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Ill. RESUMEN:

TITULO: Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de referencia y patrén
de prescripcién locales de amputacién en extremidad inferior severamente lesionada

INTRODUCCION:

Las caracteristicas y graves consecuencias para la vida de los lesionados con trauma de las
extremidades, resulta necesario para todo el personal relacionado con la salud, y en especial el
personal médico, diagnosticar y tratar adecuadamente a todo paciente que presente una lesién
traumatica severa.

La necesidad de una escala o parametros para ayudar en la decision clinica es de por si misma
evidente, disminuyendo los porcentajes de amputacion secundaria y los problemas fisicos,
sociales, psicolégicos y familiares que presentan estos pacientes.

OBJETIVO:
Se determino el nivel de concordancia entre las guias internacionales y los valores de referencia
y patrén de prescripcién locales para amputacion en extremidad inferior severamente lesionada.

MATERIAL Y METODOS:

Se realizo un estudio Observacional, Analitico, Retrospectivo en el cual se hizo una busqueda
en la base de datos que se ha registrado del 1° de abril de 2020 al 1° de abril del 2022 se
atendieron 32 pacientes del Servicio de fracturas expuestas y polifracturados de la UMAE de
TOR-DVFN, los criterios de inclusién fueron: pacientes sometidos a amputacién primaria de una
de las extremidades inferiores por trauma, genero indistinto, edad entre 18 y 100 afios; y los de
no inclusién: amputacién por causa no traumatica, amputacion de extremidad superior. Se
analizaron las siguientes variables género, edad, tabaquismo, tiempo de isquemia,
comorbilidades, mecanismo de lesién, dafio a tejidos blandos, choque, clasificacion de la
fractura, puntaje de escala MESS. El instrumento de medicién utilizado fue un cuestionario de
11 items. El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacién en Salud con el
namero de registro R-2022-3401-008.

RESULTADOS:

Se analizo la muestra de 32 pacientes postoperados de amputacion primaria de extremidad
inferior severamente lesionada, La edad promedio fue de 32 afios, el sexo predominante fue
masculino 87.5%, se aplico en el 100% la escala de MESS con un puntaje igual o mayor a 7, el
84.4% de los pacientes presentaron fracturas expuestas clasificadas como GyA llIC y
conminacion de la misma en 65.6%, 17 de los 32 pacientes presentaban choque hipovolémico
determinado como una tension arterial sistélica menor a 90mmHg,96.9% presentaron un tiempo
de isquemia mayor a 6 hrs.

CONCLUSIONES

Se identificaron las caracteristicas y factores de los pacientes que condicionaron la prescripcion
de amputacién del miembro inferior lesionado de forma local en la UMAE Dr Victorio de la fuente
Narvéez en el cual se aplicaron la mayoria de los criterios mas utilizados en guias internacionales
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para indicar amputacion a una extremidad severamente lesionada como lo fue la escala de
MESS con un puntaje mayor o igual a 7, tiempo de isquemia mayor a 6 hrs, choque con tension
arterial sistdlica menor a 90mmHg y caracteristicas de fractura como grado de exposicion y
conminacion.



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México referencia y patron de prescripcion locales de amputacion en extremidad
inferior severamente lesionada

Aguilar-Sanchez J.A. | et al.

IV. MARCO TEORICO:

El manejo de la extremidad severamente traumatizada, contindia siendo materia de
debate. La decision de amputar o salvar una extremidad severamente traumatizada,
continta siendo un dificil dilema para el cirujano ortopédico por lo que exigen un
diagnéstico e intervencion rapidos.(1)

Mucha discusién ha tenido lugar en relacion con los criterios predictivos para lograr
una conservacion o salvacion del miembro lesionado, por lo que han sido
propuestos varios indices valorativos con la intencién de determinar qué extremidad
puede ser salvada o cual amputada. El empleo de guias que ayuden a la toma de
decision en la disyuntiva salvacion vs. amputacion de una extremidad severamente
lesionada tiene sus origenes durante la Guerra Civil en los EE. UU. cuando Frank
Hastings Hamilton recomendé la amputacion después de las fracturas provocadas
por armas de fuego, Kirk (Kirk NT. Amputations 1989) definié las indicaciones
generales para la amputacidn considerando que cualquier intento de conservacion
de la extremidad no debia comprometer la vida del paciente ni la funcion de la
extremidad. Avances recientes en el manejo de las lesiones como son la reparacion
vascular y nerviosa y la reconstruccion microquirirgica han mejorado las
posibilidades de salvacion de un miembro lesionado. (1-23)

La definicion de extremidad severamente traumatizada (mangled extremity), es un
miembro con afeccién de al menos tres de los cuatro sistemas (tejido blando, hueso,
nervios y vasos). Cada afio se presentan entre 4 y 6 millones de fracturas en
Estados Unidos, de las cuales 150,000 (Aproximadamente 3%) son Fracturas
Expuestas. En México, se calcula un estimado de 50,000 Fracturas Expuestas
Anualmente.. No hay datos precisos en México de cuantos pacientes llegan a la
amputacion, por extremidades severamente traumatizadas. Entre las principales
causas de muerte en el pais se encuentran los accidentes y éstos son mas
frecuentes entre los jovenes y trabajadores. Los desastres naturales, militares y
terroristas masivos representan un serio desafio para el tratamiento médico en las
comunidades de todo el mundo. Un apropiado sistema de puntuacion podria guiar
a los cirujanos en cuanto a la seleccion (triage) de cuales extremidades amputar y
cuales salvar.(20)

Decisiones oportunas salvarian no sélo una extremidad, si no la vida de muchos
durante eventos masivos La mayoria de los pacientes con extremidades
severamente traumatizadas tienen edad entre 20 a 39 afios y son
predominantemente del sexo masculino. Entre las lesiones de las extremidades
inferiores, las fracturas de la tibia y el peroné son las lesiones mas comunes, que
ocurren en aproximadamente en el 40% de los casos. Las lesiones vasculares se
ha reportado que pueden ser tan altas como un 48%. (14)
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Historicamente las extremidades severamente traumatizadas, han sido asociadas a
altas tazas de amputacion. Por lo que multiples sistemas de puntuacion han sido
propuestos por diversos autores, para ayudar a guiar en el manejo del trauma
complejo de la extremidad. Sin embargo, persiste debate acerca de los criterios que
pueden ayudar a predecir que extremidades pueden ser reconstruidas en forma
exitosa y en cuales es mejor la amputacion temprana. Como herramienta objetiva
para el salvamento de la extremidad, Johansen et al. describio el Mangled Extremity
Severity Score (MESS)(14).

