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1. RESUMEN:
Titulo:

Resultados funcionales en fracturas supracondileas en nifios tratadas mediante
clavillos cruzados vs clavillos laterales en el Hospital General Regional No2. Villa
Coapa. Gutiérrez-Ramos J; GOmez Chavarria J; Salas-Morales GA; Rodriguez- Reyes
EJ.

Objetivo:

Determinar las complicaciones y resultados funcionales en el tratamiento
quirtrgico de las fracturas supracondileas humerales en nifios tratadas con 2
métodos de fijacion.

Material y Métodos:

Estudio de tipo Cohorte, comparativo observacional, retrospectivo y transversal; Enero
2012 — Agosto 2013. Se incluyeron pacientes con fractura supracondilea de humero
en edad pediatrica tratados quirdrgicamente mediante fijacion percutdnea mediante
Clavos Kirschner (C.K.) .cruzados y Clavos Kirschner laterales; atendidos en el Hospital
General Regional No.2 Villa Coapa del Instituto Mexicano del Seguro Social, con el
total de la muestra. Se utilizo la prueba t-studet, razén de miomos de prevalencia,
intervalos de confianza al 95% con el programa STATA SE 11.2

Resultados:

Se registraron 82 pacientes con fractura supracondilea humeral quienes cumplieron
con los criterios de inclusién y exclusion, con una edad promedio de 5.4afios (+/-
2.79DE), predominando el sexo masculino con un total de 58 hombres (70.73%), y 24
mujeres (29.27%), conformando dos grupos; grupol conformado por pacientes con
fractura supracondilea humeral manejada mediante reduccion cerrada y fijacion
percutanea con C.K. cruzados, con un total de 68 pacientes. Grupo 2 se conformo
por pacientes con fractura supracondileas manejada mediante reduccion cerrada y
fijacion percutanea con C.K. laterales. En el Grupo 1 la extremidad superior
mayormente afectada fue la izquierda en aproximadamente un 60.29%; la severidad de
fractura segun la clasificacion de Gartland obtenida fue la siguiente; Tipo 11:14, Tipo IlI:
53, Tipo IV: 1. El 88.24% fue manejado mediante reduccion cerrada y solo el
11.76% se manejo de manera abierta debido a que no fue posible realizar una
reduccion cerrada satisfactoria. El retiro de material de osteosintesis se llevo en
promedio hasta la 6.98 semas; Las complicaciones encontradas fue infeccion de
trayecto de clavillos, y lesiones neuroldgicas en 15 pacientes. No se encontraron
lesiones vasculares de consideracion. En el Grupo 2 la extremidad superior




mayormente afectada fue la izquierda en aproximadamente un 78.57%, la severidad de
fractura segun la clasificacion de Gartland obtenida fue: Tipo II: 6, Tipo IlIl: 8. El 100%
fue manejado mediante reduccion cerrada. El retiro de material de osteosintesis se
llevo en promedio 4 semanas No se encontraron complicaciones derivadas de la
fractura; asi como tampoco lesiones neurolégicas ni lesiones vasculares

El angulo de Bauman obtenido fue de 14.83 +/- 4.54 . no existi6 diferencia entre el
uso de clavillos cruzados o laterales que influyera en modificacion el angulo de
Bauman.

Discusioén:

Las fracturas supracondileas ocupan el 65.4% de las fracturas del miembro superior
en la edad pediatrica; Se observo que a mayor edad, aumenta el riesgo de
presentar una fractura de mayor severidad. La decision del tratamiento y el éxito
depende del grado de desplazamiento, la calidad de la reduccion, la habilidad de
mantenerla, y la estabilidad de la fractura lo que disminuye la morbilidad. En nuestro
estudio se observo un significativo numero de lesiones neurolégicas en el grupo de
C.K. cruzados. Cabe destacar la importancia de establecer el tiempo de retiro de
material de Osteosintesis ya que es muy importante realizar el retiro de material de
osteosintesis, dentro de un lapso de 3-4 semanas, porque con esto permitira al nifio
una movilizacion temprana, y un rango articular mayor en el menor tiempo posible .

Conclusiones:

Se observaron diferencias entre el grupo de clavillos cruzados y laterales, con
respecto a lesion nerviosa, convirtiendo al meétodo de fijacion mediante clavillos
laterales, un método seguro y confiable . Asi como la importancia de establecer un
parametro para el retiro del material de osteosintesis, ya que entre mas tiempo
tarde en retirar el material de osteosintesis, conlleva a menor recuperacion de arcos
de movilidad y mayor envio de los pacientes a clinicas de rehabilitacion.

Palabras Clave:

Fracturas supracondilea Humeral, clasificacion de Gartland, fijacion percutanea con
clavillos Kirchner cruzados y laterales. Resultados funcionales.




2. MARCO TEORICO

Una fractura supracondilea se define como la pérdida de la continuidad O0sea de la
metéfisis distal del hUmero, por encima de los condilos y proximal a la linea fisiaria. El
trazo de las fracturas supracondileas se localiza a nivel de la fosa olecraneana del
hamero y se extiende a ambos lados de la paleta humeral a través de las columnas
medial y lateral. Este es el punto mas estrecho del humero y de ahi que la mayoria de
las fracturas del hiumero distal se localicen ahi.

Actualmente las fracturas supracondileas representan el 3-16 % de todas las fracturas
en nifos, solo superada por la fractura distal del radio; ademas, es la fractura mas
frecuente del codo en niflos y adolescentes. Su mayor incidencia ocurre en el esqueleto
inmaduro, por lo que su pico maximo es en la primera década de vida, entre los 5y 8
afos de edad.(6)

Las fracturas del humero distal, son una de las fracturas mas frecuentes y severas en
los nifios. De todas las fracturas de los nifios, alrededor del 70% ocurren en la
extremidad superior y de ellas hasta un 10% en el humero distal, siendo la fractura
supracondilea la mas frecuente.

Estas fracturas suelen producirse por caidas con la extremidad extendida, el
desplazamiento anterior del peso corporal obliga a la extensiéon del codo, teniendo
como resultado la fractura de la parte delgada de la metafisis distal del hiumero.

Las causas mas frecuente de las fracturas supracondileas son las caidas, seguidas de
los accidentes deportivos y del transito, golpes directos y raramente por compresion-
torsion. Los nifios que sufren estas fracturas presentan con frecuencia hiperlaxitud
ligamentosa generalizada. (2)

Las fracturas de radio distal son las fracturas ipsilaterales mas comunes que se
producen junto con las fracturas supracondileas. Los nifios que sufren una fractura
supracondilea con fractura diafisaria de antebrazo tienen mayor riesgo de desarrollar
sindrome compartimental. (4)

Basado en el mecanismo, estas fracturas pueden diferenciarse en fracturas en
extension (97,5%) y fracturas en flexion (2,5% ); la fractura en extension ocurre cuando
el paciente cae y se apoya sobre la mano con el codo en hiperextension; mientras que
la fractura en flexion ocurre cuando el nifio cae sobre el codo y se encuentra en
flexion.(3)

Las fracturas por extension fueron clasificadas por Gartland en tres grandes grupos:

o Tipo I: fractura no desplazada o presenta desplazamiento minimo (<2 mm) y se
asocia con una linea humeral anterior intacta. Puede haber evidencia de lesién
0sea 0 no; la almohadilla adiposa posterior puede ser el Unico signo de la
fractura. Estas fracturas son muy estables porque el periostio estd indemne en
toda su circunferencia.




o Tipo II: fractura desplazada (en >2 mm), y la cortical posterior presumiblemente
estad indemne, pero forma una bisagra. En una radiografia, la linea humeral
anterior no atraviesa el tercio medio del capitellum. Por lo general, no se observa
deformidad rotatoria en una radiografia de frente, debido a la bisagra posterior
intacta.

o Tipo lll : fractura desplazada, sin contacto cortical significativo. Habitualmente,
hay extension en el plano sagital y rotacion en los planos frontal y transversal.

