un tratamiento quirdrgico por medio de osteosintesis existen modificaciones
marcadas en la consolidacion Osea, los estudios de la formacion de este tipo de callo ha
mostrado resultados controversiales, dependiendo del método utilizado en la osteosintesis
de las fracturas.; .

FIJACION INTERNA CON USO DE PLACA

La fijacion con placa y tornillos se caracteriza con una marcada estabilidad y rigidez,
implica 2 aspectos que son deletéreos en la reparacion de la fractura: el retiro del
hematoma y la lesion del periostio, como consecuencia el callo periostico el cual se
encuentra en formacion ( es estimulado por una movilidad moderada del foco de fractura)
el cual no esta presente en caso de una fijacion rigida, se puede observar en el lado
opuesto de la placa un area de tejido cartilaginoso dentro de esta, como un signo de cierto
grado de inestabilidad.

El callo periostico se osifica alrededor de la semana 12 en la forma de hueso primario.
Inicialmente no se dirige en sentido longitudinalmente pero si en todas las direcciones

La funcién principal del callo medular cuya importancia fue descuidada por mucho
tiempo ha sido recientemente estudiada por diferentes autores subrayando su importancia
en la sustitucion del tejido faltante principalmente en el llenado de los espacios de la
fractura , el callo medular no tiene las caracteristicas mecéanicas del callo peridstico pero
es fundamental para la formacién del callo cortical , el callo medular tiene la apariencia de
un disco biconcavo el cual se adhiere periféricamente al endostio.

Después de 6 semanas el callo esta formado por hueso inmaduro ocupando
completamente el canal medular en el sitio de la fractura , desde este estadio se observa
gue los vasos comienzan a penetrar desde la medula hasta el espacio cortical , alrededor
de los vasos se desarrolla tejido de granulacion (tejido osteoide) el cual se transforma en
tejido dseo , el tejido 6seo aparenta ser continuo con el callo medular y proviene de la
medula hacia la parte externa del hueso , el hueso inmaduro se convierte en hueso laminar
alrededor de la semana 12 .13,

La formacion de este callo cortical se observa como se describié anteriormente en casos
de osteosintesis estable en el que existe un espacio inter fragmentario , en los caso de
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osteosintesis con contacto perfecto entre los fragmentos , la consolidacion es producida
por el paso directo de las osteonas ( consolidacion primaria).

La remodelacién 6sea es realizada por las unidades remodeladoras de hueso en la cual la
actividad delos osteoclastos es mayor que la de los osteoblastos. 1 23,

FIJACION INTERNA CON OSTEOSINTESIS INTRAMEDUALAR

Las fracturas tratadas con enclavado intramedular consolida principalmente por la
formacion de un callo externo exuberante , existen 2 explicaciones para esto: la fijacion no
es rigida vy el clavo permite movimientos en el sitio de la fractura y la segunda es que
durante el rimado en la preparacion para enclavado el hematoma es extruido bajo presion
sobre y alrededor del sitio con células osteoprogenitoras y otros factores osteoinductores
sin la necesidad de agentes migratorios, como consecuencia una nueva formacion de
hueso peridstico es inducida. 4.

FIJACION EXTERNA

Existe una gran variedad de dispositivos los cuales pueden ser agrupados en fijacion
externa axial y fijacion externa circular, en ambos el proceso de reparacion de la fractura
se realiza con abundantes células periosticas.

El nuevo hueso peridstico se forma cuando existe una fijacion menos rigida y el proceso de
Ilenado del espacio se observa si el sistema de fijacion externa tiene una configuracién mas
elastica.

USO DE DOBLE IMPLANTE EN EL TRATAMIENTO DE LAS FRACTURAS

El uso de doble implante fue referido por Mdller en un estudio realizado en 1984 en donde
las indicacién fueron fracturas multifragmentadas en donde coloc6 una placa puente mas
un fijador externo, el fijador externo absorbe las solicitaciones y posteriormente se retira
al contar con datos de consolidacion 6sea.s




EVALUACION DE LA CONSOLIDACION DE LA FRACTURA.

Las técnicas cominmente mas empleadas para evaluar la reparacion de la fractura hace
algunos afios incluian criterios subjetivos (evaluacion del dolor), criterios objetivos
(examinacion manual de la estabilidad de la fractura), criterios temporales (el simple paso
del tiempo), criterios instrumentales (evidencia de consolidacion radiogréfica).

EVALUACION RADIOGRAFICA.