Los autores realizaron un analisis retrospectivo y prospectivo. Un MESS de 7 o mas
se correlaciond con la necesidad de amputacion de extremidades y se propuso
como punto de corte para la amputacion primaria de extremidades. Esta evaluacion
se disefi6 principalmente para traumatismos graves de las extremidades inferiores
Sin embargo, las opiniones sobre el valor predictivo de la MESS varian ampliamente
en la literatura.(1)

Estudios recientes demostraron que la gravedad de la lesion de los tejidos blandos
tiene el mayor impacto en la toma de decisiones con respecto a salvamento de la
extremidad contra amputacion. Incluso con la mejora de las posibilidades
quirargicas, el principio de la vida " antes" que la extremidad, no debe cambiar.
Especialmente en pacientes politraumatizados (Injury Severity Score/ ISS = 16), la
indicacion de salvamento de la extremidad debe ser cuidadosamente evaluada. Los
factores de mal prondstico para el rescate de la extremidad donde se debe
considerar la amputacion primaria incluyen politrauma severo, mecanismos de
lesion contusos de alta energia, shock en la presentacion, tiempo de isquemia
caliente superior a seis horas y donde la extremidad estéa unida solo por cantidades
marginales de tejido subcutaneo y/o o piel. (12,18)Sin embargo, se debe tener en
cuenta que estas guias carecen de evidencia de alta calidad y, de manera similar a
los sistemas de puntuacion, se basan predominantemente en datos de miembros
inferiores. En cuanto a los resultados, los datos del ejército sobre traumatismos en
miembros inferiores demuestran mejores resultados funcionales y psicolégicos
después de la amputacion en comparacion con el salvamento de la extremidad(2)

Se realizé una revision reciente de las escalas y protocolos de salvamento como
indice pronéstico en la extremidad severamente lesionada, entre ellos el ISS (Injury
Seventy Score) por Baker en 1974. En 1985 Gregory y col., describen el sindrome
de la extremidad lesionada (SEM) que incluye una valoracién para la lesién
multisistémica de la extremidad, siendo esta valoracién un sistema complejo, el cual
incluye una escala de puntaje del 1al 3, basada en el indice de severidad de la lesion
(ISS), tegumentos, nervios, hueso, tiempo de tratamiento, edad, enfermedad
preexistente, y choque. Howe vy col., en 1987 describi6 el IPS (Predictive Salvage
Index o indice predictivo para salvamento). El MESS (Mangled Extremity Severity
Score) (puntuacion para la extremidad severamente lesionada) descrito en 1990. El
LS| (Limb Salvage Index Scoring System o sistema del indice de salvamento de
extremidad), descrito por Russel, Sailors, Whittle en 1991. En 1994, McNamara y

10



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México referencia y patron de prescripcion locales de amputacion en extremidad
inferior severamente lesionada

Aguilar-Sanchez J.A. | et al.

cols., postularon el sistema NISSSA. ElI NISS (New ISS) se describié por Osler en
1997(13)

La Escala de la Extremidad Severamente Traumatizada (MESS), es probablemente
el sistema de puntuacion mas comunmente usado. McKenzie EJ,et al, sugiere que
la gravedad en la lesion del tejido blando, tiene el mayor impacto en la toma de
decisiones con respecto a salvamento de la extremidad contra la amputacion.Sin
embargo los hallazgos que muestran la mas fuerte e importante asociacion es entre
la Escala MESS a los 6 meses y la Funcion Fisica, presentando puntaje con
asociacion funcional, en comparacion al resto de las escalas Los hallazgos de
estudios actuales indican que MESS es altamente prondstica, pero considerando
los significativos avances en técnicas reconstructivas y los resultados de otras
investigaciones, la toma de decisiones en pacientes con un MESS de 7 o mayor
debe ser reevaluado diariamente para su utilizacién clinica. Por lo que un intento de
Salvamento Primario de una Extremidad, es ciertamente indicado en pacientes con
un MESS de menos de 7.(14)

Cuando el médico no tiene la experiencia suficiente para decidir una amputacion
temprana, por la presion ejercida por el paciente y los familiares o por inseguridad,
por falta de un protocolo adecuado para el manejo de la extremidad inferior
severamente lesionada, el retardar la amputaciébn genera las consecuencias
psicolégicas, personales, familiares, sociales y econdmicas de una amputacion
practicada en forma tardia. Ello deja secuelas importantes en el paciente, ademas
de las econdmicas para la institucion tratante. La correcta clasificacion de la lesion,
la individualizacion del paciente, un juicio clinico y un equipo multidisciplinario
basado en un protocolo sancionado para tratar la extremidad severamente
lesionada, permiten tomar una decisién segura y oportuna ya sea de amputacion
primaria o bien de intentar el salvamento de la extremidad.(16,18)

11
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a. Antecedentes

Identificacion de los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: pacientes amputados de extremidad inferior
severamente lesionada
(O)utcome, desenlace o evento: nivel de concordancia y
patron de prescripcion

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
¢, Cual es el nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores
de referencia y patrones de prescripcién utilizados para amputaciéon en

extremidades inferiores severamente lesionada?

La busqueda se realizé en tres bases de datos electronicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

basqueda.
Palabras clave Términos Términos MeSH  Términos Términos DeCS
alternativos EMTREE
(opcional)
Amputacion en  Amputacion Amputation Amputacion
extremidad extremidad Miembro
inferior, inferior Mangled lower inferior
= severamente Amputacion extremity Amputacion
lesionada severamente traumatica
lesionada
Concordancia Agreement Concordancia,
patron de Prescription comparacion
O prescripcién patern Prescripcion

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
referencia y patrén de prescripcion locales de amputacion en extremidad
inferior severamente lesionada

Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
) y
Text Availability [ Letter
[] Abstract ] Multicenter Study
] Free full text ] News
x Full text ] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [ ] Overall
[] Book and Documents [] Patient Education Handout
] Clinical Trial [] Periodical Index
[] Meta-Analysis [] Personal Narrative
[JRCT [] Portrait
[] Review [] Practice Guideline
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial
Publication Date ] Preprint
[]1year E Published Erratum
x5 years Research Support, American . .
PubMed []10 years Recovery and Reinvestment Act (mangled extremity severe) AND (amputation)
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H.,
Article Type Extramural
[] Address [] Research Support, N.I.H.,

[] Autobiography

[ Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference

[] Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
[] Clinical Trial, Phase |
[] Clinical Trial, Phase I
[] Clinical Trial, Phase Il
[] Clinical Trial, Phase IV
[] Clinical Trial, Veterinary
[ ] Comment

Intramural

[] Research Support, Non-U.S.
Gov't

[] Research Support, U.S. Gov't,
Non-P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't,
P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't
[] Retracted Publication

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study
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Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
referencia y patrén de prescripcion locales de amputacion en extremidad
inferior severamente lesionada

Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
p ) p y
[] Comparative Study [] validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[] Consensus [] Webcast
Development Conference Species
[] Consensus [] Humans
Development Conference, [] Other Animals
NIH Language
[] Controlled Clinical Trial ~ [] English
[] Corrected and [] Spanish
Republished Article [] Others
[] Dataset Sex
] Dictionary [] Female [] Male
[] Directory Journal
[] Duplicate Publication [] Medline
PubMed [] Editorial Age