Wilkins clasifica la direccion del desplazamiento del fragmento distal en las fracturas de
tipo Ill, ya sea posteromedial (IlIA) o posterolateral (IlIB). Leitch y cols.(2)
recientemente agrego ademas una fractura tipo IV de la Clasificacion de Gartland
refiriéendose a aquellas fracturas inestables tanto en la flexion y extension a causa de
una completa perdida de una bisagra peridstica. Por lo general esta inestabilidad
multidireccional se determina con el paciente anestesiado. Estas fracturas se
producen, ya sea como resultado de un trauma o por la fuerza de flexion excesiva
aplicado durante las maniobras de reduccion cerrada.

TIPO H CARACTERISTICAS DE FRACTURA
I

NO DESPLAZDA

I DESPLAZADA CON CORTICAL
POSTERIOR INTACTA

Il DESPLAZADA SI CONTACTO CON
LAS CORTICALES

A)POSTEROMEDIAL
B)POSTEROLATERAL

v INESTABLE MULTIDIRECCIONAL

Cuadrol. Clasificacion de Gartland Modificada

Las fracturas supracondileas puede estar asociada con un numero de complicaciones
tales como la consolidacion viciosa, sindrome compartimental, lesidbn neurovascular y
rigidez iatrogena del codo.(2)

Existen diversos estudios los cuales reportan una lesion nerviosa de aproximadamente
del 11.3% en pacientes con fractura supracondilea. (12) En aquellos pacientes que
presentan fractura supracondilea de tipo extension, la lesion del nervio interéseo
anterior es la mas comun, seguido por la lesidon del nervio mediano, nervio radial, y del
nervio cubital respectivamente. Asi como el desplazamiento posterolateral mas
comunmente involucra el dafio de la arteria humeral y el nervio mediano, mientras que
el desplazamiento posteromedial mas comunmente dafia el nervio radial.(12)

El cubito varo, debido a la consolidacion viciosa es la deformidad angular mas comun y
la incidencia varia de 5% de acuerdo a Flynn y cols. a 21% Arino y cols. La Incidencia




de la lesion iatrégena del nervio cubital después de la fijacion percutanea con clavillos
de forma medial y lateral era alrededor del 15 % de acuerdo con Choi (8,9).

El tratamiento de estas fracturas es muy diverso, desde la reduccion cerrada mediante
la inmovilizacion con yeso, la traccion esquelética con clavo transversal y la reduccién
abierta.

Las fracturas de extension tipo I: Se suele coincidir en que estas fracturas deben ser
tratadas con un yeso braquipalmar sin necesidad de reduccion (hasta 15°-20°
de angulacion posterior son aceptables), como sucede en el tipo | de Gartland y
bastara con inmovilizar el miembro durante aproximadamente tres semanas, con el
codo en flexion de alrededor de 60° a 90°. Se recomienda practicar radiografias de
control a la semana y a las dos semanas para detectar cualquier desplazamiento de la
fractura.

Las fracturas desplazadas tipo 1l y Il segun la clasificacion de Gartland,
frecuentemente requieren de manejo quirargico. Esto debido a que la parte distal del
hamero es responsable del 20% del crecimiento humeral y, por ende, tiene escaso
potencial de remodelado. El miembro superior crece alrededor de 10 cm durante el
primer afio de vida, 6 cm durante el segundo afio, 5 cm durante el tercer afio, 3,5 cm
durante el cuarto afio y 3 cm durante el quinto aflo. Los deambuladores (menores de
tres aflos de edad) tienen cierto potencial de remodelado, de manera que el cirujano
puede aceptar el tratamiento conservador de una fractura tipo Il en la que el capitellum
colinda con la linea humeral anterior, pero no la cruza. En cambio, a un nifio de ocho a
diez afios, sélo le resta un 10% del crecimiento de la parte distal del hamero, de
manera que es esencial una reduccion adecuada para prevenir la consolidacion
defectuosa.

En la actualidad, la reduccion cerrada y fijacion percutanea con agujas de Kirschner,
inicialmente descrita por Swenson y popularizada por Flynn, es una de los tratamientos
de eleccion, ya que garantiza la eliminacién de las fuerzas en los planos sagital,
coronal y rotacional, que pueden llevar a una deformidad angular de la articulacion del
codo.(8)

Sin embargo el método mas optimo para la fijacion con clavillos percutdneos varia
entre diversos autores como Swenson, Casiano y cols. utilizan dos clavillos cruzados,
uno introducido medial y uno lateralmente, en tanto que Arino, Flynn, Maity y cols.
utilizan dos clavillos laterales.(9,4)

El método de clavillos cruzados ofrece un aumento de la estabilidad biomecanica, pero
a la vez conlleva el riesgo de lesion iatrogénica del nervio al colocar el clavillo
medial. Por el contrario, el método con 2 clavillos laterales evita el peligro de lesion
iatrogénica del nervio cubital, pero proporciona menos estabilidad biomecanica.

La evaluacion del resultado funcional de los pacientes con fractura supracondilea
tratados quirdrgicamente, puede ser valorada mediante los criterios de Flynn, los




cuales son de gran utilidad en la valoracién de los resultado tanto estético, como
funcional en las fracturas supracondileas de codo en nifios. Es necesario conocer los
valores normales de la extremidad contralateral para evaluar con precision el angulo de
carga del codo y los movimientos flexo-extension.

Resultados Factor estético: | Factor funcional

perdida de angulo de  :perdida de movilidad
carga

Satisfactorio:

Excelente 0 a5 0 a5
Bueno 6alol 6alol
Regular 11 al5 11 al5

Insatisfactorio:

Malo >16 >16

Cuadro 2. Criterios de Flynn




3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

Cudl es el resultado funcional de los pacientes con diagnéstico de fractura
supracondilea humeral tratados mediante fijacion percutanea con Clavillos Kirschner
cruzados en comparacion con aquellos tratados mediante fijacibn percutanea con
Clavillos Kirschner laterales, en el Hospital General Regional No.2 Villa Coapa




4. JUSTIFICACION

Como bien es sabido las fracturas supracondileas representan hasta el 75% de las
fracturas del humero distal , convirtiéndola en una de las fracturas mas frecuentes
y a lavez severa en la edad pediatrica. Esta severidad no solo deriva del trauma
en si necesario para producir la lesiébn , sino de las secuelas tan graves que
pueden aparecer si no se realiza el diagnostico , tratamiento y seguimiento
adecuado. Por lo que es de suma importancia conocer cual es hoy en dia el
método ideal para el manejo de las fracturas supracondileas humerales, conociendo
los beneficios, riesgos y probables complicaciones que se pueden presentar. Por lo
gue el propdsito del presente estudio es conocer los resultados funcionales del manejo
de las fracturas supracondileas de humero tratadas mediante 2 métodos de fijacion en
el Hospital general regional No.2 Villa Coapa. Los resultados de esta investigacion
podran ser de gran ayuda para posteriormente poder estandarizar el tratamiento
de esta patologia.

