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[ll. RESUMEN
TITULO: Evaluacion De La Calidad De Vida Mediante El Cuestionario Sf 12
En Pacientes Postoperados De Fractura De Pilon Tibial
INTRODUCCION: Las fracturas de pildn tibial, representan entre el 5y 7% de
las fracturas totales de la tibia. Son generalmente producto de una caida de
altura o bien de algun accidente vial, produciendo una carga axial elevada.
Aproximadamente el 30% de estas fracturas son expuestas. A pesar de los
avances que han existido en el manejo de estas fracturas, siguen siendo un
gran reto para los cirujanos ortopedistas, principalmente por las complicaciones
que puede presentar asi como los resultados funcionales posteriores al manejo
quirurgico.
Se conocen complicaciones asociadas a fracturas de pilon tibial las cuales
podemos agruparlas en complicaciones tempranas como lo son infecciones de
sitio quirurgico, necrosis cutanea, distrofia simpatica refleja o sindrome
doloroso regional complejo, y existen complicaciones tardias o bien secuelas
como son dolor cronico, inestabilidad de tobillo, artrosis, retraso en la
consolidacion, no union y pseudoartrosis.
La evidencia actual, con respecto a la repercusion en la calidad de vida en
pacientes con fracturas de pildn tibial (intraarticulares) es limitada. Existen muy
pocos estudios, que han evaluado o estudiado el impacto directo en la calidad
de vida de pacientes que presentan una fractura de pildn tibial.
OBJETIVO: Analizar la autoevaluaciéon de los pacientes que han sufrido una
fractura de pildn tibial y que en su seguimiento postquirdrgico de al menos un
ano tienen con respecto a su calidad de vida mediante la respuesta del
cuestionario SF 12
MATERIAL Y METODOS: Se realizdé un estudio observacional analitico, del
25/04/2022 al 25/07/2022 se atendieron 34 pacientes del Servicio de Pie y
Tobillo traumatico de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron:
fracturas de pildn tibial y pacientes mayores de 18 afos; y los de no inclusion:
pacientes no tratados por le servicio de pie y tobillo de hospital de
traumatologia dr victorio de la fuente narvaez asi como fracturas de pildn tibial
expuestas. Se analizaron las siguientes variables edad, sexo, tipo de fractura,
calidad de vida. El instrumento de medicion utilizado fue cuestionario sf12v2.
Se realiz6é el siguiente analisis estadistico analisis estadistico descriptivo y
comparativo. El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion
en Salud con el numero de registro R-2022-3401-035.
RESULTADOS: se analizé una muestra de 34 pacientes con el diagndstico de
Fractura de pildn tibial. La edad promedio fue 44 anos, el sexo predominante
fue el masculino en el 73%, el 73.5% no fumador . Se encontré que de manera
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general, la poblacion que sufre una fractura de pildn tibial presentan una
disminucién en la calidad de vida, siendo mayor en el sexo masculino que en el
femenino. Asi mismo se identific6 que a mayor gravedad de la lesion se
encuentra mayor afectacion en la calidad de vida, siendo en todos los casos
mayor la afectacion en la dimension fisica que en la mental donde se
encuentra el mayor dafo o la mayor disminucién en la calidad de vida. Todo
esto en la poblacién valorada y a quien se aplico el cuestionario SF12v2 a un
afo de seguimiento postquirurgico.

CONCLUSIONES: Se identific6 que los pacientes sufrieron afectaciones
principalmente en la dimensién fisica, ya que no pudieron recuperar la
funcionalidad por la gravedad de la fractura, mismo que afectdé parametros de
la funcién mental. Se pudo observar una relacion entre tipo de fractura y mayor
dafio a la calidad de vida en un paciente con fractura de pilon tibial, por lo que
dentro de este estudio se pudieron analizar de manera concreta los objetivos
propuestos. Se vio que la poblacién en general mas afectada en la calidad de
vida es la del sexo masculino, seguramente debido también a que son la
poblacibn que mayormente presenta este tipo de lesiones y en mayor
gravedad.

10
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IV. MARCO TEORICO
FRACTURAS DE PILON TIBIAL

Las fracturas de pildn tibial, representan entre el 5y 7% de las fracturas totales de
la tibia. Son generalmente producto de una caida de altura o bien de algun
accidente vial, produciendo una carga axial elevada. Aproximadamente el 30% de
estas fracturas son expuestas. A pesar de los avances que han existido en el
manejo de estas fracturas, siguen siendo un gran reto para los cirujanos
ortopedistas, principalmente por las complicaciones que puede presentar asi como
los resultados funcionales posteriores al manejo quirurgico. Las fracturas de pilon
tibial son mas frecuentes en hombres (57%-65%) que en mujeres. Se encuentra el

pico maximo, con respecto a edades, entre los 25 y 50 afios().