Los criterios radiograficos de consolidacion incluidos en el primer mes es mineralizacion,
amplia miento de la linea de fractura y en algunas ocasiones una sombra la cual muestra la
formacion del callo fibroso. En el segundo mes se identifica un callo periférico y pequefios
puentes de hueso y datos en lo que la solucion de continuidad empiezan a desaparecer. En
el tercer mes 0 mas el hueso trabecular se extiende de un fragmento a otro y la solucion de
continuidad desaparece y la formacidon del callo es completa.s

En el hospital de ortopedia y traumatologia Victorio dela Fuente Narvaez se utiliza la
clasificacion desarrollada por Juan Guillermo Montoya Alanis realizada en México en
19776

GRADO HALLAZGOS RADIOGRAFICOS
0 Presencia de fractura después del tratamiento sin observar cambios
radiograficos
I Radiol6gicamente se observa reaccion periostica, pero sin formacion del

callo 6seo

I Radioldgicamente hay formacion del callo pero adn persiste el trazo de
fractura

i Radiologicamente hay callo pero solo se observa parte del trazo de
fractura

v Radioldgicamente el trazo de fractura ha desaparecido

independientemente de la cantidad de callo 6seo formado

RETARDO DE LA CONSOLIDACION

El retardo en la consolidacion es un diagndéstico clinico, es definida como una falla en la
consolidacién de la fractura en el periodo usual del tiempo dependiendo del tipo, el tiempo
de la fractura, del hueso y del dafio a los tejidos blandos, en la exploracién fisica hay una
tendencia a la movilidad, y en los hallazgos radiogréficos se observa un grado de formacion
del callo pero con radio lucidez en el sitio de fractura. 3
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PSEUDOARTROSIS

La pseudoartrosis se define como la falta de consolidacion 6sea al menos 6 meses después
del trauma, los signos clinicos son la presencia de micro movimientos, los signos
radiogréaficos incluyen persistencia de la linea de fractura, esclerosis de los extremos 0seos,
formacion de un callo hipertrofico o atrofico y una posible radio lucidez alrededor de los
sistemas de osteosintesis.;

CLASIFICACION DE LA PSEUDOARTROSIS
La principal clasificacion se basa en la presencia o ausencia de infecciones.

PSEUDOARTROSIS NO INFECTADAS.

Fueron clasificadas por Judet y mas tarde por Weber y Cech en
hipertroficas/hipervasculares, atroficas/avasculares.;

Hipertréficas/hipervasculares fueron divididas por Weber y Cech de la siguiente forma:
PSEUDOARTROSIS EN PATA DE ELEFANTE: altamente hipertrofica y ricas en callo
ocurren después de una fijacion inestable o apoyo prematuro.

PSEUDOARTROSIS EN CASCO DE CABALLO: una hipertrofia media y pobre en callo,
ocurren tipicamente después de inmovilizaciones moderadamente inestables.
PSEUDOARTROSIS OLIGOTROFICAS: sin hipertrofia y con ausencia de callo, ocurre
después de fracturas desplazadas o distraccion de los fragmentos.

La pseudoartrosis avascular/atrofica se divide de la siguiente manera:

PSEUDOARTROSIS EN CUNA CON TORSION: caracterizada por la presencia de un
fragmento intermedio con disminucion del aporte sanguineo.

PSEUDOARTROSIS CONMINUTA: caracterizada por un o mas fragmentos intermedios
necraticos.

PSEUDOARTROSIS CON DEFECTOS: se caracteriza por la pérdida de un fragmento
diafisiario, este tipo se observa después de fracturas abiertas 0 secuestros en osteomielitis.
PSEUDOARTROSIS ATROFICA: es el resultado final cuando un fragmento intermedio se
pierde y el extremo del fragmento esta osteoporoético y atréfico.;

PATOGENESIS

Multiples factores adversos locales o sistémicos pueden causar la falta de union de las
fracturas.

Factores sistémicos incluyen: la edad, el estado nutricional, el tratamiento con esteroides,
las enfermedades del metabolismo 6seo, las neoplasias, el consumo de medicamentos
antineoplasicos.

Factores locales: el aporte vascular, el nivel de la fractura, la reduccion (distraccion,
compresion) la inmovilizacion, la lesion de tejidos blandos, la radiacion local y la
infeccion.

HISTOLOGIA

En la microscopia de luz la falta de consolidacién se observa formacién de callo y fibrosis
inter fragmentaria o fibrocartilago con lenta progresion hacia la reparacion de la fractura.
En la pseudoartrosis atrofica se observan cumulos de tejido fibroso desorganizado, fibras de
colagena y abundantes fibroblastos dentro del espacio de la fractura, areas de fibrocartilago
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En estudios de microscopia electrénica las células similares a los fibroblastos muestran
abundantes mitocondrias y reticulo endosplasmico dentro del tejido fibroso, la matriz
extracelular es rica en fibras de colageno orientada en todas direcciones.