Beneficios:

1. Alos pacientes:
Evaluacion funcional individual a corto plazo.
Valoracion del grado de satisfaccion del resultado obtenido.
Grupalmente mejorar latoma de decision terapéutica.
2. Ala sociedad
Permitir la mejor evaluacion individual y la determinacion terapéutica
grupal segun los factores evaluados.
3. Alainstitucion
Determinacién de elementos que permitan establecer criterios de manejo
especificos para este grupo de pacientes.
Establecer el prondstico funcional a largo plazo




5. OBJETIVOS:
Objetivo General :

Determinar las complicaciones y resultados funcionales en el tratamiento quirdrgico de
las fracturas supracondileas humerales en nifios tratadas con 2 métodos de fijacion.

Objetivos especificos:

e Obtener datos estadisticos sobre las fracturas supracondileas humerales en
nifios manejas quirargicamente mediante Clavillos Kirschner cruzados y Clavillos
Kirschner laterales en el Hospital General Regional No.2 Villa Coapa.

e Definir si el tipo de fijacion esta relacionado con la lesién iatrogénica del
nervio cubital.

e Determinar si la edad del paciente es un factor significativo para que desarrollen
un tipo de fractura especifico.

e Determinara que tipo de fijaciobn es la mas optima y que ofrece mejores
resultados funcionales.

e |dentificar si el tiempo de retiro de clavillos influye en la recuperacion de arcos
de movilidad.




6. HIPOTESIS

En las fracturas supracondileas de humero pediatricas sometidas a tratamiento
quirtrgico pueden tener mejores resultados funcionales y menores complicaciones
si la fijacion es con Clavillos Kirschner por via de entrada lateral que con Clavillos
Kirschner con via de entrada cruzados.

Hip6tesis Nula:

En los pacientes escolares con fractura supracondilea Gartland Il tratados mediante
clavillos laterales, los resultados funcionales, incidencia de lesion de nervio cubital y
deformidad en varo son iguales que en los pacientes tratados con clavillos cruzados.

Hipotesis alterna

En los pacientes escolares con fractura supracondilea Gartland Il tratados mediante
clavillos laterales, hay mejores resultados funcionales, menor incidencia de lesion de
nervio cubital y menor deformidad en varo que en los pacientes tratados con clavillos
cruzados.
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7. MATERIAL Y METODOS:

Disefo del estudio.

Para el desarrollo de este proyecto se propuso una investigacion de tipo Cohorte,
comparativo observacional, retrospectivo y transversal

Universo de trabajo:

Pacientes con fractura supracondilea de humero en edad pediatrica atendidos en el

Hospital General Regional No2 Villa Coapa.

Periodo de estudio:

Enero 2012 — Agosto 2013

Tamafio de la muestra:
La muestra se determinara de forma aleatoria al obtener los pacientes con el

diagnostico ya mencionado, tratados de forma quirirgica mediante reduccion cerrada
o0 abierta utilizando fijacién con Clavillos Kirschner, durante Enero 2012 a Agosto 2013
(segun cronograma) y que cumplieron con los criterios de seleccion. Siendo un total de
82 pacientes.

El reclutamiento, seguimiento y valoracibn de pacientes estuvieron sujetos a la
disponibilidad de pacientes.

Unidad de muestreo: historias clinicas del archivo y radiografias de codo obtenidas del
departamento de radiologia del hospital.

Instrumento de medicién:

Recabamos los datos inherentes con las caracteristicas demograficas (edad, sexo, lado
afectado) de cada paciente, las caracteristicas de su fractura y su manejo.

Se realizo la medicién del angulo de Baumann y acarreo de forma digital en el
programa IMPAX sobre proyecciones simples anteroposteriores y lateral de codo en el
postquirdrgico inmediato y al final del seguimiento.
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Poblaciéon de referencia

Pacientes preescolares y escolares con fractura supracondilea desplazada tipo Garland
[I-11I-IV que han sido sometidos a reduccidon cerrada o abierta y fijacion interna con
Clavillos Kirschner percutaneos cruzados y aquellos mediante Clavillos Kirschner
laterales en el Hospital General Regional #2 Villa Coapa, en el periodo de enero 2012 a
agosto 2013

La poblacién elegible se encuentra determinada por los criterios de inclusion y
exclusion.

Unidad de observacion: pacientes sometidos a reduccion cerrada y fijacion con
clavillos cruzados y laterales percutaneos que cumplieron los criterios de seleccién.

Fuentes De Informacion

Se empleo un formato de recoleccion de datos utilizando fuentes de informacion
secundaria para la recoleccion de los datos, como lo son los registros de historia clinica
de los pacientes con fractura supracondilea humeral sometidos a tratamiento quirdrgico
mediante reduccion cerrada vy fijacion con clavillos percutaneos cruzados y aquellos
mediante reduccién cerrada y fijaciébn con clavillos percutdneos laterales que se
encuentran en su archivo general y las radiografias de codo tomadas en el Hospital
General Regional No2 Villa Coapa.

Técnicas de Recoleccion

Se aplicé un formato de recoleccion de la informacién obtenida de las historias clinicas
correspondientes a la muestra seleccionada y se realizé la recoleccion de los datos
referentes a los criterios de Flynn, y medicion de angulo de Baumman y paleta humeral

Tratamiento estadistico

Se utilizo la prueba T-studet, razon de momios de prevalencia, intervalos de
confianza al 95% con el programa STATA SE 11.2 Asi como pruebas estadisticas
para determinar promedio de edad , tiempo de seguimiento y tiempo de retiro del
material de osteosintesis.
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CRITERIOS DE SELECCION

Inclusion:

1. Paciente con fractura supracondilea humeral Gartland 11,111V sometidos a
tratamiento quirdrgico mediante fijacion con Clavillos Kirschner percutaneos
cruzados y por via lateral durante el periodo comprendido entre enero 2012 y
agosto 2013 en el Hospital General Regional No2 Villa Coapa.

