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RESUMEN

Actualmente no existe una escala cuantitativa radiografica para la medicién de la
consolidacion 6sea de la enfermedad en la enfermedad fracturaria de traumatologia.

Objetivo: Evaluar la escala radiografica 15/5 para medir grado de corticalizacion
comparada con la tomografia axial computarizada durante la consolidacion de las
fracturas diafisarias.

Material y métodos: Se realizard un estudio cuasiexperimental , longitudinal en la unidad
medica de especialidad lomas verdes de mayo 2013 a mayo 2016, se incluiran previa
autorizacion con carta de consentimiento informado con fractura de hueso largo de
extremidad pélvica y/o toracica y se realizara control de consolidacion a través de
tomografia axial computarizada (estandar de oro) y rayos X a 30, 60, 90 y 120 dias, se
tomara como referencia escala 15/5 para medir conrticalizacion en base a escala
cuantitativa. Se realizara estadistica descriptiva y prueba de Wilcoxon para una sola
muestra tomando como significactivo todo valor de p < a 0.05
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1.- ANTECEDENTES

La interpretacion de la consolidacion 6sea de las fracturas para ser usada
consistentemente debe ser reproducible. Las medida para determinar si una fractura a
consolidado o sanado se ha basado en una examinacion seriada de radiografias y se
correlaciona clinicamente con el paciente. Sarmiento y colaboradores especificaron una
serie de eventos para medirla consolidacion 6sea de fracturas como la tibia y los criterios
gue observaron fueron los siguientes: 1.- la habilidad del paciente para cargar peso sin
dolor. 2.- La ausencia de movimiento detectable clinicamente sobre el sitio de fractura. 3
Y sobre la radiografia la visualizacion del callo 6seo a través de la fractura. Otras
técnicas en el plano radiografico tales como imagen radio nuclear (2,3)Tomografia
computarizada(4-6), ultrasonido(7), estos analisis nos presentan un potencial de
cuantificacion de la consolidacién 6sea en procesos experimentales, pero son de costo
alto y d e infraestructura dificil de adaptar a la aplicacion clinica. A pesar de un largo
namero de estudios sobre las fracturas de la tibia, los cuales han usado consolidacion con
medicion de resultados. Existe un desacuerdo sobre la precisa defincion de la union
radiografica. En ese sentido las listas de las investigaciones clinicas no especifican
criterios tales como la presenca de callo o | a ausencia de un escalon en la fractura, para
la consolidaciéon en el seguimento de las radiografias (9-12) diversos autores han definido
la union radiografica como la presencia de puentes de callo sobre las imagenes de las
dos vistas.(7,13,14). La elaboracion de métodos de escala tales como Hammer,
Hammerby y Lindholm, (15) la cual se basa en el grado de consolidacion de las fracturas
sobre la presencia de callo, los puentes de callo 6seo y la presencia o ausencia de la
visualizacion de las lineas de fractura. Tower(8) y colaboradores elaboraron un sistema de
score pero también incluyeron un callo en el periostio. Similarmente, Lane y Sandhu (16)
asignaron un score basado en la formacién de hueso, lineas de fractura y remodelacion
O0sea. Se asignan medidas cuantitativas pero ninguna ha sido evaluada por un intra o
interobservador formalmente. Para nuestro conocimiento no existen estudios publicados
los cuales acuerdan con las medidas radiograficas en la consolidacién o unién de las
fracturas.