En areas de fibrocartilago se puede observar que los condroblastos son rodeados por una
matriz rica en coldgeno de distintas densidades y vesiculas no mineralizadas

En pseudoartrosis hipertréficas el fibrocartilago tiene una tendencia hacia la mineralizacion
de la matriz (osificacion endocondral), en este tejido osteoide se observan frecuentemente
trabéculas, los vasos capilares en el fibrocartilago estan constantemente vacios y cerrados.3
En la microscopia electronica los condroblastos en mineralizacion muestran un amplio
citoplasma con abundantes mitocondrias y reticulo endoplasmico, dentro de la matriz hay
numerosas vesiculas densas que contienen cristales de hidroxiapatita

La sinovial de la pseudoartrosis puede ser la manifestacion tardia de pseudoartrosis mas
moviles se observan células semejantes a la de la sinovial

Las lineas celulares de verdaderas células sinoviales estan ausentes.3

PSEUDOARTROSIS: OBJETIVO DEL TRATAMIETNO

El principal objetivo del tratamiento en el manejo de la pseudoartrosis es la consolidacion
de la fractura y en segundo lugar el restablecimiento de la funcién de la extremidad o por
correccion de algin acortamiento o angulacién, rotacion, deformidad traslacional o por
eliminacién de la rigidez de las articulaciones adyacentes, la rigidez articular puede ser
tratado por el uso de las técnicas no quirurgicas.

En el caso de pseudoartrosis infectadas el objetivo es la consolidacién y erradicacion de la
infeccion para obtener extremidades funcionales, para cumplir este objetivo es necesario en
ocasiones multiples procedimientos quirdrgicos, en pacientes seleccionados los cuales tiene
procedimientos previos que han fallado y quienes tienen perdida 6sea y de tejidos blandos
extensas, dafios vascular la amputacion puede ser considerada.

TRATAMIENTO DE LA PSEUDOARTROSIS CON ENCLAVADO INTRAMEDULAR
BLOQUEADO

Es comunmente usado en el tratamiento de pseudoartrosis de huesos largo no infectados, el
rimado del canal destruye el aporte sanguineo enddstico pero el flujo restaurado a las 12
semana. El enclavamiento intramedular proporciona inmovilizacién estable y también
permite un apoyo parcial temprano en algunos casos el uso de injerto 6seo esta indicado.g

TRATAMIENTO DE LA PSEUDOARTROSIS CON FIJACION EXTERNA:

La fijacion externa axial es cominmente empleada en casos de pseudoartrosis infectadas y
no infectadas, en estos casos tiene algunas ventajas importantes (inmovilizacién rigida de
los fragmentos 6seos) ausencia de equipos implantados y respeta el flujo sanguineo,
algunas desventajas son: una carga axial minima, riesgo de infeccion en el trayecto del
tornillo y la pseudoartrosis no puede ser tratada dinamicamente.

En el tratamiento de pseudoartrosis hipertréficas la fijacion externa circular ha tenido un
progreso significativo principalmente al considerar que la pseudoartrosis usualmente se
asocia con otros problemas como acortamiento las cuales pueden ser tratadas al mismo
tiempo con este método.g

En pseudoartrosis normotréficas en la cual la reaccion biologica esta reducida pero no
ausente, el uso de compresion y distraccion estimula la capacidad de reaccion del hueso al
activar el potencial osteogenico.s
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Pseudoartrosis atrofica: el espacio contiene tejido sin ninguna capacidad de reaccion
bioldgica, en estos casos la osteosintesis trans dsea actla en el sitio de la pseudoartrosis
(después de la reseccion de la zona atrofica) y en la metéfisis por medio de la corticotomia
y transporte éseo.

La vascularizacion del segmento esta incrementada con la alta estimulacion de los diversos
tejidos.

En las pseudoartrosis infectadas el tratamiento es similar a las no infectadas pero debe ser
asociada con un desbridamiento y terapia antibidtica.g

ENCLAVADO CENTROMEDULAR MAS FIJACION EXTERNA

Este método se utilizan Unicamente para el tratamiento de  acortamientos de las
extremidades en forma de transportacion 6sea sobre calvo centromedular en osteomielitis
cronicas con pérdidas 6seas importantes.q

En 1991 en el hospital de ortopedia “Victorio de la fuente Narvéez” en la ciudad de
México se realizo un trabajo prospectivo con 20 pacientes realizado por el Dr. Job
Velazquez Moreno utilizando clavo colchero mas fijacion externa para difisectomias y
pseudoartrosis de hueso largos (fémur y tibia) reportando consolidacion en 10-14
semanassg

USO DE INJERTO OSEO EN PSEUDOARTROSIS

El injerto 6seo ha sido la base para el tratamiento de las pseudoartrosis de los huesos largos
por muchos afios, en la forma de autoinjerto o aloinjerto. Los injertos 0seos pueden ser
vascularizados o no vascularizados.

Los injertos 0seos autdgenos no vascularizados pueden ser usados como un injerto aislado
0 asociado con fijacion interna o externa.