2. Pacientes entre 2-12 afios de edad.

3. Tener radiografia AP y lateral de codo, pre y postquirdrgica

Exclusion:
1. Historias clinicas que carezcan de informacién de las variables a estudiar. (ver
formato de recoleccion de datos)

2. Pacientes con TCE
3. Pacientes con fractura asociada o con fractura en terreno patologico.

4. Pacientes quienes hayan sido tratados en otra institucion ajena al Hospital
General Regional No2 Villa Coapa.

5. Aguellos quien no quisieran participar en el estudio

6. Pacientes con alguna enfermedad metabdlica, o del metabolismo 6seo,

7. Pacientes muertos durante el estudio o el seguimiento por causas ajenas a la
fractura y sus complicaciones.

8. Cambio de domicilio e incapacidad de localizar al paciente para su valoracién
funcional.

9. Pacientes que abandonaron el seguimientos.
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Definicion y Operacionalizacion de las variables:
Variables Independientes:

e Edad
o Definicion: tiempo transcurrido en afios desde la fecha de nacimiento
hasta el momento en que se realizo la cirugia del paciente.
o Operacionalizacion: se tomo la edad en afios cumplidos hasta el
momento del registro en el expediente clinico.
o Indicador: numero de afos.

o Definicion: fenotipo del humano  con sus caracteristicas fisicas ,
bioldgicas y sociales.
Condicion organica que distingue al hombre de la mujer
Escala: normal
Operacionalizacién: se tomo el dato del expediente clinico.
o Indicador: 0. Masculino 1. Femenino
e Lado afectado
o Definiciéon: extremidad del cuerpo humano lesionada.
o Operacionalizacion: se tomo el lado afectado del expediente clinico.
o Indicador: 0. lzquierda 1 Derecha
e Severidad de la fractura lesion segun Gartland
o Definicion: Gartland clasifica a las fracturas en extension en:
= Tipo | - no desplazada
= Tipo Il - desplazadas pero con la cortical posterior intacta
= Tipo Il - desplazada con pérdida del contacto de la cortical
posterior
= Tipo IV -inestable en extensiony flexion
o Operacionalizacion: se tomo el dato del expediente clinico.
o Indicador: 1 Tipo |, 2 Tipo I, 3 Tipo lll, 4 Tipo IV
e Angulo de Baumman
o Definicion: angulo formado por la interseccion del eje longitudinal
del humero con una linea que pasa por el cartilago de crecimiento
del condilo lateral del humero .
o Operacionalizacion: se midié de radiografias en proyecciones AP en
sistema IMPAX.
o Indicador: valor normal 10 - 25°

o O O
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Variables Dependientes:

e Resultados Postquirargicos:

o Definicién: valor otorgado segun la recuperacion de los arcos de
movilidad del codo fracturado posterior al manejo quirdrgico , con
respecto a los arcos de movimiento presentes en el codo

o Escala de medicion: nominal, discreta, dicotomica, finita.

o indicador : buenoy malo .

e Tipo de reduccion:

o Definicion: procedimiento utilizado para realizar la correcta alineacién de
los fragmentos de una fractura. Esta puede ser cerrada o abierta.
Reduccion cerrada- se alinean los fragmentos 6seos realizar incision
en piel.

o Abierta: es cuando se realiza incision en piel para alinear los
fragmentos de una fractura.

o Operacionalizacion: dato obtenido de nota postquirdrgica del expediente
clinico.

o Indicador: O- cerrada , 1 — abierta .

e Tipo de fijacion:

o Definicion: técnica utilizada para realizar la estabilizacion de la fractura
una vez reducida. Esta puede ser con clavillos cruzados o con
clavillos laterales.

o Operacionalizacion: dato obtenido de nota postquirdrgica del expediente
clinico.

o Indicador: O — cruzados , 1 - laterales

e Tipo de inmovilizacién posterior a procedimiento quirdrgico

o Definicién: tipo de inmovilizacion postquirdrgica colocada al termino de
la cirugia, la cual puede ser: yeso o férula

o Operacionalizacion: dato obtenido de expediente clinico

o Indicador : O- férula 1-yeso

e Tiempo de retiro de clavillos

o Definicion: tiempo transcurrido desde el primer dia de postquirargico
hasta el dia del retiro del material de osteosintesis.

o Operacionalizacion: se tomo del expediente clinico

o Indicador: semanas

e Seguimiento

o Definicién: tiempo de revision de los paciente s desde el primer dia de
postquirdrgico hasta su alta del hospital.

o Operacionalizacion: se tomo del expediente clinico

o Indicador:
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Complicaciones observadas:
o Definicidon: lesidon de nervio cubital, lesién de la rama anterior del nervio
interéseo, lesion nervio mediano, lesion nervio radial, infecciéon, cubito
varo
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Recursos, Financiamiento vy Factibilidad

1. Recursos materiales

El espacio fisico fue proporcionado por el Instituto Mexicano del Seguro Social, al
momento de autorizar el acceso al Archivo Clinico y Radioldgico por el grupo de
investigadores, con el consentimiento previamente informado de cada participante; asi
como permitiendo al equipo de investigadores hacer uso de las instalaciones de la
Consulta Externa del Hospital General Regional No.2 Villa Coapa, para el seguimiento
en el postquirdrgico tardio de los participantes.

Los materiales especificos requeridos para la obtencion de datos, evaluacion clinica,
aplicacién de instrumentos de evaluacién y registro de datos fueron proporcionados
por el grupo de investigador incluyendo: material de oficina y equipo de cémputo.

2. Recursos Humanos :
No se requiri6 mas que la participacion del personal médico que genera esta
investigacion.

3. Recursos financieros

No se requiridé generar un gasto directo econdmico, dado que toda la informacion fue
recabada y registrada en medios electrénicos. Se consideré Unicamente $100.00
pesos por concepto de fotocopias del consentimiento informado que se otorgd a los
participantes y merma por gastos no contemplados, monto que fue absorbido por el
investigador.

4, Participantes

e Dr. JesUs Gutiérrez Ramos
Residente en traumatologia y Ortopedia del Hospital General Regional No.2 “Villa
Coapa” del Instituto Mexicano del Seguro Social.

5. Limites
De espacio y tiempo para la realizacion de las evaluaciones radioldgicas y clinicas y el
andlisis de las mismas.

6. Horario

Para la seleccion de los participantes y la recoleccion indirecta de datos de enero del
2012 a Agosto del 2013.

Para la recoleccién directa de datos a partir de las evaluaciones clinicas y aplicacion
de escalas de valoracion de Enero a Junio 2014
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Para el analisis y elaboracion del escrito final Junio 2014
Tiempo completo

7. Factibilidad

De acuerdo a lo anterior descrito, consideramos factible el estudio.
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8. PLAN GENERAL:

Contando con la autorizacion del comité de investigacibn y ética vy
bioseguridad, asi como del Hospital General Regional No.2 ,se procedi6 como se
describe a continuacion:

Se evalud funcionalmente a cada paciente  midiendo los arcos de
movimiento en ambos codos , registrando por separado el codo fracturado
y el codo no fracturado. Se comparo el resultado postquirdrgico funcional
del codo fracturado con el codo no fracturado. Para asignar un valor
porcentual y determinar asi el grado funcional recuperado.

Se realizo la evaluacion radiolégica postquirargica de los  pacientes
seleccionados, midiendo el angulo de Baummany el angulo de acarreo , que
se seflalan en la literatura como prioritarios para obtener un buen
resultado funcional postquirargico.

Se registraron todas las evaluaciones obtenidas en una base de datos
previamente disefiada, para posteriormente integrar los resultados
funcionales valorados por los investigadores mediante los criterios de Flynn.
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9. ANALISIS ESTADISTICO

Las variables se sometieran a un andlisis descriptivo univariado, mediante las
frecuencias absolutas y relativas, medidas de tendencia central y de dispersion. Las
variables categoricas seran comparadas usando la prueba de 2 y para las variables
cuantitativas se utilizaran pruebas estadisticas paramétricas como la “t” Student usando
el coeficiente de correlacion de Pearson para variables con distribucién normal, en las
gue no tiene distribucién normal la prueba de Kruskal Wallis; a fin de demostrar
diferencias significativas.