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

[] Festschrift

[] Government Publication
[] Guideline

[] Historical Article

[] Interactive Tutorial

L] Interview

] Introductory Journal
Article

] Lecture

[] Legal Case

[ ] Legislation

(] Child: birth-18 years

] Newborn: birth-1 month
] Infant; birth-23 months
[] Infant: 1-23 months

[] Preschool Child: 2-5 years
[] Child: 6-12 years

[] Adolescent: 13-18 years
[] Adult: 19+ years

] Young Adult: 19-24 years
[] Adult: 19-44 years

[ ] Middle Aged + Aged: 45+
years

[] Middle Aged: 45-64 years
[] Aged: 65+ years

[ 180 and over: 80+ years
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Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
referencia y patrén de prescripcion locales de amputacion en extremidad
inferior severamente lesionada

Base de . . . . Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
p ,dep y
Idioma L] Sin las palabras
X Cualquier idioma Donde las palabras aparezcan
[] Buscar solo paginas [ En todo el articulo
en espafiol [] En el titulo del articulo
Google Buscar articulos Mostrar articulos fechados ("puntaje de extremidad severamente lesionada" OR
scholar [] Con todas las entre 2018 — 2022 "amputacion de extremidades" PDF)
palabras
[] Con la frase exacta
[] Con al menos una de
las palabras
Base de datos ] Universidad
[] Toda la base de [] Escuela/Facultad
datos [ IGrado
[] Solo tesis impresas ~ [] Carrera
[] Solo tesis digitales [] Ao
TESISUNAM  Campo de bisqueda [] Clasificacion Patrones de prescripcién AND amputacion
[] Todos los campos Adyacencia
] Titulo [] Buscar las palabras
[] Sustentante separadas
[] Asesor [] Buscar las palabras juntas
[]Tema Periodo del al
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusion

Estudios cohorte

Estudios en Ingles

Estudios en espafiol

Metaanalisis

Lesidn severa de extremidad inferior por causas trauméaticas
Uso de la escalas o criterios para realizar amputacion

ogArwNE

Criterios de exclusion
1. Estudios con lesién de extremidad superior
2. Amputacion por causas no traumatica
3. Reportes de caso

A continuacién se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.
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c
NSl Numero total de citas identificadas:75 ‘
®
Q
b= Numero de citas identificadas por cada base de
é datos:pubmed 47, google scholar 26 tesis UNAM 1
Numero total de citas duplicadas:4 ‘
o NUmero total de citas excluidas basadas en el tituloy ‘
T resumen:58 |
1
©
'_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados:13
©
S
= || Numero de articulos de texto completo removidos por
-'u% cada criterio de exclusion:4
[J]
w
oy
NSl
5 = Numero total de articulos incluidos en la revisién:7
(8]
c

Figura 1. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius J, Bramer W, et

al. A 24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.

A continuacion se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los

criterios de seleccién. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Autory Pais Disefio del Tamafio de Intervenci Desenlace Magnitud ICo
Afio de estudio muestra 6no 0 evento del valo
publicacién exposicion desenlac rde
e* p
Krishan Nayar, Englan retrospecti 1149 Primary Decision 0.93
S., Harry, -, d ve cohort amputatio  regarding
Alcock, M. F., studies n versus amputation
Dafydd, -, & limb versus
Edwards, S. salvage in  limb
(2022). upper limb  salvage of
major the upper
trauma limb is
multifactori
. al.
Hoogervorst, USA Prospectiv. 111 Outcomes A small 0.70
L. A., Hart, M. e Cross of severe proportion
J., Simpson, sectional lower limb  of patients
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P. M., injury with  with
Kimmel, L. A, Mangled severe
Oppy, A., Extremity  lower limb
Edwards, E. Severity injury
R., & Gabbe, Score=27. (MESS =2
B. J. (2021). 7)

achieved a

good level

of function

24 months

post-injury
Bolourani, S., 1098 etrospectiv  Cleaning identify 54-
Thompson, D., englan e Up the patients 57
Siskind, S., d MESS: with
Kalyon, B. D., Can traumatic
Patel, V. M., & Machine arterial
Mussa, F. F. Learning injuries at
(2021). be Used high risk

to Predict  for
Lower amputation

Extremity  and guide
Amputatio targeted

n after interventio
Trauma- nin the
Associate modern

d Arterial age of

Injury vascular
surgery

Hohenberger,  Austria 71 retrospecti  The Based on 04
G. M, ve Mangled these T
Konstantiniuk, Extremity  results, the 0’73
P., Cambiaso- Severity MESS :
Daniel, J., Score appears to
Matzi, V., Failsto be be an
Schwarz, A. a Good inappropria
M., Lumenta, Predictor te predictor
D.B., & for for
Cohnert, T. U. Secondary amputation
(2020).. Limb

Amputatio

n After

Trauma

with

Vascular

Injury in

Central

Europe
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Gupta, A, India
Parikh, S.,
Rajasekaran,

R.B.,

Dheenadhayal

an, J.,

Devendra, A.,

&

Rajasekaran,

S. (2020).

Song, W., China 41
Zhou, D., &
Dong, J.

(2017)..

Barla, M.,
Gavanier, B.,
Mangin, M.,
Parot, J.,
Bauer, C., &
Mainard, D.
(2017).

France 21

219

prospectie

prospectiv

e

Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
referencia y patrén de prescripcion locales de amputacién en extremidad

Comparin
g the
performan
ce of
different
open
injury
scores in
predicting
salvage
and
amputatio
nin type
I1IB open
tibia
fractures
Predictors
of
secondary
amputatio
nin
patients
with grade
IIC lower
limb
injuries

prospectiv Is

e

amputatio
n a viable
treatment
option in
lower
extremity
trauma

inferior severamente lesionada

since it
was
developed
for type
[11B injuries
and
includes
the ‘grey
zone’,
where
decisions
need to be
undertaken
on a case
to case
basis
patients
with grade
IC lower
limb
injuries
areat high
risk for
amputation

0.88

early
amputation
is a viable
treat-

ment
option in
LET case

1. IC: intervalo de confianza; *medidas de resumen o medidas de efecto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La gran mayoria de las extremidades severamente lesionadas son consecuencia de traumas
cerrados (aplastamiento) o abiertos. Los accidentes de transito y laborales son las causas mas
frecuentes en las extremidades inferiores. Aunque es mucho mas facil identificar las lesiones éseas,
no es menos importante determinar la viabilidad y valor funcional de las lesiones vasculares,
nerviosas, y especialmente las de partes blandas que desempefian un papel muy importante en la
prediccién de supervivencia y funcion de la extremidad.