Los dos sistemas de clasificacion mas comunes utilizados para describir estas
fracturas son la clasificacién de Ruedi-Allgower y la clasificacién AO. De acuerdo
a la AO las fracturas de pildn tibial, corresponden a la clasificacion 43A, 43B vy
43C, las cuales incluyen a toda aquella fractura que se encuentra con involucro de
la superficie articular distal de la tibia. Segun la clasificacion de Ruedi-Allgower, las
tipo | se refiere a fracturas sin desplazamiento de pildn tibial, el desplazamiento se
define como una incongruencia superior a 2 mm en la superficie articular o una
desalineacion de 10 grados en cualquier plano (5%-33%). Las fracturas tipo Il se
definen como desplazamiento simple sin conminucion de la superficie articular
(21% al 45%), mientras que las tipo Ill se definen como aquellas con una
conminucion articular importante frecuentemente asociada a impactacion
metafisaria. Son éstas Ultimas las mas frecuentes comprendiendo

aproximadamente de un 25% al 70% de todas las fracturas de pilon tibial®®).

En varios estudios se han demostrado la morfologia de tres fragmentos principales
en forma de “Y” en imagenes axiales. Las inserciones ligamentosas de la tibia
distal contribuyen a este patrén de fractura predecible. El fragmento anterior o de
Chaput se une al ligamento tibioperoneo inferior anterior, el fragmento posterior o
de Volkmann se une al ligamento tibioperoneo posteroinferior y el fragmento

11
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maleolar medial se une al ligamento deltoideo. Las fracturas sin este patrdn tipico

en forma de Y pueden ser indicativos de rotura de ligamentos®.

La fractura de pilon es causada por una fuerza de compresion vertical que afecta
principalmente a la superficie de la articulacion tibioastragalina. Esta lesion
generalmente tiene fractura articular comprimida de la tibia distal, que a menudo
se asocia con fractura del peroné en el segmento inferior (alrededor del 75% al
85%) y contusion grave del tejido blando ElI mecanismo de lesion, las
caracteristicas de la fractura y la estrategia de tratamiento de este tipo de fractura
deben investigarse bien, pero se han realizado pocos estudios. Barei informo que
las fracturas de pildn tibial con peroné intacto son radiograficamente mas graves

que aquellas sin fractura de peroné®).

La clasificacion de Tscherne y Gotzen fue propuesta para fracturas cerradas y
abiertas, y tiene en cuenta la lesibn de partes blandas adyacentes,
independientemente del tamafio de la lesidn cutanea. También se han propuesto
sistemas de clasificacion mas detallados, como el del grupo Arbeitsgemeinschaft
fur Osteosynthesefragen (AO) y el de Orthopaedic Trauma Association (OTA); sin
embargo, estos todavia no se utilizan ampliamente en la practica ortopédica. El
prondstico de las fracturas abiertas en general y especificamente en relacién con
el resultado de la infeccion ha mejorado drasticamente desde que se elaboraron

los sistemas de clasificacién de Gustilo y Tscherne.

La clasificacion Tscherne se obtiene de la siguiente manera ©:
Grado 0: Dafio tisular minimo asociado a patron de fractura simple.
Grado [: Abrasién o contusion superficial

Grado Il: Abrasién profunda de la piel o contusion musuclar

Grado Ill: Dafo extenso de la piel y los musculos o lesién por aplastamiento,

avulsién subcutanea y/o sindrome compartimental.

12
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DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Las fracturas de pildn tibial son relativamente infrecuentes y representan del 5 al
7% de todas las fracturas de tibia. Estas fracturas son causadas por una carga
axial en la que el astragalo se introduce en el plafén, lo que provoca la
impactacion articular de la tibia distal. La posicion del pie en el momento del
impacto, junto con la direccién y amplitud de la fuerza, da como resultado patrones
de fractura y grado de conminucion variables. Las fracturas de tibia distal
intraarticulares también pueden ocurrir por una fuerza de rotacion con una carga
axial minima. Estas fracturas suelen ser de baja energia y, por lo tanto, provocan
menos dafo a los tejidos blandos y menos conminucién, y no deben considerarse

equivalentes a un verdadero pildn.