Los injertos vascularizados (costillas, peroné o cresta iliaca) requieren cirugia
microvascular, en casos particulares se componen de injertos osteocutaneos Yy
osteomiocutaneos.

INJERTOS SUBSTITUTOS

Los sustitos de los injertos deben ser bio compatibles y reabsorbibles y tener una estructura
similar al hueso y tener propiedades osteoconductoras y osteoinductoras. En la actualidad
las ceramicas hechas de fosfato de calcio son usadas (hidroxiapatita, fosfato tricalcico),
cerdmicas bifésicas.

TRATAMIENTO DE LA PSEUDOARTROSIS: TECNICA POR COMPRESION Y
DISTRACCION

Esta técnica se basa en los estudios realizados por Bastiani e Ilizarov, el uso de fijacion
externa puede ser axial o circunferencial.

Los principios se basan en las observaciones que la distraccion y compresion son
estimulos para la actividad osteogénica del tejido que se encuentra en el espacio dela
fractura.
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Bastiani en 1984 describe el concepto de dinamizacidn, en primer lugar se necesita una
fijaciobn que permita micro movimientos durante 2-3 semanas y al contar con datos
radiograficos de formacion del callo se inicia el proceso de dinamizacion el cual consiste en
retirar los seguros del fijador que permite la carga parcial progresiva del hueso, 111213

MICROMOVIMIENTOS CARGA PARCIAL PROGRESIVA
+

» X1 > = » » v . =

+ 3 + + +

PSEUDOARTROSIS DE HUMERO

La pseudoartrosis de humero se define como la falta de union del humero después de 6
meses después del tratamiento inicial. 14

La incidencia de pseudoartrosis en humero con tratamiento conservador es arriba del 8% y
por arriba del 15% con tratamiento quirdrgico en algunas series .15

Las principales causas de pseudoartrosis son una sintesis inestable, un contacto 6seo
insuficiente, una pérdida del aporte sanguineo, trazos transversos y oblicuos cortos,
fracturas conminutas, fracturas abiertas, factores como la obesidad y tabaquismo. s
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Los tratamientos empleados para la pseudoartrosis de humero van desde el uso de placas,
enclavado intramedular y el uso de fijador externo circular o axial, estos pueden o no ser
coadyuvados con injerto 6seo aut6logoss.

El tratamiento con placas es una de las técnicas mas usadas para el tratamiento de la
pseudoartrosis en asociacion de injerto autologo permite adecuada compresion y contacto
entre las corticales en las series se reporta hasta una consolidacién de un 90-95% con esta
técnica sin embargo una delas principales complicaciones hasta en un 10% es la lesion del
nervio radial, no puede utilizarse en husos osteoporético y el riego de infeccion profunda.
17

El tratamiento con enclavado intramedular tiene la ventaja de un abordaje pequefio, al
realizarse el bloqueo se elimina el factor rotacional y permite compresion con los pernos,
al realizarse el rimado los detritus que se obtienen funcionan como injerto de hueso
esponjoso proporciona una fijacién estable, en caso de realizar el tratamiento cerrado se
logra una consolidacién del 60% requiriendo de una nueva re intervencion, pero si se
realiza el desbridamiento del tejido fibroso dela hendidura y colocacién de injerto
esponjoso se obtiene una consolidacion mayor del 90% una de las principales
complicaciones son la lesion del mango rotador y el dolor residual en el hombro, la
osteolisis en el hueso osteoporotico y la osteopenia por desuso .1g

El tratamiento con fijador externo es el tratamiento mas utilizados después dela placa
especialmente el tipo circular de llizarov este tiene la ventaja de realizar una fijacion
estable, realizar una reduccion en caso de una mala alineacion delos fragmentos,
proporciona compresion y tiene la ventaja de ser un método cerrado puede utilizarse para
metéafisis o diafisis en caso de haber acortamiento dela extremidad se puede realizar
alargamiento posterior a la colocacion puede movilizarse el hombro y el codo reduciendo
el riesgo de limitacion dela movilidad en las articulaciones adaycentes.;;

Este método se ha utilizado después del fracaso con placa o de enclavado intramedular
demostrando consolidacion mayor de 90%. 1419

También se han utilizado fijadores mono axiales obteniendo buenos resultados ya que
permiten angulaciones para conseguir una buena reduccién y contacto 0seo. 20212223,

En el 2007 se realiza una revision sistematica de articulos con pacientes de
pseudoartrosis de humero tratados con placa, clavo y fijador externo se realiza un analisis

de estos articulos obteniendo los siguientes resultados.
Type of intervention and non-union consolidation

Type of intervention No. of patients Healed non-unions  No. of grafts
Plating 37N 353 (95%) 355/371 {95%)

ar 332/371 (89%)*
Intramedullary nailing 187 135 (72%) 148/187 (79%)
External fixation (llizarov's principles) 112 103 (91%) 46/112 (41%)

Los autores proponen el siguiente esquema de tratamiento para la pseudoartrosis de humero
diafiisiaria.
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[l Justificacion y planteamiento del problema

La incidencia de pseudoartrosis en humero con tratamiento conservador es del 8%
y del 15% con tratamiento quirdrgico

En el hospital de ortopedia “Victorio de la fuente Narvaez” este tratamiento se
realiza de forma habitual.