Una extremidad superior lesionada tiene un gran impacto sobre la funcién del miembro en cuestién,
y mucho mas que la lesion de una extremidad inferior y los objetivos del tratamiento, por lo tanto,
son diferentes. La correcta clasificacion de la lesion, aplicacién de escalas, la individualizacién del
paciente, un juicio clinico y un equipo multidisciplinario basado en un protocolo sancionado para
tratar la extremidad severamente lesionada, permiten tomar una decisién segura y oportuna ya sea
de amputacién primaria o bien de intentar el salvamento de la extremidad. Aungque no hay criterios
universales establecidos para prescribir la amputacién de una extremidad severamente lesionada si
hay algunos valores de referencia o escalas que nos pueden ayudar para guiar el tratamiento.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es el nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de referencia y
patrén de prescripcion locales utilizados para amputacion en extremidades inferiores
severamente lesionada?

VII.  JUSTIFICACION:

No hay datos precisos en México de cuantos pacientes llegan a la amputacion, por extremidades
severamente traumatizadas. Entre las principales causas de muerte en el pais se encuentran los
accidentes y éstos son mas frecuentes entre los jovenes y trabajadores. Cuando el médico no tiene
la experiencia suficiente para decidir una amputaciéon temprana, por la presion ejercida por el
paciente y los familiares o por inseguridad, por falta de un protocolo adecuado para el manejo de la
extremidad inferior severamente lesionada, el retardar la amputacién genera las consecuencias
psicol6gicas, personales, familiares, sociales y econdémicas de una amputacion practicada en forma
tardia. Ello deja secuelas importantes en el paciente, ademas de las econémicas para la institucion
tratante. La correcta clasificacion de la lesion, la individualizacién del paciente, uso de escalas, un
juicio clinico y un equipo multidisciplinario basado en un protocolo sancionado para tratar la
extremidad severamente lesionada, permiten tomar una decisién segura y oportuna ya sea de
amputacién primaria o bien de intentar el salvamento de la extremidad

Por lo antes expuesto y por lo controvertido del tema, el manejo de estas lesiones debe ser del
dominio de los ortopedistas y los cirujanos dedicados al trauma, cuyo propésito esta encaminado al
mantenimiento de la vida y la disminucién de las posibles secuelas. Este trabajo se propuso revisar
los aspectos fundamentales relacionados con estas lesiones y cuales fueron los valores o escalas
de referencia que se aplicaron para prescribir la amputacién de una extremidad severamente
lesionada y de esa forma contrastarlo con las guias internacionales.
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VIIl. OBJETIVOS.
a. Objetivo General

Se determino el nivel de concordancia de los factores y patrones de prescripcion utilizados
para amputaciones en extremidades inferiores en UMAE de Traumatologia, Ortopedia y

Rehabilitacién Dr, Victorio de la Fuente Narvaez contra las utilizadas en guias
internacionales.

Objetivos Especificos:

1) Se identifico las caracteristicas y factores de los pacientes que condicionaron la
prescripcién de amputacién del miembro inferior lesionado

2) Se determino el nivel de concordancia entre la utilizacion de criterios utilizados
entre las guias internacionales y las locales para prescripcion de amputacion de
una extremidad inferior severamente lesionada

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Los valores de referencia y patrones de prescripcion utilizados para amputacién en extremidades
inferiores severamente, coincidira al menos en 80% con las guias internacionales.
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X. MATERIAL Y METODOS

a.

d.

Disefio:

Por el tipo de intervencion: Observacional

Por el tipo de analisis: analitico

Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo

Sitio

Servicio de Polifracturados y Fracturas Expuestas de la Unidad Médica de
Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

Periodo
Del 01.04.2020 al 01.04.2022

Material
Criterios de Seleccién

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

Casos X Grupo Control
Inclusioén:
A) Genero indistinto
B) Edad entre 18 y 100 afios
C) Expedientes de pacientes amputados de alguna de las extremidades inferiores tratados
por el servicio de polifracturados entre el 2020 a 2022
D) Expedientes de pacientes con prescripcion de amputacion por patologia traumatica

No Inclusién:
A) Expediente incompleto o no disponible el dia del estudio
B) Edad menor a 18 afios o mayor a 100 afios
C) Expedientes de pacientes con prescripcién de amputacion por patologia no traumatica
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e. Métodos
i. Técnicade Muestreo

X No probabilistico: intencional

ii. Calculo del Tamafio de Muestra
Para el presente estudio se incluyeron los expedientes de pacientes a los que se le realizo
amputacién de extremidad inferior severamente lesionada por causa traumatica que ingresaron a
cargo del servicio de Polifracturados y Fracturas Expuestas de la Unidad Médica de Alta
Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

Obteniéndose asi 32 pacientes:

2-side significance level 0.7
Power (1-beta) 0.57
Ratio of sample size, first group/second group 1
Expected mean in first group 1
Expected mean in second group 2
Population standard deviation 5
Result

Sample Size - first group 16
Sample Size - second group 16
Total sample size 32
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Método de Recoleccion de Datos

Se realizo una base de datos donde se capturaron los datos de los pacientes
sometidos a amputacién de una de las extremidades inferiores por trauma , con ello
se realizo una revision sistematica evaluando: género, edad, tabaquismo, fecha de
procedimiento quirdrgico, comorbilidades, mecanismo de lesion, dafio a tejidos
blandos, choque, clasificacion de la fractura, puntaje de escala MESS.

Se solicito la base de datos del hospital en archivo clinico, asi como autorizacién
por el servicio de investigacion, guardando toda confidencialidad de la informacién
del paciente, mediante el uso de CIE 10, para poder englobar a todos los pacientes
y cuales de esos se les realizo amputacion de extremidad inferior.

Los datos se recabaron en la medida disponible en los registros médicos:
expediente clinico en fisico y en electronico, asi como las notas preoperatorias y
postoperatorias de cada procedimiento quirdrgico,

se formo una base de datos para poder obtener resultados y discusiones de la tesis.
Se evaluaron los resultados y mediante el programa SPSS, con andlisis, nivel de
concordancia y resultados para cada lesion y grupo.