En varios trabajos relacionados con la medicion de la consolidacion se hace evidente la
necesidad de métodos de medicion de estadios de progresion de union de las fracturas.
Diversos estudios han tratado de encontrar un método para considerarlo como una
herramienta para la utilizacion de la evaluacion de la unién 6sea, pero aun no ha
progresado, incluso estudios realzado experimentales en animales se han documentado.
Existen diversas escalas que se han elaborado para realizar la medicion de la
consolidacion 6sea pero ninguna de ellas cuenta con la caracteristica para realizarla con
valores cuantitativos, que nos representen una idea practica para la valoracion de la union
O0sea (ver anexos) otros estudios realizados en poblacién pediatrica nos reportan que
pocos estudios reportan la evaluacion de la sanacion de las fracturas y los datos



obtenidos son basados en la apariencia de los estudios radiograficos (17-26). Muchos de
los datos obtenidos acerca de la reparacion de los huesos son derivados de estudios
realizados en animales enfocados en los cambios histolégicos y no existe una escala
cuantitativa para la valoracion de la sanacién 6ésea o consolidacion 6sea. En los nifios la
respuesta a los cambios histolégicos durante las fases de la remodelacion son diferentes
en el tejido inmaduro, en el estudio de sanacién o de consolidacion Gsea en nifios también
existe un profundo hueco del cual se puedan basar para medir la consolidacion ésea (27-
46)



2.- JUSTIFICACION

Es de nuestro interés conocer la correlacion del proceso de sanacién, consolidacion o
unién de las fracturas diafisarias, a través de la medicion radiografica cuantitativa, basada
en la medicion de diversos mapas trazados en las placas radiograficas simples AP y
lateral mediante una escala 15-5 la cual presenta valor de 0-100 y subclasificarse en
grado I, I, lll y IV, y a su vez al mismo tiempo para obtener esta medicion , los pacientes
gue presentan la fractura, serdn monitorizados mediante tomografia axial computarizada
como gold estandar de medicion de consolidacién 6sea y corroborando que la medicion
realizada tanto en la radiografia como en la tomografia se vaya ajustando a la medicion
de la placa simple como posterior a las mediciones evaluar un valor cuantitativo de las
radiografias simples y asi obtener una escala que se va construyendo y clasificar en
grados segun los resultados obtenidos al momento de la fractura, a 30 dias, 60, 90 y 120
dias.

No existe al momento actual, una escala de medicidén o evaluacion cuantitativa, especifica
con datos duros para la medicion de la consolidacén corticalizacién, sanacion o union de
las fracturas de hueso diafisario. Esta escala anustaria la medicién de consolidacion en
fracturas diafisarias con valores cuantitativos y a su vez, el grado de consolidacion que
nos permita ofrecer a los pacientes la posibilidad de saber si es tiempo de iniciar el apoyo
o la movlidad de la extremidad toracica y la confianza d evalorar que la consolidacion de
la estructura 0sea se esta llevando a cabo con la medicion de una placa radiografica
simple en dos proyecciones.



3.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢La escala radiografica cuantitativa 15/5 valorara el grado de corticalizacion comparada
con tomografia axial computarizada durante la consolidacién de las fracturas diafisarias?



4.- HIPOTESIS

La escala radiografica cuantitativa 15/5 medira el grado de corticalizacién correlaciona 0.7
con prueba de Pearson comparada a la corticalizacion medida por tomografia axial
computarizada durante la consolidacion de las fracturas diafisarias.



5.-OBJETIVOS
5.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar la escala radiografica 15/5 para medir grado de corticalizacion comparada
con tomografia axial computarizada durante la consolidacién de las fracturas diafisarias.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Conocer las caracteristicas basales y factores asociados de los pacientes
sometidos a la evaluacién de la escala radiografica 15/5.
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6.- MATERIAL, PACIENTES Y METODOS

6.1 LUGAR DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO:

El presentard el estudio se realizara en la Unidad Médica de Alta Especialidad
Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes del Instituto Mexicano del Seguro
Social, a través de los servicios de Division de Investigacion, Radiologia y Miembro
Pélvico.