Existe un trabajo previo en 1991 utilizando este método pero no se considera el
humero en este trabajo

El humero no se considera un hueso de carga

La pseudoartoris produce osteopenia por desuso y secundariamente aflojamiento de
los pernos de blogqueo en el enclavado motivo por lo cual se coloca fijacion externa
En la literatura mundial no existen estudios acerca de la combinacion fijador

externo mas enclavado centro medular para el tratamiento de la pseudoartrosis
aséptica de humero
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IV Pregunta de Investigacion

¢ Se obtiene la consolidacion en pseudoartrosis aséptica de humero tratada mediante
enclavado centro medular bloqueado mas fijacion externa uniplanar no transfictiva?

18



V Objetivo General

Reportar el tiempo de consolidacion obtenida con el método de enclavado centro medular
blogueado mas fijacion externa uniplanar no transfictiva en pseudoartrosis aséptica de
humero como experiencia del servicio.

V.1 Objetivos Especificos

Describir la edad promedio, predominio de género, lateralidad, tiempo promedio de
consolidacién de la pseudoartrosis aséptica de humero tratadas con clavo centromedular
bloqueado maés fijacion externa uniplanar no transfictiva, numero de cirugias previas

Registrar el éxito o fracaso del tratamiento por medio de la consolidacion radiogréafica
segun la clasificacion de Montoya medida en semanas la cual se encuentra reportada en el
expediente
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VI Hipotesis general

El tratamiento de pseudoartrosis diafisiaria de humero tratada quirdrgicamente mediante
fijacién con clavo centromedular bloqueado mas fijacion externa uniplanar no transfictiva
produce un resultado favorable mayor a 90 %.
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VIl Material y Métodos
VII.1 Diseio

Estudio retrospectivo, transversal, observacional y descriptivo

VII.2 Sitio

Servicio de rescate osteo articular en la unidad médica de alta especialidad hospital de
ortopedia Victorio de la Fuente Narvdez en México D.F Instituto Mexicano del Seguro
Social, colector 15 s/n Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero,
México DF

VII.3 Periodo
Enero del 2007 a diciembre del 2011

VII.4 Material

Expedientes de pacientes tratados con este método en el periodo de enero del 2007 a
diciembre del 2011

Programa de Excel 2010

Programa SPSS v.20

VII.4.1 Criterios de seleccién

Criterios de inclusion:
e Expedientes de pacientes mayores de 18 afios

e Expediente en los que se encuentre registrado el diagnostico de pseudoartrosis
aséptica diafisaria de humero tratado con clavo centro medular bloqueado mas
fijador externo uniplanar no transfictivo tipo AO.

Criterios de eliminacion:
e Expedientes en lo que se registren antecedentes de Neoplasias 6seas que
presentaran fracturas en tejido previamente lesionado de humero diafisiarias

o Expedientes en los que se encuentren registrado fracturas de humero por
enfermedad de fondo del tipo de las colagenopatias
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VII.5 Métodos
VII.5.1 Técnica de muestreo

Se incluird a Todos los expedientes que cumplan con los criterios ya mencionados, en el
periodo comprendido entre enero de 2007 y diciembre de 2011, tratados en el servicio de
Rescate Osteoarticular Hospital de Ortopedia Victorio de la Fuente Narvéez.

VII.5.2 Célculo del tamafio de muestra
Se utilizo la siguiente formula para calculo de la muestra

A *ij *g
= 2 2
dPHN -1+ Z2*p*y

N =280 numero de fracturas diafisiarias de humero en el 2011 en el hospital de
traumatologia

Zo.=1.96 (95% de seguridad)

P = 0.05 (proporcién esperada 5%)

q=1-p

d= 5%

Muestra= 58 pacientes

Se espera una perdida del 15% que dando una muestra ajustada a las perdidas de 68
pacientes

VII.5.3 Metodologia

e Se obtendra de la base de datos del servicio de rescates osteoarticular el numero de
afiliacion del paciente con diagnostico de pseudoartrosis diafisiaria aséptica de
humero comprendidos en el periodo indicado

e Seespera una perdida de expedientes en un 15% en el periodo referido

e Se obtendra el tiempo de consolidacidn en semanas obtenido con este método asi
como edad promedio, predominio de sexo, lateralidad dominante, numero de
cirugias previas

e Se entenderd como éxito del tratamiento la consolidacion grado 1V de Montoya en
un periodo de 6 meses y el fracaso del tratamiento la ausencia de consolidacion
grado 1V después de 6 meses de tratamiento

e Se realizara el anélisis de los datos con el programa SPSS v.20 de forma
descriptiva usando medidas de tendencia central y correlacion de spearman
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VII.5.4 Modelo conceptual