Modelo Conceptual

Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
referencia y patrén de prescripcion locales de amputacién en extremidad
inferior severamente lesionada

Se realizo una base de datos
donde se capturaron los datos
de los pacientes sometidos a
amputacion de una de las
extremidades inferiores por
trauma

se solicito exepcion de carta

de consentimiento informado

se solicito la base de datos del

hospital en archivo clinico, asi
como autorizacidn por el
servicio de investigacion

se verifico la reproducibilidad
y fiabilidad

se realizo la recoleccion de
datos y analisis estadistico

se recabo en la medida
disponible en los registros
médicos: expediente clinico

en fisico y en electrénico
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v. Descripcion de Variables

inferior severamente lesionada

Variable Definicién Definicion Tipo de variable Unidad o
conceptual operacional escala de
medida
Edad Tiempo que ha 1.-menos de 30 x Cuantitativa: Ordinal
vivido una 2.-30 a 50 afos discreta Numérica
persona, a partir | 3.-mas de 50
del nacimiento afios
Genero Condicién 0:Masculino Cualitativa Dicotémica
organica 1:Femenino Nominal
Tabaquismo Adiccion al 0:No Cualitativa Dicotémica
consumo de 1:Si nominal
tabaco dicotdmica
Comorbilidades 1: Diabetes 1: Diabetes Cualitativa Nominal
Mellitis2: Mellitus nominal
Hipertensién 2: Hipertension
arterial Arterial Sistémica
sistémica3. Otras | 3: Neuroldgicas
4: Insuficiencia
Venosa
5: Otra
Mecanismo de Circunstancia en | 1: Automdvil Cualitativa Nominal
lesion la cual ocurre el 2: Motocicleta nominal
accidente 3:Atropellamiento
4: Caida
5:Machacamiento
Clasificacion de Sistema de 1.-GyAi Cuantitativa Ordinal
Gustilo (si es definicién de la 2.-GyAll Numeérica
expuesta) gravedad de las | 3.-GyA llIA
fracturas 4.-GyA llIB
expuestas de 5.-GyA llIC
bajay alta
energia
clasificacion de Solucidn de 0.-no Cualitativa Dicotomica
conminacion de continuidad en fragmentada
fractura tejido 6seo 1.-fragmentada
Puntaje de Mangled. 1.-Mas de 7 Cuantitativa Ordinal
escala MESS Extremity 2.-iguala 7 Numérica
Severity Score 3.-menos de 7
Tiempo de Tiempo 0.-menos de 6 Cuantitativa Dicotomica
Isquemia transcurrido del | hrs
accidente hasta | 1--mas de 6 hrs
inicio de
tratamiento
quirargico
Choque Medicidn de 0.-mas de 90 Cuantitativa Dicotémica
presion arterial ”_‘”t‘!':_g de TA
T sistolica
sistolica 1.-menos de 90
mmHg de TA
sistolica
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Regidn afectada | Tipo de lesion 1:muslo Cuantitativa Nominal
de lesién de miembro 2.-pierna
miembro pélvico | pélvico afectada | 3.-pie

vi. Recursos Humanos

1. Rubén Torres Gonzalez
x Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccién de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final

2. Juan Antonio Aguilar Sanchez
x Concepcion de la idea
x Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final

vii. Recursos Materiales
Papel, computadora, lapiz, boligrafo, programa Microsoft Excel 2022, IMS SPSS Statistics.

XI. ANALISIS ESTADISTICO
[] Cualitativo x Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo

X Multivariable [ ] Multivariante o Multivariado

[] Evaluacion Econémica (parcial / completa)

26



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México referencia y patron de prescripcion locales de amputacion en extremidad
inferior severamente lesionada

Analisis estadistico comparativo:

Posterior a la recoleccion de los datos, se establecid los grupos por edad y por
factores predisponentes para amputacion, con lo cual se pudo comparar la
distribucion observada de los datos con lo esperado.

Se utilizo el Paquete Estadistico IBM, SPSS, Statics v.25

XIl.  CONSIDERACIONES ETICAS
El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo, con base al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que se encuentra

vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos:
XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ICapitulo 1. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo llI. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacién de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacién Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo |. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[Icapitulo 1I. De la Investigacién Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[Icapitulo lII. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[Icapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material Bioldgico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ICapitulo 1. De la Investigacion que implique construccion y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ICapitulo llI. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
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Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presento ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401)
y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacién
de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracién de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacién) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decisidén de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuird a Identificar los
parametros y forma en que se prescriben las amputaciones en extremidades
inferiores severamente lesionadas para de esa forma poder mejorar en la toma de
decision de la misma. Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario Oficial de la
Federacion sustentada en el articulo 17, numeral , se considera una investigacion
investigacion sin riesgo.

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las
variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

Il Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a traviies de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtenciéon de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y céalculos removidos por procedimiento profilactico no

invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por puncién venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen méaximo de 450 mL en
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dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros, y

Il Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudiios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procediientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Por lo anterior, no se requiri6é de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida fue con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ninglin medio fisico o electrénico.

Xll.  FACTIBILIDAD

En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” del IMSS se conto con los recursos necesarios para realizar el
presente anteproyecto de investigacion.

+ Poblacion de estudio:

Numero de casos reportados en el tltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”= No se cuenta
con una fuente confiable de numero de pacientes con antecedente de
amputacion de extremidad por causa traumatica que se han realizado por el
servicio de poliexpuestas de la UMAE, pero se estima que un numero
promedio de pacientes que se les realiza amputacion de extremidad inferior
al afio, es entre 15 a 25 amputaciones.

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el dltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’= No contamos con estadistica en la cual se ha evaluado pacientes
con diagnostico de extremidad inferior severamente lesionada sin embargo,
la literatura reporta aproximadamente 50 000 fracturas expuestas anuales.

¢ Se conto con médicos capacitados, expertos, que dominan el tema cada uno
con diferentes cualidades y una amplia experiencia en temas de
investigacion y manejo de los pacientes con patologias musculoesqueleticas
guienes ya cuentan con formacién previa en algunos temas incluidos en este
protocolo
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XIV. RESULTADOS

Del 1° de abril de 2020 al 1° de abril del 2022 se realizaron 32 amputaciones
primarias de extremidad inferior severamente lesionada por el Servicio de
Polifracturados y Fracturas Expuestas del Hospital de Traumatologia de la UMAE
de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en
la Ciudad de México.

A partir del expediente clinico se analizaron las variables demograficas, clinicas, e
indicaciones de la amputacién de los 32 pacientes, a través de un instrumento de
recoleccion que consté de 11 items: género, edad, tabaquismo, fecha de
procedimiento quirdrgico, comorbilidades, mecanismo de lesion, dafio a tejidos
blandos, choque, clasificacion de la fractura, puntaje de escala MESS, ademas de
los factores y patrones de prescripcion mas utilizados en guias internacionales. Ver
Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de 32 pacientes postoperados
de amputacién por extremidad inferior severamente lesionada.

VARIABLES MUESTRA TOTAL
n=32

EDAD, mediana (RIC)[}|32 (52)

GENERO, n (%) Mujeres 4 (12.5)
Hombres 28 (87.5)

COMORBIDOS, n (%)|f|Ninguno 26 (81.2)
Diabetes Mellitus 2 (6.2)
Hipertension arterial 4 (12.5)

TABAQUISMO, n (%) [J|Positivo 13 (40.6)
Negativo 19 (59.3)
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El mecanismo de lesion mas frecuente fue por accidente en el trabajo por
machacamiento en 34.3% (n=11), atropellamiento 28.1% (n=9), accidente en moto
18.7% (n=6), accidente en automovil 12.5 % (n=4) y por arma de fuego 6.2% (n=2).
Ver Gréfica 3.