6.2 DISENO DEL ESTUDIO

6.3 TIPO DE ESTUDIO

Por el control de las variables Cuasi-experimental
Por la captacién de la informacion Prospectivo
Por la medicién en el periodo del tiempo Longitudinal

6.4 GRUPOS DE ESTUDIO

Todos los pacientes derechohabientes del IMSS del Hospital de Traumatologia y
Ortopedia Lomas Verdes, que sean portadores de la patologia fracturaria de un hueso
diafisario que asistan a la consulta externa de dicho hospital

6.5 CRITERIOS DE SELECCION
6.5.1 CRITERIOS DE INCLUSION

1.- Pacientes del sexo masculino o femenino

2.- Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social

3.- Pacientes de edad de entre 18-50 afios

4.-Pacientes con el diagnéstico de fractura diafisaria candidatos a
realizar osteosintesis

5.- Pacientes portadores radiograficamente de fractura diafisaria

6.- Pacientes quienes presenten tratamiento con osteosintesis con
clavo endomedular, placa de osteosintesis

7. Pacientes con co-morbilidad controlada

6.5.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

1.-Pacientes con antecedentes de cirugias previas en el sitio de tratar
2.- Pacientes portadores de discrasias sanguineas
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3.- Pacientes que no acepten ingresar al estudio

4.- Pacientes que no acudan a la cita establecida.

5.- Pacientes que a los que no sea posible localizar para contactarse
con ellos y consecuentemente no poderse citar

6.6 Tamano de la muestra

En base a la formula de proporciones:

N= (Z «)*> (p) (q)
52
En donde el valor Z es de 1.96 la proporcion esperada es de 104
pacientes que presentaron la proporcion del fendmeno en estudio en este caso las
fracturas diafisarias de la referencia del articulo “Development and duration of radiogaphic
signs of bone healing in chindren” AJR 175, Julio 2000 y un valor de 0.5 de la precision o
magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar en total= 63 pacientes.

6.7 Definicion de las variables
6.7.1 Variables independientes

Escala de medicion
Unidad de medicion. Grupo:1

6.7.2 Variable dependiente

6.7.2.1 Escala de medicion de consolidacion por radiografia
anteroposterior y lateral

Trabeculacién se asigna a 5 puntos y en caso de persistir la
zona de continuidad en la cortical o en la zona media se le asigna 0 puntos.

Definicién operacional: Se obtiene por medio de una proyeccion
AP vy lateral de la fractura con un goniometro se dibuja en la zona fracturaria las corticales
y posterior a esto se mide el centro de la diafisis y se “raya” paralela a la cortical y se traza
una linea, a su vez las zonas entre las corticales y la linea a su vez las zonas entre las
corticales y la linea del centro se vuelve a trazar una linea de tal manera que la diéfisis se
encuentra dividida en cuatro las cuales se le asignan valores de 5. E | valor total de la
proyeccion AP es de 50 y el valor total de la lateral es de 50 en total es de 100.
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Escala de medicién : 0-20: grado |, 25-45= grado Il, 50 a 70
grados: grado lll, 75-100: grado IV

Unidad de medicion: 0 -100 puntos
Tipo de variable: cuantitativa
6.7.2.2 Escala de Medicion de consolidacion por tomografia

axial computarizada

Definicidn conceptual: Medicién por areas en la cortical de la
didfisis 6sea mediante la proyeccion de cortes obtenidos por la tomografia axial
computarizada.

Definicién operacional: Se realizara a través de la técnica 15/5
por los cortes obtenidos, se utilizara la continuidad de las trabéculas éseas dividiendo las
corticales en cuatro valores de 15 en un rayado que se obtiene de un mapeo previamente
realizado (anexo 1) y se tomara en cuenta los valores obtenidos en la medicion
radiografica.

Escala de medicion: 0 a 15:=grado I, 15 a 50=grado Il; 55 A 75=
grado 1ll, 80 a 100: grado IV.

Unidad de medicion: 0-100
Tipo de variable: cuantitativa.
6.7.2.3.Funcion

Definicién cenceptual: actividad fisiolégica normal, especial o
propia de una parte o un érgano.

6.7.2.4 Flexion activa

Definicién conceptual: movimiento de la extremidad, mediante
elevacion de la misma.