Revision de base de datos del servicio de recate
osteo- articular

Revision de expedientes de los pacientes de la
base de datos del servicio de rescate osteo-
articular

Vaciado de la informacion obtenida de los
expedientes en nuestro formato de recoleccion

Analisis Obtencion de Impresion del
estadistico conclusiones trabajo
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VII.5.5 Descripcion de variables

variable Definicion conceptual Definicion operacional Tipo de variable | Categoria | Técnica de
medicién
Pseudoartrosis | Falta de consolidacion | Falta de  consolidacién | Variable Presente Radiografia  simple
de humero después de 6 meses del | después de 6 meses del | cualitativa Ausente de humero
tratamiento inicialy tratamiento inicialy nominal anteroposterior y
dicotémica lateral descrita en el
expediente
Consolidacion | O-Presencia de fractura | se entendera como | variable Presente Radiografia simple
6sea después del tratamiento | consolidacion  Gnicamente | cualitativa Ausente de humero
sin observar cambios | cuando presente un grado IV | nominal anteroposterior y
radiogréficos de esta clasificacion en un | dicotémica lateral descrita en el
I-Radioldgicamente  se | plazo minimo de 6 meses expediente
observa reaccion Variable
peridstica, pero  sin dependiente
formacién del callo 6seo
- Radiol6gicamente
hay formacion del callo
pero aln persiste el
trazo de fractura
I1l-  Radiol6gicamente
hay callo pero solo se
observa parte del trazo
de fractura
V-
Radiol6gicamente el
trazo de fractura ha
desaparecido
independientemente  de
la cantidad de callo
6seo formados
Enclavado Técnica de osteosintesis | Técnica de osteosintesis en la | Variable Presente
centro en la cual se utiliza un | cual se utiliza un clavo de | cualitativa ausente
medular clavo de grosor y | grosory longitud variable en | nominal
bloqueado longitud variable en el | el interior de huesos largos | dicotdmica
+ interior de huesos largos | actuando como un tutor 6seo
Fijacion actuando como un tutor | y se utilizan pernos | Variable
externa 06se0 y se utilizan | proximales y distales los | independiente
uniplanar no | pernos proximales y | cuales atraviesan el hueso y

transfictiva

distales los cuales
atraviesan el hueso y el
clavo a través de un
orificio  dentro  del
clavos,, al cual se agrega
un dispositivo  situado
fuera de la piel que
estabiliza los fragmentos
del hueso por medio de
tornillos 0 clavos
conectados a una barra
longitudinales,

el clavo a través de un
orificio dentro del clavo al
cual se agrega un dispositivo
situado fuera de la piel que
estabiliza los fragmentos del
hueso por medio de clavos
conectados a una barra
longitudinal
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VII.5.6 Recursos Humanos

Médicos de la consulta externa adscritos al servicios de rescates osteoarticular

VII.5.7 Recursos materiales

Equipo de cdmputo, expedientes, lapices y gomas de borrar, hojas de papel bond.
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VIl Anélisis estadistico de los resultados

Se utilizara estadistica descriptiva
Se utilizara correlacion de Spearman
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IX Consideraciones éticas

Al no modificar la historia natural de ningin paciente y al optimizar los recursos provistos
por las instituciones de salud, como las bases de datos gestionadas por el IMSS y la
UNAM, se cumple con las recomendaciones éticas vigentes en materia de salud del IMSS,
SSA, asi como de la Declaracion de Helsinki, 592 revisada en Sedl Corea octubre 2008

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.

Al realizar una investigacién médica, hay que prestar atencién adecuada a los factores que
puedan dafiar el medio ambiente.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos de 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 0 compensar a las personas que
han sufrido dafios como consecuencia de su participacion en la investigacion. 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 apropiados.

El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y
aprobacidn, a un comité de ética de investigacion antes de comenzar el estudio. Este comité
debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de
influencia indebida. EI comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais
donde se realiza la investigacion, 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. EI comité
tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de
proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso
grave. No se debe hacer ningin cambio en el protocolo sin la consideracién y aprobacién
del comité.

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 o
voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u otro profesional de la salud
competente y calificada apropiadamente.

La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte en la investigacion
debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y nunca en los
participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento La
investigacion médica en una poblacién o comunidad con desventajas o vulnerable sdélo se
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justifica si la investigacion responde a las necesidades y prioridades de salud de esta
poblacién o comunidad y si existen posibilidades razonables de que la poblacion o
comunidad, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados

Todo proyecto de investigacion 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 0 comunidades afectadas por la enfermedad que se investiga Todo
ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible al publico antes de aceptar
a la primera persona

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

La investigacion médica en seres humanos solo 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 La investigacion médica en una poblacion o comunidad con desventajas o
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, podra beneficiarse de sus
resultados 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.