MECANISMO
DE LESION

B automouil

B motocicleta

B atropsllamiento
B caida

B machacamiento
W arma de fuego

Gréfica 3. Mecanismos de lesion en 32 pacientes con amputacion primaria de
extremidad inferior severamente lesionada.
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El hueso de extremidad inferior mas frecuentemente afectado fue: fracturas de tibia
con un 75% (n=24) de los casos, seguida de fracturas de fémur 15.6% (n=5), en
tercer lugar, fracturas del pie 9.4% (n=3) de los casos. Como se muestra en la

Figura 1.

Muestra
Hueso total
N=32

,
Iy
I

Figura 1. Hueso méas afectado en 32 pacientes postoperados de amputacion
por extremidad inferior severamente lesionada.
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Con respecto a la severidad de la lesion por fractura de acuerdo a la clasificacion
de Gustilo y Anderson (todas fueron fracturas expuestas) predominé de la llIC en
84.4%, seguida de la IlIA con 9.4% y en tercer lugar las IlIB con 6.3% como se

muestra en la Tabla 3. El 65.6 % (n=21) de los 32 pacientes presentaron
conminacion de la fractura.

Tipo de | Muestra Total
Fractura n=32
Expuesta GyA

HIA, n (%) |3(9.4)

HIB, n (%) |2 (6.3)

HC, n (%) 27 (84.4)

Tabla 3. Clasificacién de Gustilo y Anderson en lesiones por fractura en 32
pacientes postoperados de amputacion por extremidad inferior severamente

lesionada.

De acuerdo con la escala de MESS (Mangled Extremity Severity Score), en el 100%

de los pacientes a quienes se les realiz6 amputacién primaria, el 100% tuvo un
puntaje MESS =7 como se muestra en el Grafico 4.

Recuento

12

10

4

5

6 7

PUNTAJE DE ESCALA MESS

10

Grafico 4. Puntaje de escala MESS asignado en 32 pacientes postoperados de

amputacion por extremidad inferior severamente lesionada.
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Otros de las indicaciones de amputacion fue la presencia de choque hipovolémico,

17 (53.1%) de los pacientes presentaron una tension arterial sistélica <90mmHg.
Como se muestra en el Grafico 5.

Recuento

TA sistolica mayor a 90 mmHg TA sistolica igual o menor a
90mmHg

CHOQUE

Gréfico 5. Tensidn Arterial Sistélica registrada en 32 pacientes con indicacion
de amputacién por extremidad inferior severamente lesionada.

De igual forma el tiempo de isquemia en 31 (96.9%) pacientes con extremidad
inferior severamente lesionada fue = 6 hrs.
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XV. DISCUSION

La definicion de extremidad severamente traumatizada (mangled extremity), es un
miembro con afeccién de al menos tres de los cuatro sistemas (tejido blando, hueso,
nervios y vasos). Cada afo se presentan entre 4 y 6 millones de fracturas en
Estados Unidos, de las cuales 150,000 (Aproximadamente 3%) son Fracturas
Expuestas. En México, se calcula un estimado de 50,000 Fracturas Expuestas
anualmente. No hay datos precisos en México de cuantos pacientes llegan a la
amputacion, por extremidades severamente traumatizadas. Entre las principales
causas de muerte en el pais se encuentran los accidentes y éstos son mas
frecuentes entre los jovenes y trabajadores. Los desastres naturales, militares y
terroristas masivos representan un serio desafio para el tratamiento médico en las
comunidades de todo el mundo. Un apropiado sistema de puntuacion podria guiar
a los cirujanos en cuanto a la seleccion (triage) de cuales extremidades amputar y
cuales salvar. Histéricamente las extremidades severamente traumatizadas, han
sido asociadas a altas tazas de amputacién. Por lo que mudltiples sistemas de
puntuacion han sido propuestos por diversos autores, para ayudar a guiar en el
manejo del trauma complejo de la extremidad. Sin embargo, persiste debate acerca
de los criterios que pueden ayudar a predecir que extremidades pueden ser
reconstruidas en forma exitosa y en cuales es mejor la amputacién temprana.
Dentro de la literatura internacional los criterios mas utilizados para determinar si se
amputa una extremidad severamente lesionada mas usados son la escala MESS
(Mangled Extremity Severity Score), tiempo de isquemia, severidad de la fractura si
fue expuesta, grado de conminacion y si presenta choque. El resultado variable y la
falta de claridad en cuanto a la informacion que debe recibir el paciente a cerca
del tratamiento préximo a recibir, ya sea intentar preservar la extremidad o la
amputacion primaria, esto posterior a un trauma severo de la extremidad, podria
ser atribuible a la falta de estandarizacion de la clasificacion de lesiones.

Por lo cual el objetivo de este estudio fue identificar las caracteristicas y factores de
prescripciéon de los pacientes posoperados de amputacion primeria en la UMAE Dr
Victorio de la Fuente Narvaez por extremidad severamente lesionada y determinar
el nivel de concordancia entre guias internacionales y los locales para amputacién
en extremidad inferior severamente lesionada de igual forma se identificaron las
caracteristicas demogréficas de los pacientes con una edad de 32 (52) con
predominio del sexo masculino sobre el femenino en un proporcién de 7 a 1
respectivamente.

Se identificaron las caracteristicas y factores de los pacientes que condicionaron la
prescripcion de amputacion del miembro inferior lesionado de forma local en la en
el cual se aplicaron la mayoria de los criterios utilizados en guias internacionales
para indicar amputacion a una extremidad severamente lesionada como lo fue la
escala de MESS con un puntaje mayor o igual a 7, tiempo de isquemia mayor a 6
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hrs, choque con tension arterial sistélica menor a 90mmHg y caracteristicas de
fractura como grado de exposicién y conminacion

En un estudio epidemiolégico de Wood y colaboradores 2017, Jordan vy
colaboradores 2014, reportd que las fracturas expuestas afectan mas comunmente
a hombres jévenes con una edad media de 43.3 afios, predominio masculino con el
83%12, 14, lo que es similar a los obtenidos en este trabajo presentando un
predominio por el sexo masculino con el 87.5%, siendo la edad mediana de 32 afios.

En el trabajo de Jordan y colaboradores y en el de J. Foote y colaboradores reporta
como principales causas los accidentes de transito y accidentes laborales dando
hasta el 80% de los casos, en este trabajo es muy similar teniendo como primera
causa los accidentes laborales . En el estudio de J. Foote y colaboradores se reportd
gue las fracturas de huesos largos en extremidades inferiores son las mas comunes,
de estas las fracturas de tibia son las mas comunes, este trabajo reporté que las
fracturas de tibia las mas comunes con el 75%.

Varios sistemas de puntuaciény evaluacién de lesiones se han desarrollado
para ayudar a en la toma de decisién temprana entre salvamento de la extremidad
y la amputacion en el trauma severo dentro de las cuales se engloban la mayoria
de los parametros que se utilizan de forma local .