Definicion operacional: se determin6 mediante los grados de

flexion alcanzados por la extremidad tratada quirdrgicamente que van desde menos 30
grados hasta 150 grados en la extremidad toracica.
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Tipo de variable: cuantitativa
Unidad de medicion: grados

6.7.2.5 Fuerza de flexion

Definicién conceptual: Medicién de la fuerza muscular de la
extremidad a evaluar, con la articulacion a 90 grados, realizando contra resistencia de la
flexion a partir de los 90 grados y aumentando de manera gradual su presion de

resistencia hasta que establezca la resistencia maxima que puede superar el enfermo.

Definicién operacional:

GRADUACION MUSCULAR DESCRIPCION

5.- Normal Arcos de movilidad completa contra la
gravedad con resistencia completa.

4.- Buena Arcos de movilidad completa contra la
gravedad con cierta resistencia.

3.- Aceptable Arcos de movilidad completa contra la
gravedad

2.- Pobre Arcos de movilidad completa con
eliminacién de la gravedad.

1.- Indicios Pruebas de contractilidad ligera. No hay
movimiento articular.

0.- Nula No hay pruebas de contractibilidad

Tipo de variable: categérica

7.-DESCRIPCION DEL ESTUDIO
Se tomara como significativo todo valor de p menor a 0.05 Se tomara variable categoricas

y dicotdmicas, se realizara chi cuadrado o prueba exacta de Fisher.

8.- TRATAMIENTO
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8.1 Grupo 1. Pacientes con cirugia de reduccién cerrada o abierta y fijacion
interna con clavo endomedular o placa respectivamente de fémur.

8.2 Grupo 2. Cirugia de reduccion cerrada o abierta y fijacion interna con
clavo endomedular o placa respectivamente de humero.

8.3 Evaluacién del tratamiento.

Clinicamente se determinard sobre la base de una diferencia significativa
estadistica entre cada grupo del cual se evaluara con control de si mismo cada 30 dias y
basada en los resultados de la confrontacion entre cada una de las variables
dependientes como dolor, funcién, flexién activa, fuerza a la flexion y satisfaccion del
paciente. En el periodo postoperatorio con la evaluacion de la escala de la universidad de
California de los Angeles, considerando estadisticamente significativo una p < de 0.05.

METODOS DE EVALUACION CLINICA

La determinacion de la evaluacion clinica sintomatica en el periodo
postoperatorio de los signos y sintomas se confirmara por pruebas rutinarias de
cuestionario y exploracion fisica que se empleara al mes del postoperatorio los 6 meses
de postoperatorio.

9.-CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Los datos se clasificaran en valores cuantitativos, categoricos y dicotomicos, las variables
cuantitativas se realozara estadistica descriptiva de frecuencias, se determinara sesgo y
curtosis y asi determinar la distribucion de la muestra. Se realizara prueba de Wilcoxon de
una sola muestra para confrontar los resultados en el transcurso del estudio.
Realizaremos r de Pearson para correlacionar las variables cuantitativas. Para las
variables categoricas y dicotomicas se realizara chi cuadrado o prueba de Fisher. Se
tomara como significativo todo valor de p menor de 0.05

ANEXO |

10.- NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS
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10.1- PRINCIPIOS ETICOS

Este estudio cumple con los principios fijados por la XVIII Asamblea Médica
Mundial en la declaracién de Helsinki, la cual determina las recomendaciones para
orientar a los médicos que realizan investigaciones biomédicas que incluyen sujetos
humanos adoptadas por la XVIII Asamblea Mundial Helsinki, Finlandia, Junio de 1964 y
enmendadas por la XXIX Asamblea Mundial, Venecia, Italis 8octubre, 1983), y la XLI
Asamblea Médica Mundial Hong Kong (septiembre 1989) y por la XLVIII Asamblea
General (Somerset West, Republica de Sudafrica, octubre de 1996)

10.2 LEYES Y REGULACIONES

El presente estudio también cumple con el reglamento de la ley general de salud en
materia de investigacion para la salud vigente en México.