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 investigacion sobre su integridad fisica, mental y social.

En la investigacion médica en seres humanos competentes, cada individuo potencial debe
recibir Informacion 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 informacién de cada individuo potencial, como también a los métodos utilizados para
entregar la informacion. Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la
informacion, 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 Para la investigacion médica en que se utilice
material o datos humanos identificables, el médico debe pedir normalmente el
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consentimiento para la recoleccion, analisis, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber
situaciones en las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha
investigacion o podria ser una amenaza para su validez. En esta situacion, la investigacion
solo puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de ética de
investigacion Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial esta
vinculado con €l por una relacion de dependencia o si consiente bajo presién. En una
situacion asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada
adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacion Cuando el individuo
potencial sea incapaz, el médico debe pedir el consentimiento informado del representante
legal. Estas personas no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga posibilidades
de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud de la
poblacion representada por el individuo potencial y esta investigacion no puede realizarse
en personas competentes y la investigacion implica s6lo un riesgo y costo minimos.

Si un individuo potencial que participa en la investigacion considerado incompetente es
capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el médico debe pedirlo,
ademas del consentimiento del representante legal. EI desacuerdo del individuo potencial
debe ser respetado.

La investigacion en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar sélo si la
condicion 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 Los autores,
directores y editores todos tienen obligaciones éticas con respecto a la publicacion 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 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.

PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE COMBINA
CON LA ATENCION MEDICA
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El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion médica, sélo en la
medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagnostico 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. 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:

* El uso de un placebo, o ninglin 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
0 ningun tratamiento. Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
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 atencion apropiada o
beneficios. EI médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que
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
Cuando en la atencion de un enfermo las intervenciones probadas han resultado ineficaces
0 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.

30



X Factibilidad

Se cuentan con los recursos humanos y materiales para el estudio

Los recursos financieros seran cubiertos en parte por la institucion por el acceso:
e asus bases de datos
e UsO de insumos
e instalaciones

El resto sera provisto por el equipo de investigacion.
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Xl Resultados

Se obtuvo un total de 100 pacientes con el diagndstico de pseudoartrosis aséptica
diafisiaria de humero de los cuales 19 no se encontrd seguimiento después de la cirugia
guedando una muestra total de 81 pacientes

El genero predominante fueron los hombres con un 59.3% en comparacion del 40.7% de
las mujeres (cuadro 1).

La lateralidad dominante fue la extremidad toracica izquierda con un 53.1%, (cuadro 2), la
edad minima fue de 19 afios la edad maxima de 76 afios con una media de 42.6 afos
(cuadro 3).

Para fines de este trabajo se considero como éxito la consolidacion grado IV de Montoya
en un periodo menor o igual a 6 meses (24 semanas), el 95% de los pacientes lograron una
consolidacién 1V sin embargo solo un 84% de los pacientes logro una consolidacién grado
IV en un periodo menor o igual a 24 semanas.

El tiempo minimo de consolidacion fue de 12 semanas y el maximo de 48 semanas, la
moda fue 20 semanas 32.1% (grafica 1).

El 13 % de los pacientes necesito 2 0 mas cirugias (cuadro 6).

Se encontr6 una correlacion negativa débil entre sexo y tiempo de consolidacién re= -.285,
y una correlacion positiva débil entre edad y tiempo de consolidacion re-.171(cuadro?, 8).

SEXO
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido. acumulado
HOMBRE 48 58.5 59.3 59.3
MUJER 33 40.2 40.7 100.0
Total 81 98.8 100.0
Total 81 100.0

Cuadro 1. Distribucion de la muestra por género




LATERALIDAD

Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
DERECHA 38 46.3 46.9 46.9
IZQUIERDA 43 52.4 53.1 100.0
Total 81 98.8 100.0
Perdidos  Sistema 1 1.2
Total 82 100.0

Cuadro 2. Extremidad toracica predominante en pseudoartrosis diafisiaria de himero.

EDAD
N Minimo Maximo Media Desv. tip.
EDAD 81 19 76 42.63 15.081
N valido (segun lista) 81
Cuadro 3. Edad minima, maximay media
CONSOLIDACION
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
3 3 3.7 3.7 3.7
Validos 4 78 95.1 96.3 100.0
Total 81 98.8 100.0
Perdidos  Sistema 1 1.2
Total 82 100.0

Cuadro 4. Porcentaje de consolidacion dsea en pseudoartrosis diafisiaria de humero.