Por desgracia, los resultados de la utilizacion de estos sistemas de puntuacion
no han despertado tal interés para provocar una discusion de forma significativa
y asi llegar a una decisidén estandarizada a cerca de la decision a tomar de forma
primaria ante estos casos.

Hoogendoorn and van der Werken refiere que la amputacibn es una opcion de
tratamiento a considerar en pacientes con fractura compleja de tibia asociada a
lesion de tejidos blandos.

La escala MESS se basa en el registro de cuatro variables. en el paciente ingresado
con lesion severa en la parte inferior: lesion esquelética y de tejidos blandos, shock
quirargico, extremidad con isquemia y la edad del paciente. Cada variable es
calificado en una escala numérica, que va de 1 a 4 para el grupo de lesiones
esqueléticas y de tejidos blandos, 0 a 2 para cirugia choque y grupos de edad, y de
0 a 3 para la isquemia de extremidades grupo. En un estudio de Helfet et al111, una
puntuacion MESS de 7 o mayor tuvo un valor predictivo del 100% para la
amputacion, por lo que en este estudio todos los pacientes posoperados de
amputacion tenian una escala igual o mayor a 7.

Varios autores en su serie de casos con lesiones y fracturas en la extremidad

pélvica tipo IlIC, declararon que la amputacion se produjo en el 87,8% en el cual es
comparable al numero de casos presentados en este estudio (n=27, 84.4%).
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El tiempo de isquemia > 6 h, identificada como factor de riesgo para amputacion, es
apoyado en estudios internacionales donde revascularizar antes de las 6 h después
del trauma se relaciona con mejores resultados posquirargicos y menores tasas de
pérdida de extremidades, en nuestro estudio se reportaron 31 pacientes con tiempo
de isquemia mayor 6 hrs.

La Escala MESS originalmente fue disefiada para evaluar los miembros con lesion
vascular y ortopédica combinada, sin embargo también ha sido ampliamente
utilizada en la evaluacion aquellos miembros con perfusibn normal. Fue
desarrollada retrospectivamente y luego validada prospectivamente con un
pequefio tamafio de la muestra. Una puntuacién de siete 0 mas se informé a ser
100% predictivo de amputacién. Sin embargo, no tiene resultados duplicados en
otros estudios prospectivos en el que una tasa global de sensibilidad de 46%,
aumentando a 72%, s6lo cuando se consideran miembros isquémicos. En un
estudio prospectivo donde se dio seguimiento en promedio por 43 meses, a 67
fracturas expuestas de tibia tipo 11IB de Gustilo-Anderson. Se encontré que MESS
tiene una alta sensibilidad de 99% y un valor predictivo positivo de 97,5% lo que
indica, que puede ser util en la prediccidon de los miembros que no deben someterse
a la amputacién. Pero la especificidad fue solo del 17% con un valor predictivo
negativo de 50%, indicando que una gran proporcion extremidades que
eventualmente requiere la amputacion, podrian estar en riesgo de un retraso en este
procedimiento.

Como las puntuaciones de salvamento deberian no sélo considerar las
posibilidades de la cirugia moderna en técnicas, sino que también debe reflejar lo
que es aceptable para el paciente, la neurologia y la circulacion local siguen siendo
pardmetros del HFS '98 al igual que también son parte de otros sistemas de
puntuacion como el NISSSA vy el PSI, cabe mencionar que en este estudio no se
aplica ninguna escala adicional mas que la escala MESS. El desempefio de escala
del Hospital de Ganga (GHS) fue superior al MESS, LSl y OTA-OFC en su estudio,
ya que fue desarrollado para tipo lesiones IlIB e incluye la 'zona gris', donde las
decisiones deben tomarse caso por caso.

Otro parametro de la literatura internacional incluye la evaluacion neurolégica, el
parametro no se calificara hasta que se obtenga informacién definitiva. Puede ser
obtenido pero puede debilitar la puntuacién, en multiples pacientes traumatizados y
ventilados, la decision de amputacion o salvamento se basa principalmente en otros
pardmetros ademas de la lesion local. Por otro lado, todavia existe la opcion de
cirugia intraoperatoria. examen del nervio tibial que en lesiones graves pueden
verse interrumpidos, lo que también daria lugar a puntuacién del déficit neuroldgico.
Si la neurologia es evaluable inicialmente parece tener un gran impacto en el
tratamiento, en nuestro centro de referencia no se aplica o al menos no esta
documentado.
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La necesidad general de puntajes de salvamento de extremidades parece estar
todavia en debate. Bonnani [28] inform6 en su estudio que ninguna de las
caracteristicas de la lesién se correlaciona adecuadamente con el prondstico de las
fracturas abiertas.

Por lo tanto, hasta la fecha, la preservacion de la extremidad y la amputacion
temprana, son las dos modalidades empleadas de forma extremas, con poca
claridad con respecto a lo que el paciente debe esperar en los resultados en
términos de calidad de vida. Por otra parte, a lo largo de las ultimas décadas, las
mejoras en las técnicas quirdrgicas han aumentado la probabilidad de preservar la
extremidad en traumatismos severos. Sin embargo, la amputacion es técnica
y econdmicamente menos exigente y mejoras en los disefios de prétesis han
ayudado a mejorar notablemente el resultado funcional. La literatura
contempordnea no muestra una ventaja significativa convincente de una
modalidad de tratamiento sobre la otra. Por lo tanto, este estudio fue realizado
para comparar los criterios utilizados locales vs internacionales para indicar la
amputacion de extremidad.

Una de las posibles limitaciones de este estudio es el hecho de que se trata de un
estudio retrospectivo donde los datos fueron recolectados de los registros en
expediente electrénico y fisico, por lo que se puede tender a pasar por alto
informacion importante, de igual forma las variables estudiadas que pudieron afectar
la concordancia entre el patron de prescripcidn no son ajenas a errores en la
recoleccion. seria recomendable realizar estudios prospectivos con mayor numero
de pacientes donde se apliqgue de forma intencionada mediante encuestas los
parametros seleccionados para decidir realizar o no la amputacion de una
extremidad severamente lesionada y de esa forma unificar los criterios a utilizar.
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XVI. CONCLUSIONES

a. Se identificaron las caracteristicas y factores de los pacientes que
condicionaron la prescripcion de amputacion del miembro inferior
lesionado de forma local en la UMAE Dr Victorio de la fuente Narvaez
en el cual se aplicaron la mayoria de los criterios mas utilizados en
guias internacionales para indicar amputacion a una extremidad
severamente lesionada como lo fue la escala de MESS con un puntaje
mayor o igual a 7, tiempo de isquemia mayor a 6 hrs, choque con
tension arterial sistélica menor a 90mmHg y caracteristicas de fractura
como grado de exposicion y conminacion.