10.3CONSENTIMIENTO INFORMADO

El investigador ( de acuerdo con los requisitos de la ley general de salud) o una
persona asigna por él, informard perfectamente al paciente de todos los aspectos
pertinentes del estudio clinico, incluyendo la informacién por escrito, incluyendo la
informacion por escrito, todo lo anterior aprobado por parte del comité local de ética.

11.-MONITOREO DEL ESTUDIO
11.1RESPONSABILIDADES DE LOS INVESTIGADORES.

Los investigadores responsables realizaron el estudio basado en las buenas
practicas clinicas y los requisitos regulatorios aplicables.

El investigador principal se encargo del cumplimiento del cronograma de
trabajo, el programa de visitas y los procedimientos requeridos por el protocolo. El
investigador esta de acuerdo en suministra toda la informacién solicitada en la forma para
reporte de caso de manera exacta y legible, de acuerdo con las instrucciones
suministradas y asegurar el acceso directo a los documentos fuente a los representantes
del comité local de investigacion.

La captacion de la informacion se llevé a cabo en la consulta externa de
acuerdo a la hoja de captacion de datos por el investigador quien realizé y planifico las
citas de los pacientes, se evaluaron las variables estipuladas de cada paciente de
acuerdo a la forma de recoleccion de datos.

16



12.-RECURSOS FINANCIEROS

En cuanto a los gastos del presente estudio, se cuenta con el apoyo para los gastos de
papeleria, asi como computadoras del area de ensefianza del Hospital donde se realizo el
estudio, asi mismo se contd con el apoyo del servicio de radiologia e imagen de esta
unidad para la toma de las radiografias que se solicitaron a los pacientes en estudio.

El resto de los gastos fueron solventados por los investigadores involucrados.

13. FACTIBILIDAD

Se encuentra con el personal calificado para realizar la programacion a las consultas, se
cuenta con el adiestramiento necesario del personal médico para realizar ambas técnicas
quirdrgicas.
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ANEXO |

DECLARACION DEL HELSINKI

Introduccién

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaraciéon de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres humanos,

incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado

con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.
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2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente a
los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacidn médica en seres

humanos a adoptar estos principios.

Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cédigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el

paciente cuando preste atencién médica”.

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

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

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacién que, en ultimo término,

debe incluir estudios en seres humanos.

6. El propdsito principal de la investigacidon médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucidn y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a
través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de

calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos

individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses

de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la

dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
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confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccidon 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.

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

las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el

posible dafio al medio ambiente.

12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo por
personas con la educacién, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u otro

profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener

un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14. El médico que combina la investigaciéon médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion solo en la medida en que esto acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagnéstico 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.

15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que

son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos y Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las

intervenciones implican algunos riesgos y costos.
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La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que

participa en la investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que
participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y

para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos

deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador.

18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente

evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben

evaluar si contindan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.
Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente

vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.
Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccidn especifica.

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable sélo se justifica si la investigacion
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacién no
puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra beneficiarse de

los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. 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
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experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse

claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo 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, posibles conflictos de interés e incentivos para las personas
del estudio y la informacion sobre las estipulaciones para tratar o compensar a las
personas que han sufrido dafios como consecuencia de su participacion en la

investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos

apropiados para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el
estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente
del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe
estar debidamente calificado. El 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.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene
la obligacién de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la

consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
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investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los

resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la

persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal.

Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento

informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente.

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada participante potencial debe recibir informacién adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. El participante potencial debe ser informado del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento,
sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades
especificas de informacion de cada participante potencial, como también a los métodos

utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el
meédico 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.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener la

opcion de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.
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27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el
meédico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial esta vinculado con
él por una relacién de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y

gue nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado,
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 del grupo representado
por el participante potencial y esta investigacion no puede realizarse en personas capaces
de dar su consentimiento informado y la investigacion implica s6lo un riesgo y costo

minimos.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigacion considerado
incapaz de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar
0 no en la investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del

representante legal. ElI desacuerdo del participante potencial debe ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar solo si
la condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. 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.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencidén que

tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
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investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacion

meédico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos o
depdsitos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la recoleccion,
almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales en las que sera
imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion. En esta
situacion, la investigacion soélo puede ser realizada después de ser considerada y

aprobada por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva
deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones probadas,

excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna

intervencidn, es aceptable; o

cuando por razones metodoldgicas cientificamente sélidas y convincentes, sea
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion el uso de
cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o ninguna

intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales de dafio
grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
Estipulaciones post ensayo
34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los

paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que

todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el
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ensayo. Esta informacién también se debe proporcionar a los participantes durante el

proceso del consentimiento informado.

Inscripcidn y publicacidn de la investigacion y difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacion con seres humanos debe ser inscrito en una base

de datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusion de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicién del publico los
resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y
exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega
de informacién. 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 publicacién 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.

29



ANEXO II. ESCALA DE PUNTAJE DE LA UNIVERSIDAD DE LOS ANGELES DE
CALIFORNIA
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ANEXO Il

HOJA DE RECOLECCION DE DTOS

NOMBRE

N. AFILIACION

EDAD

SEXO

OCUPACION

TELEFONO

GRADO DE
CONSOLIDACION
A 30 DIAS

GRADO DE
CONSOLIDACION
60 DIAS

GRADO DE
CONSOLIDACION




A 120 DIAS

DIAGNOSTICO

CIRUGIA
EFECTUADA

FECHA DE LA
CIRUGIA

SATISFACCION
DEL PACIENTE

MUY
SATISFECHO

SATISFECHO

INSATISFECHO
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ANEXO IV
CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO CUASI — EXPERIMENTAL

ESCALA RADIOGRAFICA CUANTITATIVA 15/5 PARA VALORAR EL GRADO DE
CORTICALIZACION DURANTE LA CONSOLIDACION DE LAS FRACTURAS
VERSION 1 DE MAYO 2013

ANTECEDENTES

Usted ha sido invitado a participar en este estudio para evaluar la escala de
corticalizacidon o consolidacién 6sea, de la cual ya existen algunos antecedentes de
su realizacién pero no se han medido en nuestro hospital y ademas se le ofrece
una mejor monitorizacién de la evolucion de la fractura en cuanto a la medicion de
la consolidacién ésea por fractura.

PROPOSITO DEL ESTUDIO

El propdsito del estudio de investigacion es examinar los efectos a corto plazo de
esta forma de monitorizar una sanacién de fractura y realizar una escala que
permita evaluar la consolidacién 6sea de una fractura con una placa de rayos X
simple.

DURACION DEL ESTUDIO

El estudio tendra una duracién de 3 a 5 meses que es el lapso promedio en el que
podamos valorar los resultados que le ofrece la consolidacion de su fractura. Pero
su seguimiento serd individualizado a cada paciente y se seguira su caso hasta
gue lo requiera cada uno de los pacentes basado en lo que dictamine su medico
tratante.

PARTICIPACION EN ESTE PROYECTO

Su participacion en este estudio es voluntaria, usted es libre de retirarse en
cualguier momento. Su decision de no participar o retirarse no afectara su
tratamiento posterior o su atencion meédica. Su doctor puede descontinuar su
participacion sin su consentimiento si considera que es por su propio bien o si
existen razones administrativas.

PROCEDIMIENTOS

Si elige participar eb este estudiom se requeren ciertas evaluaciones antes de
someterse a la cirugia para determinar la elegilibilidad. Estos incluyen un examen
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fisico completo, historial médico y una evaluacién de su estado actual son parte de
la rutina de estudio.

En cada visita mensual, se le hardn preguntas sobre su salud general, y la
funcionalidad de su fractura en las actividades diarias que realiza, ademas se le
pedira que llene cuestionarios sobre su dolor y actividad diaria en las diferentes
visitas durante el estudio.