Se obtendra la razén de momios (RMP) para cada una de las variables con sus
respectivos intervalos de confianza al 95% para identificar la existencia de asociacion
entre las variables estudiadas.
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10. CONSIDERACIONES ETICAS

Riesgo de la investigacion
Al no ser un estudio experimental, no represent6 ningun riesgo para los participantes.

Contribucién y beneficio para los pacientes y la sociedad en su conjunto:

No representd un beneficio directo para los participantes, dado que no pretendid
establecer en ellos criterios para continuar o descontinuar el manejo ya establecido
como definitivo en cada caso. En lo general, este estudio se pretendié evaluar si
existen complicaciones relacionadas con el tipo de fijacion para el manejo de las
fracturas supracondileas, para continuar con la misma terapéutica y posiblemente
establecer un protocolo de manejo especifico para dichas lesiones.

Confidencialidad
El investigador se comprometié a no difundir la informacion con respecto a los
pacientes estudiados.

Condiciones en las que se solicito el consentimiento: se solicitdé consentimiento
informado a los participantes, con firma de testigo de uno o dos familiares, como la
autorizacion para el andlisis de sus expedientes clinicos y radiolégicos, asi como para
la evaluacion clinica en el postquirargico mediato, incluyendo interrogatorio exploracion
fisica, llenado de base de datos de acuerdo a los signos y sintomas y posterior analisis
de los casos en estudio. Dichos consentimientos fueron independientes a los
manejados institucionalmente.

Forma de seleccion de los pacientes: Bajo criterios de seleccion (inclusion, exclusion y
eliminacion) indicados en el protocolo.

De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, titulo
segundo, capitulo I, articulo 17, fraccién Il: es un estudio de riesgo minimo el cual se va
a reducir anonimizando expedientes, ya que solo se obtendra un cdédigo o folio.
Anexando la carta de responsabilidad por parte del alumno Jesus Gutiérrez Ramos,
quien se comprometio a guardar la confidencialidad de la informacion que obtuvo para
fines de la realizacion de este trabajo de investigacion.
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11.RESULTADOS:

Entre los periodos de Enero del 2012 y Agosto del 2013 se encontraron 82 pacientes,
los cuales cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion, los cuales se
dividieron en 2 grupos; el primero conformado por aquellos pacientes que presentaran
fractura supracondilea humeral manejada mediante reduccion cerrada o abierta y
fijacion percutanea con clavillos cruzados, en tanto que el grupo 2 se conformo
por aquellos que presentaron fractura supracondileas manejada mediante reduccion
cerrada o abierta 'y fijacion percutanea con clavillos laterales.

Se obtuvieron los siguientes resultados, con lo que respecta al Grupo 1 se
conformo por 68 pacientes encontrandose un predominio de hombres con un total de
47 (69.12%) en comparacion con el sexo femenino que fue de 21 (30.88%). La edad
promedio de pacientes masculinos fue de X: 5.42 (1-12) afios, y femeninos de X: 2.44
(1-9) afos.

Al evaluar el lado afectado, se observo que 32 (60.29%) de las lesiones fueron de la
extremidad superior izquierda y 15 (39.71%) fueron de la extremidad superior
derecha.

De las 68 segun la clasificacion de Gartland fueron de la distribucion siguiente Tipo |l
14, Tipo Il 53, Tipo IV 1. (Ver Grafica 1. Anexo)

El 88.24% fue manejado mediante reduccion cerraday solo el 11.76% se manejo
de manera abierta debido a que no fue posible realizar una reduccion cerrada
satisfactoria. Existieron 4 pacientes los cuales se reintervinieron por una reduccion
fallida un dia después del postoperatorio inicial.

El retiro de material de osteosintesis se llevo en promedio hasta las 6.98 semanas;
requiriendo envié de 49 (72.05%) pacientes a rehabilitacion por disminucion en
arcos de movilidad.

Las complicaciones encontradas en nuestro estudio fue un caso con datos de
infeccién de trayecto de clavillos, la cual remiti6 con tratamiento antibiético mediante
cefuroxima a una dosis calculada de 50 a 100 mg/kg/dia por un lapso de 7 dias;
con buen a evolucion.

En lo que respecta a las lesiones neurolégicas se encontréo 15 pacientes con alguna
lesidbn nerviosa postoperatoria 3 que involucraban el nervio radial, 7 que involucraban
el nervio cubital y 5 que involucraba el nervio mediano. Recibiendo terapia de
rehabilitacion mediante electro estimulacion y TENS, remitiendo todas en un periodo
no mayor a 6meses con remision espontanea, lo cual se corroboré con estudio
electromiografico. No se encontraron lesiones vasculares de consideracion. (Ver
Gréfica 2. Anexo)
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Lo que respecta al Grupo 2 se integro por 14 pacientes encontrandose un predominio
de hombres con un total de 11 (78.57%) en comparacion con el sexo femenino que
fue de 3 (21.43%); La edad promedio de pacientes masculinos encontrada fue de X:
5.42 (1-12) afios, y femeninos de X: 2.44 (1-5) afios.

Al evaluar el lado afectado, se observo que 11 (78.57%) de las lesiones fueron de la
extremidad superior izquierda y 3 (21.43%) fueron de la extremidad superior derecha.

De las 14 fracturas segun la clasificacion de Gartland, la distribucion fue la
siguiente: Tipo Il 6, Tipo Il 8.(Ver Grafica 3 Anexo). El 100% fue manejado mediante
reduccion cerrada. No existieron pacientes a los cuales se re intervinieran. El retiro de
material de osteosintesis se llevo en promedio 3-4 semanas; teniendo una
recuperacion mas pronta en los arcos de movilidad.

En lo que concierne a las fracturas expuestas solo se presentaron 2 pacientes con
lesion Tipo |y Tipo Il segun la clasificacion de Gustilo, equivaliendo al 1 %, los
cuales fueron manejados mediante aseo Yy desbridamiento, y posteriormente
fijacion con calvillos Kirschner cruzados, sin presentarse complicaciones respecto a
proceso infeccioso.

En general se observo una influencia de la edad y la severidad de la fractura, ya
que se vio que una edad de 5.75 afios en promedio, pueden presentar una
fractura con severidad Glll de Gartland, con p de 0.056

No se encontraron complicaciones derivadas de la fractura; asi como tampoco
lesiones neuroldgicas ni lesiones vasculares de consideracion en el presente
estudio.

En todos los pacientes se tuvo un seguimiento de un promedio de 12 semanas (90.4
dias) (34.21DS). No hubo una evidencia clinica de deformidad en varo. El angulo
de Baumman obtenido fue de 14.83 +/- 4.54 . no existidé diferencia entre el uso de
clavillos cruzados o laterales que influyera en modificacion el &ngulo de Baumman.
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12.DISCUSION:

Las fracturas supracondileas son las fracturas humerales mas comunes en la edad
pediatrica, algunos autores mencionan que ocupan el 65.4% de las fracturas del
miembro superior(7); presentdndose frecuentemente entre los 5y 7 afios de edad; en
nuestro grupo de estudio fue de 5.42 afios, predominando en un 70.3%. el sexo
masculino; dato que concuerda con lo encontrado por diversos autores como Brauer
et al., (3), Joshua et. Al (4), Barr (1), Maity et al (7).