b. Se determino el nivel de concordancia entre la utilizacion de criterios
utilizados entre las guias internacionales y las locales para
prescripcion de amputacion de una extremidad inferior severamente
lesionada donde:

- se aplico en el 100% la escala de MESS con un puntaje igual o mayor
a’

-el 84.4% de los pacientes presentaron fracturas expuestas
clasificadas como GyA llic y conminacién de la misma en 65.6%

-17 de los 32 pacientes presentaban choque hipovolémico
determinado como una tensién arterial sistélica menor a 90mmHg.
-96.9% presentaron un tiempo de isquemia mayor a 6 hrs.
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XIX. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

VARIABLE O FACTOR

Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de
referencia y patrén de prescripcion locales de amputacién en extremidad
inferior severamente lesionada

OPCIONES

COLOQUE
NUMERO

SELECCIONADO

1.-

Edad

1.-menos de 30
2.-30 a 50 anos
3.-mas de 50 afios

Genero

0:Masculino
1:Femenino

Tabaquismo

0:No
1:Si

Comorbilidades

1: Diabetes Mellitus

2: Hipertension Arterial Sistémica
3: Neuroldgicas

4: Insuficiencia Venosa

5: Otra

Mecanismo de lesion

1: Automovil

2: Motocicleta
3:Atropellamiento
4: Caida
5:Machacamiento

Region afectada de lesidn
miembro pélvico

1:muslo
2.-pierna
3.-pie

Clasificaciéon de la Fractura con
exposicion osea

1.-GyAi
2.-GyAll
3.-GyAllIA
4.-GyA llIB
5.-GyA IlIC

Clasificacion de conminacion de
fractura

0.-no fragmentada
1.-fragmentada

Puntaje de escala MESS

1.-Mas de 7
2.-iguala 7
3.-menos de 7

10.-

Tiempo de Isquemia

0.-menos de 6 hrs
1.-mas de 6 hrs

11.-

Choque

0.-mas de 90 mmhg de TA sistdlica
1.-menos de 90 mmHG de TA sistélica
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Anexo 2. Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

- DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOBIE RNO DE Unidad Médica de Alta Especialidad
- @ Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

M E X I C 0 IMSS “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez", Ciudad de México

Direccion de Educacion e Investigacion en Salud
Ciudad de México a 06 de Mayo del 2022
Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion 3401 de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvédez”, en la
Ciudad de México, que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado
debido a que el protocolo de investigacion, Nivel de concordancia entre guias
internacionales y los valores de referencia y patrén de prescripcién locales de
amputacién en extremidad inferior severamente lesionada es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes datos ya
contenidos en los expedientes clinicos:

a)

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y
esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificaciéon del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este
protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del Nivel de
concordancia entre guias internacionales y los valores de referencia y patrén de
prescripcion locales de amputacién en extremidad inferior severamente lesionada
cuyo proposito es producto comprometido tesis

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde
a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones
legales en materia de investigacién en salud vigentes y aplicables.

Atentamente
Investigador(a) Resp
Categoria contractuaf:

ble: DR RUBEN TORRES GONZALEZ
irector de Educacion e Investigacion

Ciudad de México a 06 de Mayo del 2022

&rmdu

12022 idge
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traurr ! Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 06 de Mayo del 2022

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el
Protocolo de Investigaciéon '

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento, Enmienda y Cancelacién de Protocolos de Investigacion presentados ante el Comité
Local de Investigacién en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacién” Clave 2810-003-002;
asi como en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, en mi caracter de
Directora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvéaez” en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en que se efectle en esta
institucion el protocolo de investigacion en salud titulado: Nivel de concordancia entre guias
internacionales y los valores de referencia y patron de prescripcion locales de amputacién en
extremidad inferior severamente lesionada

Vinculado al(a) Alumno/a Juan Antonio Aguilar Sanchez del curso de especializaciones medicas en
Ortopedia. El cual sera realizado en el Servicio de Fracturas Expuestas y Polifracturados, bajo la
direccion del investigador(a) responsable Rubén Torres Gonzalez en caso de que sea aprobado por
el Comité de Etica en Investigacion en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacion en Salud
3401, siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluaciéon del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el numero de registro, informar al Comité Local de Investigacién en Salud
(CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

A su vez, hago mencién de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los
recursos humanos capacitados para atender cualquier evento adverso que se presente durante la
realizacion del estyelit Citado. Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Directora Titul UMAE TOR-DVFN

AW i . e
— Py 4 2 o0t 3! O, ¥ .
Ruber{T%res Gonzalez Alejandro.islas Arriaga
Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el documento;
posteriormente desde su bandeja comeo investigador en SIRELCIS, se cargard en anexos. Hacer

llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

[ S DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOBI ERNO DE Unidad Médica de Alta Especialidad
- @ Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
M E X I C 0 lMSS “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez", Ciudad de México
Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 06 de Mayo del 2022

Carta de aceptacién de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Fractura expuestas y Polifracturados

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Alejandro Islas Arriaga

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro,
Seguimiento y Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante
el Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002:
Asi como en apego en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud,
Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor de trabajo de investigacion
del/a Alumno(a) Juan Antonio Aguilar Sanchez del curso de especializacién medica en
Ortopedia, avalado por la Universidad Nacional Auténoma de México , vinculado al
proyecto de investigacion titulado:

Nivel de concordancia entre guias internacionales y los valores de referencia y
patron de prescripcién locales de amputacion en extremidad inferior severamente
lesionada

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:
Dr Rubén Torres Gonzélez

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacién del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el nimero de registro, informar al comité local de investigacion
en salud (CLIS) correspondientemente, respecto al grado de avance, modificaciéon y
eventualidades que se presenten, durante el desarrollo de este en tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a ) ' q
Dr. David Santiago German =

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable:
Dr. Rubén Torres Gonzélezlﬁ

-
Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento;

posteriormente desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se
cargara en anexos. Hacer llegar |a original al secretario del CLIS correspondiente.

e Ricardo
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud

1217122, 11:11 SIRELCIS

OORDINACION
DI INVESTIGACION

e alud

e INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401.
Unidad Médica de Alta Especialidad De Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién Dr. Victorio de la Fuente Narvdez

Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Martes, 12 de julio de 2022
Dr. Rubén Torres Gonzélez
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Nivel de concordancia entre guias
internacionales y los valores de referencia y patréon de prescripcién locales de amputacién en
extr d inferior sever que someti6 a consideracion para evaluacion de este Comité, de

acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los
requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamenes APROBAD O:

NGmero de Registro Institucional

R-2022-3401-008

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su te dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobd amité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina Rodriguez
Presidente del Comité Local de igaion en Salud No. 3401

y Imprimir

IMSS

SEGLIRIIAD Y SOUDARIDAD SOON

https:/lsirelcis.imssAgob.mx/sZIsclieislprotocolosldictamen143395 11
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