Todos los costos de las consultas, examenes y laboratorio, son procedimientos que
habitualmente se realizan en pacientes que seran monitorizados en el Instituto
Mexicano del Seguro Social. No tiene ningun costo su participacidon en este
estudio. Usted no recibird pago por participar en el mismo. No se proporcionara
ningun tipo de compensacion. Debe notificar al médico del estudio inmediatamente
cualquier lesion relacionada con al investigacion.

RIESGOS

Los riesgos de ambos procedimientos son los mismos para cualquier toma de
rayos X y la tomografia axial computarizada.

En base a la informacion de sujetos a quienes se ha sometido a este procedimiento
basado en la literatura puede ocurrir los siguientes problemas:

1.- Dolor en el sitio de la fractura por causas externas

2.- Dolor por inestabilidad de la fractura

BENEFICIOS POTENCIALES

A.- ¢Cuantos son los beneficios terapéuticos esperados?

Usted tendra un mejor monitoreo de la consolidacién o union de la fractura y podra
iniciar apoyo o rehabilitacion en el momento en que se detecte que la fractura esta
sanando.

B.- ¢ Obtendré un beneficio de mi participaciéon en este estudio? ¢Obtendran
beneficio otras personas?

El principal objetivo de este estudio de investigacion es proporcionar informacion
cientifica. Estudios clinicos previos han demostrado que la consolidacion ésea e s
mejor monitorizada por tomografia axial computarizada por lo que es posible que
usted reciba un beneficio. El andlisis de los datos clinicos nos dara informacion
importante de como el monitoreo de la tomografia puede corroborarse con la
medicién de los rayos X y puede tener un mejor beneficio a otros pacientes para
medir la sanacion de la fractura.
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CONFIDENCIALIDAD

A menos que sea requerido por la ley, solamente su doctor, y las dependencias
gubernamentales del pais tendran acceso a los datos confidenciales que le
identifican por su nombre. Usted sera identificado(a) con iniciales y con el numero
de pacientes del estudio.

Si surgieran hallazgos nuevos significativos durante el curso del estudio que
pudiera estar relacionados con su disposicion para continuar se le proporcionara la
informacion tan pronto como sea posible a través de su doctor.

Por lo anterior, si usted se llegara a sentir mal, no dude en comunicarse con su Dr.
al TEL.

Si tiene alguna duda acerca del proceso de consentimiento informado o de sus
derechos como sujeto de investigacion, debera contactar al Dr.

al teléfono
. Representante del Comité de Etica.

Iniciales del paciente

Fecha

Antes de dar mi consentimiento firmado, yo paciente:

He sido suficientemente informado sobre los métodos y medios de administracion
del sistema de medicién, radiografias y tomografia utilizados, las incovenientes,
peligros y efectos adversos que pudieran ocurrir por la exposicion a rayos X y a la
tomografia axial computarizada y he recibido una copia del consentimiento
informado. He leido la informacion anterior y entiendo el propdsito, beneficios y
riesgos de este estudio, por lo cual estoy de acuerdo en participar voluntariamente.

Nombre y firma del paciente

Fecha y direccion

Nombre y firma del paciente

Fecha y direccion
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Nombre y firma del investigador. Fecha y direccion

Nombre y firma del ler testigo,

parentesco,

fecha.
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ANEXO V

TABLE 1
Sistema de clasificacion para la formacién de callo y formacién de la linea de
fractura
Callo Linea de Fractura
No visible 0 Radiolucida 0
Visible, sin puentes 1 Esclerdtica 1
Puentes 2 No visible 2

Tabla I. La clasificacién de consolidacion de la fractura de acuerdo a las
radiografias segun Hammer y colaboradores (15) (The classification of
fracture healing from radiographs according to Hammer et)

Medidas radiogréaficas (Radiological assessment)

Grade Callus formation fracture line Stage of Union

1.- Homogeneous bon estructure obliterated achieved

2.-Massive. Bone trabeculae Barely discernible achieved crossing fracture
line

3.- Apparent. Bridging of discernible uncertain fracture line.

4.-Trace. No bridging distinct not achieved of fracture line.

5.- No callus formation distinc not achieved
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