Este tipo de fracturas tiene una estrecha relacion con la hiperlaxitud de ligamentos y
la debilidad del hueso metafisiario, debido a que esta Ultima se remodela como
consecuencia del crecimiento epifisiario; por lo que la cortical y la estructura
interna de la metafisis son menos resistentes que en el adolecente yen el
adulto.(4)

Con respecto al lado afectado, se pudo observar que el 63.41% de las lesiones fueron
de la extremidad superior izquierda y 36.5% fue la extremidad derecha, coincidiendo
con los datos obtenidos por Barr (1) donde refiere que ocurren predominantemente
enel lado no dominante, lo que se podria explicar por existir en la mayoria de los
pacientes ser diestros y que el lado no dominante se utilice como defensa ante
una situacion de peligro .

Se observo que a mayor edad, aumenta el riesgo de de presentar una fractura de
mayor severidad, lo anterior puede estar relacionado con que el nifio a mayor edad,
se vuelve mas independiente y por lo tanto lo hace propenso a sufrir accidentes,
como caidas de diferentes alturas.

La decision del tratamientoy el éxito depende del grado de desplazamiento, la
calidad de la reduccion, la habilidad de mantenerla,y la estabilidad de la fractura
lo que disminuye la morbilidad.

El tratamiento estandar para las fracturas supracondileas desplazada de humero
(Gartland tipo ILIILIV) en nifios es la reduccion cerrada y fijacion percutanea con
clavillos. Pero hoy en dia existen diversas controversias en qué método de fijacion
percutanea es el mas 6ptimo. Sweason(8) , Cassiato y Flynn y cols.(5) optan por
clavillos cruzados; en cambio Skaggsy cols. (9), Arino y cols. (6) Lee (10) prefiere
el uso de 2 y 3 clavillos laterales respectivamente; existen un gran numero de estudios
gue han descrito la lesion iatrogénica nerviosa, la cual se produce hasta el 11.3% (10)
y la deformidad resultante del tratamiento de las fracturas supracondileas en la
poblacion pediatrica a base de reduccion cerrada y fijacion percutanea con calvillos
cruzados; aunque esta configuracién es biomecanicamente mas estable conlleva a un
mayor riesgo de lesién iatrogénica del nervio cubital debido a la colocacion del clavillo
medial (7). Por el contrario, la configuracion de 2 clavillos laterales conlleva a menor
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riesgo de lesion iatrogénica del nervio cubital, pero proporciona menos estabilidad
biomecanica (11); Brauer y cols. (3) en su estudio muestra que la lesion iatrogénica
del nervio se produjo en 41 (3,5%) de 1171 pacientes con calvillos cruzadosy en 14
(1,9%) de 738 pacientes con clavillos laterales. La probabilidad de lesion iatrogénica
del nervio era 1,84 veces mayor con colocacién de clavos cruzados que con Clavillos
Kirschner laterales, En la mayoria de los pacientes, con déficit neurolégico identificado
en el momento de la lesion es temporal y se resuelve dentro de 6 a 12 semanas.(10)

Sin  embargo en nuestro estudio se observo un significativo nUmero de lesiones
neurologicas con un total de 15 pacientes (22.05%) todos correspondientes al grupo 1;
esto varia evidentemente con lo reportado en otros estudios donde la lesion el nervio
interéseo anterior es la mas comuan, seguido por la lesién del nervio mediano, nervio
radial, y lesion del nervio cubital. Tal como lo reporta Babal y cols (12) Mayti y cols.
(7) 2012 en su revisibn sistematica refiere no haber encontrado  diferencia
significativa entre el uso de clavillos cruzados vy laterales referente a perdida de
reduccion, asi como tampoco en la diferencia entre la técnica de colocacion de los
clavillos laterales o cruzados referente a la lesion nerviosa iatrogénica.(7)

Es necesario realizar una cuidadosa evaluacidén neuroldgica para identificara lesiones
nerviosas existentes antes del procedimiento quirargico y no confundirnos en el
postoperatorio, sin embargo esta evaluacion puede ser dificil a causa del dolor,
ansiedad o la escasa cooperacion en el examen, en particular en los nifios de 3 a 4
afos de edad(4) .

Cabe destacar la importancia de establecer el tiempo de retiro de material de
Osteosintesis ya que en nuestro estudio pudimos observar dos tendencias, como fue
en el grupo de clavillos cruzados se realizo hasta la 7ma semanas. Mientras que en el
grupo de clavillos laterales el retiro del material se realizo en promedio a las 4
semanas, como lo recomienda Skaggs (9) donde refiere que es muy importante realizar
el retiro de material de osteosintesis, dentro de un lapso de 3-4 semanas, ya que con
esto permitira al nifio una movilizacion temprana , y un rango articular mayor en el
menor tiempo posible .
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13.CONCLUSIONES:

Se detectaron lesiones neuroldgicas postoperatorias en el grupo de pacientes a
quienes se realizo la fijacion con Clavillos Kirschner cruzados.

Se concluyo que la fijacion de las fracturas supracondileas por via lateral es
estable con menor riesgo de complicaciones y una recuperacion mas rapida de la
funcion del codo afectado sin embargo debe realizarse un estudio comparativo
con un seguimiento mayor .

El retiro de los clavillos Kirschner a la tercera o0 cuarta semana no tuvo
complicaciones como refracturas.
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15.ANEXOS

A.

Graficas de Resultados
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Grafico 1. Prevalencia tipo de fracturas en Grupo 1

Lesion Nerviosa K. Cruzados

H N.cubital HEN.radial & N.Mediano

Grafico 2. Prevalencia de Lesion Nerviosa Mediante K.Cruzados
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Grafica 3. Prevalencia tipo de fracturas en Grupo 2
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B.

Tablas de Resultados

Edad promedio de 5.42(2.7)

Reduccién cerrada 90.24%

Masculinos 5.62%(2.7) fem 4.93 (2.44)

Variables Cruzados Laterales
Edad

Masculino 47(81.03%) 11(17.07%)
(Yopacientes)

Femenino 21(87.50%) 3 (12.50%)
(Yopacientes)

Izquierdo 41 (78.85%) 11(21.15%)
(Yopacientes)

Derecho 27 (90%0 3 (10%)

(Yopacientes)

Total

68 (2.53%)

14 (3.42%)

Tipo de

fractura de

acuerdo a

Gartland

(Yopacientes)

Tripo Il

Tipo 1l

Tipo IV

Variable

Edad T 5.42 (2.7)
Fem 4.93 (2.4)
Mas 5.62 (2.7)
Fx expuesta

Gustilo | 1 (50%)
Gustilo Il 1 (50%)
TXRC 74 (90.24%)
RA 8 (9.76%)
Retiro de clavillos | 6.98 (2.1)
sem

Tiempo 90.4 (34.21)
transcurrido de

revision (dias )

Angulo de bowman | 14.83(4.54)
Lesion 7 (100%)
N.Cubital(#px/total)

Lesion N. Radial 3(100%)
L.N.Mediano ( 5(100%)
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C. CUIESTIONARIO DE RECOLECCION DE DATOS

MASCULINO: FEMENINO:
EDAD:

DIAGNOSTICO:

GARTLAND I: Il:

EXTREMIDAD AFECTADA: DER:

FRACTURA MUNECA IPSILATERAL: Sl

TRATAMIENTO QX: REDUCCION ABIERTA :
CERRADA:

CLAVILLOS CRUZADOS :
NO.