CONSOLIDACION * TIEMPO

TIEMPO Total
EXITO FRACASO
3 0 3 3
CONSOLIDACION
4 68 10 78
Total 68 13 81

Cuadro 5. Pacientes con consolidacion grado IV en menos de 24 semanas.




CIRUGIAS
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
1 CIRUGIA 70 85.4 86.4 86.4
Validos 2 O MAS CIRUGIAS 11 13.4 13.6 100.0
Total 81 98.8 100.0
Perdidos  Sistema 1 1.2
Total 82 100.0

Cuadro 6. Porcentaje de paciente que requirieron 2 0 mas cirugias.

TIEMPO
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SEXO/TIEMPO

Valor Error tip. asint.® | T aproximadab Sig. aproximada
Intervalo por intervalo R de Pearson -.581 173 -6.351 .000°
Ordinal por ordinal Correlacion de Spearman -.285 .089 -2.645 .010°
N de casos validos 81

a. Asumiendo la hipotesis alternativa.

b. Empleando el error tipico asintético basado en la hipétesis nula.

c. Basada en la aproximacién normal.

Cuadro7. Correlacion entre sexo y tiempo

EDAD/TIEMPO

Valor Error tip. asint.® | T aproximadab Sig. aproximada
Intervalo por intervalo R de Pearson .228 .093 2.083 .040°
Ordinal por ordinal Correlacion de Spearman 171 .103 1.544 127°
N de casos validos 81

a. Asumiendo la hip6tesis alternativa.

b. Empleando el error tipico asintético basado en la hipotesis nula.

c. Basada en la aproximacioén normal.

Cuadro 8. Correlacion edad y tiempo
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XIl Discusiéon

El presente trabajo es un estudio descriptivo en el que se pretendia exponer el tiempo de
consolidacién en la pseudoartrosis diafisiaria aséptica de humero con el uso de clavo
centromedular bloqueado més fijacion externa uniplanar no transfictiva en un periodo de 5

afios, se estudio un total de 81 pacientes

Atalar y Kocaugluss reportan un predominio de hombres en 62% similar a los datos
obtenidos en nuestro trabajo en donde registramos un predominio del sexo masculino con
un 59%

Comparado con el meta anélisis de Kontankis y Tosounidiss, en donde se comparan
diferentes métodos (placa , enclavado centromedular, fijacion externa circular) se encontrd
una consolidacion de 95% para la placa, 71% para el enclavado y del 91% con el fijador

externo de llizarov , nuestro método obtuvimos una consolidacion del 84%

La media del tiempo de consolidacion con placa fue de 4.7 meses, 4.2 meses para
enclavado y 4.5 meses para fijacion externa de ilizarov , Atalar y Kocaugluis reportan una
consolidacién de 5.5 meses para la placa, 5.2 meses para fijador circular y 5.7 meses para
el tipo LRS.

Asi mismo reportan que un 10%;s de su poblacion se le realizo 2 o mas cirugias, con
nuestro método obtuvimos una consolidacion en 21 semanas (5.2 meses) y el 13% amerito

2 0 mas cirugias
Nuestro método no se aleja de los resultados obtenidos con otros métodos sin embargo no

podemos afirmar que sea mejor que los otros métodos es necesario realizar estudios

comparativos.
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XIIl Conclusiones

Con los resultados obtenidos de este trabajo encontramos que el porcentaje y tiempo de
consolidacién es similar al de los otros métodos de tratamiento 84% de consolidacion y

5.2 meses en el tiempo de consolidacion.

No podemos afirmar que nuestro método sea igual o mejor que los otros métodos en
cuanto al tiempo de consolidacion, todas las series encontradas se reportan la placa como
el método con mayor consolidacion mayor del 90% sin embargo la complicacion mas

temida es la lesion del nervio radial.

Nosotros no reportamos las complicaciones obtenidas con nuestro método, es necesario
realizar un estudio comparativo de nuestro sistema con los métodos convencionales en el
cual evaluemos no solamente la consolidacion 6sea si no ademas la escala funcional de la

extremidad y poder realiza una conclusion solida con el uso de nuestro método.

El uso de clavo centro medular mas fijacion externa no se encuentra en la literatura
internacional debido a que es un sistema local utilizado en nuestro hospital impulsado por
el Dr. Job Velazquez, por lo que no existen un punto de comparacion, es necesario darle
seguimiento a este método y valorar si vale la pena invertir en un doble implante en el

tratamiento dela pseudoartrosis aséptica de humero.
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Anexo 1

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

NUMERO ASIGNADO AL EXPEDIENTE:

SEXO: M
EDAD:
LATERALIDAD: IZQIERDA

GRADO DE CONSOLIDACION DE MONTOYA:

TIEMPO EN LOGRAR LA CONSOLIDACION:

MEDIDO EN SEMANAS

CIRUGIAS REALIZADAS PREVIAMENTE:

DERECHA
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