FERULA POSTQX:
REINTERVENSION QUIRURGICA:

TIEMPO DE RETIRO DE CLAVILLOS:
NO()

RANGOS DE MOVILIDAD :

ANGULO DE CARGA : NOMAL :
ANGULO BOWMAN:

PERDIDA DE MOVILIDAD

COMPLICACIONES:

INFECCION:
VARO:

NEUROPRAXIA N.RADIAL:

OTROS:

AUMENTADO:

RETARDO EN CONSOLIDACION:

LESION N.CUBITAL:

[I: EXPUESTA:

1ZQ:
NO:

ABORDAJE: REDUCCION

CLAVILLOS LAT:

ENVIO A REHABILITACION SI()

DISMINUIDO:

CUBITO

LESION VASCULAR:
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D. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES

2013

2014

2015

OoCT

NOV

DIC

ENE

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN

JuL

AGO

SEPT

OoCT

NOV

DIC

ENE

FEB

ELECCION DEL TEMA DE
INVESTIGACION

ELABORACION DEL
PROTOCOLO

ELABORACION DE
CUESTIONARIO

CORRECCIONES

REGISTRO DE PROTOCOLO

AUTORIZACION POR EL
COMITE DE INVESTIGACION

APLICACON DE
CUESTIONARIO

CAPTURA DE DATOS Y
ANALISIS ESTADISTICO

ANALISIS DE RESULTADOS
Y REDACCION DE TESIS

PRESENTACION DE
RESULTADOS
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gq INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

|MSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

COMISION NACIONAL DE INVESTIGACION CIENTIFICA

HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2 “VILLA COAPA”

SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. EsTuDpIO

Estudio comparativo de los resultados funcionales en fracturas supracondileas en
nifios tratadas mediante clavillos cruzados vs clavillos laterales en el Hospital General
Regional no.2”

2. PROPOSITO

La invitamos cordialmente a participar en un estudio de investigacion que se lleva a
cabo en el Instituto Mexicano del Seguro Social, en el Hospital General Regional 2

“Villa Coapa” servicio de Traumatologia y Ortopedia.

El estudio tiene como propdsito Determinar las complicaciones y resultados
funcionales en el tratamiento quirargico de las fracturas supracondileas humerales
en niflos tratadas con 2 métodos de fijacion, durante el afio 2013.

Usted ha sido invitada a participar en éste estudio porque present6 una evolucion de su
fractura de las caracteristicas antes mencionadas, recibiendo en nuestra institucion el
manejo que pretendemos estudiar con la finalidad de determinar el beneficio real y a

largo plazo que le ha proporcionado dicho manejo. A partir de éste estudio
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pretendemos finalmente establecer los criterios que nos permitan como cirujanos,
continuar llevando a cabo éste manejo para el tipo de fracturas como la que usted ha
presentado, en pacientes que asi lo requieran, asi como mejorar en la medida de lo

encontrado dicho manejo y por ende los resultados finales del tratamiento.

Al igual que usted, todas aquellas pacientes que cumplan con los requisitos que
establece este proyecto, seran invitadas a participar en éste centro hospitalario,
pudiendo lograr con esto recolectar la mayor cantidad de informacion y de la mejor
calidad que permitan mejorar el pronostico de las pacientes, que como usted,
presenten a futuro éste tipo de lesiones.

Su participacion en éste estudio es completamente voluntaria. Por favor lea la
informacion que le proporcionamos a continuacion, y haga las preguntas que desee
antes de decidir si desea 0 no participar, sintiéndose completamente libre de su

eleccion.
3. PROCEDIMIENTOS
Con su libre aceptaciéon de ingreso a éste proyecto, nosotros procederemos a:

a) Obtener su Expediente Clinico y Radiolégico con la finalidad de evaluar las
condiciones generales que se relacionen con la fractura ésea que presentd, incluyendo
las caracteristicas y mecanismos de lesion de su codo, las condiciones generales de
salud que usted presentaba antes de la lesion, y el manejo clinico-quirdrgico que se

llevé a cabo durante su estancia hospitalaria.

b) Analizaremos la informacién obtenida directamente de dichos expedientes, y la
correlacionaremos con la informacion obtenida en una cita médica de seguimiento que
llevaremos a cabo por igual con todas las participantes en el protocolo, donde
evaluaremos directamente los resultados funcionales y la satisfaccibn personal
posterior al tratamiento quirdrgico establecido previamente, registrando todo en sus
Expedientes Clinicos, asi como la generacion de un archivo fotografico que obrara

directamente en el archivo documental del proyecto.
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c) Se realizaran el andlisis pertinente de los datos obtenidos, y se generaran las
conclusiones finales del estudio, mismas que quedaran a disponibilidad de todos los
participantes para su consulta en cualquier momento. Cabe sefialar que nos referimos
a los resultados del proyecto de investigacién, no asi a los datos personales de cada

participante.
4. POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS

Las molestias o riesgos asociados seran nulos en este proyecto ya que no se sometera
a ninguna prueba fisica en que tenga contacto con el paciente ya que el analisis sera

solo radioldgico, con los estudios que ya cuenta el paciente.
4. POSIBLES BENEFICIOS

Al participar en éste estudio no pretendemos en ningin momento cambiar o alterar la
terapéutica establecida por su Médico Tratante en el servicio de Traumatologia y
Ortopedia, en el Hospital General Regional 2 “Villa Coapa” del Instituto Mexicano del
Seguro Social; por lo que de aun no haberse establecida el Alta Ortopédica, continuara

conforme lo establecido previo y durante el estudio, por su Médico Tratante.

Sin embargo, al participar en éste estudio, estard contribuyendo con el avance del
conocimiento médico, directamente en el establecimiento de protocolos de manejo
quirargico sobre las fracturas de radio distal (similar a la que usted presento), aplicables
a futuros pacientes de nuestro centro hospitalario, fundamentando dicho tratamiento en

el andlisis y registro de los resultados obtenidos previamente en casos como el suyo.

Cabe sefalar que no recibird un pago por su participacion en este estudio, ni este
estudio implica una remuneracion econdémica de su parte, para el grupo de

investigadores o para nuestro centro hospitalario.

Al aceptar el ingreso a éste protocolo, el Instituto Mexicano del Seguro Social ni el

equipo médico se encuentra obligado a dar ninguna atencion especial o preferente a
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los pacientes ingresados al estudio, dado que éste estudio no modificard su
tratamiento, simplemente se realizaran evaluaciones funcionales durante el

postoperatorio mediato y tardio.
6. RESULTADOS O INFORMACION NUEVA SOBRE ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

No pretendemos con este estudio generar una alternativa de tratamiento distinta a la
aplicada en su caso, sino evaluar y fundamentar la utilizacion del método quirdrgico
aplicado a usted, en casos futuros con otros pacientes. Por tanto estaran a su entera

disponibilidad los resultados obtenidos de éste proyecto.
7. PARTICIPACION O RETIRO

Su participacion en éste estudio es completamente voluntaria; si usted decide no
participar seguird recibiendo la atencion médica brindada por el Instituto Mexicano del
Seguro Social, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios
de atencion médica de la misma institucion. Es decir, que si usted no acepta participar
en el estudio, su decision no afectara su relacion con el Instituto Mexicano del Seguro
Social y su derecho a obtener los servicios de salud y otros servicios que proporcione
la Institucion. Por otro lado, si usted decide participar y posteriormente, en cualquier
etapa del estudio, por razones personales decide abandonar el estudio, puede hacerlo
libremente en cualquier momento. Al tomar la decision de abandonar el estudio, le
pediriamos Unicamente dar aviso al grupo de investigadores. En ningldn momento se
afectardn tampoco de ésta manera sus beneficios como derechohabiente del Instituto

Mexicano del Seguro Social.
8. PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

La informacion que nos proporcione, y que pudiera ser utilizada para identificarla y
tener contacto con usted, serd guardada de manera confidencial y por separado, asi
como sus respuestas a los cuestionarios y resultados de sus pruebas clinicas, para

garantizar de ésta manera su privacidad.
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El acceso a la informacion que usted nos proporcione durante su participacién en éste
estudio, Unicamente serad permitido al equipo de investigadores del proyecto.
Unicamente proporcionaremos su informacién si fuera necesario para proteger sus

derechos o su bienestar, o si asi lo requiriera la ley.

Cuando los resultados de éste estudio sean publicados o presentados en conferencias,
no se dara informacion que pudiera revelar su identidad, asi como la de cada uno de
los participantes del colectivo. Su identidad sera protegida y ocultada, de tal forma que
se le asignarad un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese

namero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.
9. PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS Y ACLARACIONES SOBRE EL ESTUDIO

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion
puede comunicarse de 9:00-13:00hrs, de lunes a viernes con el Dr. Cesar Alejandro
Arteaga Tavera, que es el investigador responsable del estudio, a los teléfonos
55992875 extension 21198, en el servicio de Coordinacion Médica de Ensefianza e
Investigacion del Hospital General Regional 2 “Villa Coapa” del Instituto Mexicano del
Seguro Social, ubicada en Calzada Las Bombas 117 Col. Ex Hacienda Villa Coapa Del.

Coyoacan, México D.F.
10. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se me ha explicado con claridad en que consiste este estudio, ademas he leido ( o
alguien me ha leido) el contenido de éste formato de consentimiento. Se me han dado
la oportunidad de hacer preguntas, y todas mis preguntas han sido contestadas a mi
satisfaccion. Se me ha dado una copia de éste formato. Al firmar éste formato estoy de

acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre del Participante Firma de Participante

Fecha:
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11. FIRMA DEL ENCARGADO DE OBTENER EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus
preguntas. Considero que comprendié la informacién descrita en éste documento y

libremente da su consentimiento a participar en éste estudio de investigacion.

Nombre del Encargado de obtener el C.1. Firma del Encargado de obtener el C.1.

Fecha:

12. FIRMA DE LOS TESTIGOS

Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1
Fecha:
Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2

Fecha:
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COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NuUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Resultados funcionales en fracturas supracondileas en nifios tratadas mediante clavillos
cruzados vs clavillos laterales en el Hospital General regional No2”

Calzada de las Bombas No.17 Col. Ex hacienda Coapa, Delegacion Coyoacan, México D.F.

Justificacion: las fracturas supracondileas representan hasta el 75% de las fracturas del
humero distal , convirtiéndola en una de las fracturas mas frecuentesy a la vez severa en
la edad pediatrica. Esta severidad no solo deriva del trauma en si necesario para
producir la lesién , sino de las secuelas tan graves que pueden aparecer si no se realiza
el diagnostico , tratamiento y seguimiento adecuado. Por lo que es de suma importancia
conocer cudl es hoy en dia el método ideal para el manejo de las fracturas supracondileas
humerales, conociendo los beneficios, riesgos y probables complicaciones que se pueden
presentar

Objetivo : Determinar las complicaciones y resultados funcionales en el tratamiento

quirargico de las fracturas supracondileas humerales en nifios tratadas con 2 métodos de
fijacion.

Se realizaran mediciones del angulo de baumann y acarreo de forma digital en el programa
IMPAX sobre proyecciones simples anteroposteriores y lateral de codo en el postquirirgico
inmediato y al final del seguimiento. Se valoraran los arcos de movilidad segun los criterios
de Flynn en cada consulta hasta el final del seguimiento.

Al no ser un estudio experimental, no representa ningln riesgo para los participantes.

Al participar en éste estudio no pretendemos en ningin momento cambiar o alterar la
terapéutica establecida por su Médico Tratante en el servicio de Traumatologia y Ortopedia, en
el Hospital General Regional 2 “Villa Coapa” del Instituto Mexicano del Seguro Social; por lo que
de aun no haberse establecida el Alta Ortopédica, continuara conforme lo establecido previo y
durante el estudio, por su Médico Tratante.

No pretendemos con este estudio generar una alternativa de tratamiento distinta a la aplicada
en su caso, sino evaluar y fundamentar la utilizacién del método quirtrgico aplicado a usted, en
casos futuros con otros pacientes. Por tanto estaran a su entera disponibilidad los resultados
obtenidos de éste proyecto

Su participacion en éste estudio es completamente voluntaria; si usted decide no participar
seguira recibiendo la atencion médica brindada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, se
le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencién médica de la
misma institucion.

La informacién que nos proporcione, y que pudiera ser utilizada para identificarla y tener
contacto con usted, serd guardada de manera confidencial y por separado, asi como sus
respuestas a los cuestionarios y resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar de ésta
manera su privacidad.El acceso a la informacion que usted nos proporcione durante su
participacion en éste estudio, inicamente sera permitido al equipo de investigadores del
proyecto. Unicamente proporcionaremos su informacion si fuera necesario para proteger sus
derechos o su bienestar, o si asi lo requiriera la ley.
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En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

H No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
I:I Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Jesus Gutiérrez Ramos

Colaboradores: Dr. Jorge G6mez Chavarria

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo
electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién
relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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CARTA DE RESPONSABILIDAD

México D.F. a 3 de julio de 2013

COMITE DE INVESTIGACION CLINICA Y ETICA
HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2 “VILLA COAPA”

PRESENTE

Por medio del presente documento, me comprometo a guardar bajo el principio ético de
confidencialidad, los datos obtenidos de los Expedientes Clinicos, de los Expedientes
Radiolégicos, de la Revision Clinica, asi como de las imagenes fotograficas obtenidas
de las participantes del Protocolo de Investigacion titulado “Resultados funcionales en
fracturas supracondileas en nifios tratadas mediante clavillos cruzados vs clavillos
laterales en el Hospital General Regional No.2™, reiterando su utilizacién unica y
exclusivamente con fines académicos y de investigacion asentados dentro del
Protocolo referido. Cabe aclarar, que Unicamente el grupo de investigadores son los
Unicos autorizados para analizar dicha informacion.

ATENTAMENTE

DR. JESUS GUTIERREZ RAMOS
RESIDENTE DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2 “VILLA COAPA”

Ccp. Dr. Guillermo Alejandro salas Morales. Coordinacion de Ensefianza e Investigacion Clinica
Ccp. Dr. Gabriel Chavez Cobarruvias. Director Médico del Hospital General Regional 2 “Villa Coapa”

Ccp. Expediente de Protocolo de Estudio
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