A pesar del grado de variabilidad que se observa en las fracturas de pilon de alta
energia, las imagenes por TC han demostrado la afectacion de tres fragmentos
principales relativamente consistentes: posterolateral (Volkmann), anterolateral
(Chaput) y medial. Estos fragmentos estan asociados con inserciones de tejido
blando del ligamento tibioperoneo inferior posterior, ligamento tibioperoneo inferior

anterior y ligamento deltoideo, respectivamente®).

El patrén de fractura y la lesion de los tejidos blandos esta dictado por la posicidon
del pie en el momento de la lesidon. Por lo general, el talud se introduce en el
plafén durante una carga axial de alta energia. Cuando el pie esta en flexion
plantar en el momento de la lesion, las fuerzas se dirigen hacia la porcién posterior
de la superficie articular, lo que provoca la impactacion y el desplazamiento
posterior del astragalo. Lo contrario es cierto cuando el pie esta en dorsiflexion, la
energia se transmite a través de la region anterior. La posicion neutra del pie da
como resultado un vector puramente vertical que afecta a toda la superficie
articular, lo que provoca fracturas de la columna anterior y posterior con
angulacion variable en varo y valgo. Cuando la fuerza es predominantemente en la

linea media o medial al tobillo, la fractura resultara en una deformidad en varo.
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Asimismo, cuando se ejerce lateral al centro del tobillo, se produce una
configuracion en valgo. La evaluacién del peroné puede proporcionar mas
informacion sobre la estabilidad de la lesion. Por ejemplo, un peroné intacto puede
requerir inestabilidad de la columna medial y deformidad en varo, mientras que

ocurre lo contrario cuando el peroné esta afectado(”.

Se debe realizar un examen fisico sistematico para identificar lesiones asociadas
en el pie, la rodilla ipsolateral u otras localizaciones en los casos de
politraumatismos. Ademas, es util para identificar las comorbilidades del paciente
asociadas con riesgos de complicaciones de los tejidos blandos, como
desnutricion, alcoholismo, diabetes, neuropatia, tabaquismo, enfermedad vascular
periférica y osteoporosis. La evaluacién radiografica comienza con radiografias
estandar del tobillo e imagenes completas de la tibia y el peroné para determinar
el desplazamiento del astragalo (luxacién proximal o medial/lateral), la extension
proximal de la fractura en la diafisis, la asociacion de Fracturas y conminucion

metafisaria®.

El patrén de fractura complejo es un desafio intelectual y técnico para el
tratamiento. Para obtener resultados clinicos ideales, la cirugia debe planificarse
para lograr la reduccidén anatémica y la fijacién estable de la superficie articular, la
restauracion de la alineacion tibial, el dafo minimo al tejido de la piel y la
circulacidon sanguinea preservada. Se han informado varios métodos para el
tratamiento de la fractura de Pilon, como la osteosintesis con placa minimamente
invasiva (MIPO), fijacion externa, reduccién abierta y fijacion interna (ORIF) y
clavos intramedulares entrelazados. Sin embargo, cuando se adoptan estas
estrategias clasicas para tratar la fractura de pildbn de alta fuerza con dafio de
tejido blando asociado, es dificil obtener el resultado 6ptimo. En estas situaciones,
puede ser necesario un acceso abierto (o limitado) para la reduccion de la fractura
a través de la region talocrural anterior. Para tales casos, se necesitan una o mas

incisiones limitadas para exponer la zona clave articular y realizar la insercion
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retrograda de placas para la fijaciébn visual y estable de la fractura (MIPO

parcial)®),

El tratamiento de las fracturas de pilon es uno de los retos mas importantes para
los cirujanos. Hay muchas caracteristicas en este tipo de fractura que son
responsables de este desafio, pero las mas importantes son el dafio de los tejidos
blandos y también el dafo a la superficie articular distal del tobillo. Segun los
estudios, la cantidad de aplastamiento de la superficie articular, el tabaquismo y la
edad son los factores mas importantes que influyen en el resultado final del
tratamiento. La cirugia temprana después de una fractura de pilén, debido a la fina
capa de tejido blando que la rodea, no cicatriza la herida y aumenta el riesgo de
infeccion y, potencialmente, conlleva el riesgo de amputacion. El uso temporal de
un estabilizador externo con o sin fijacidn del peroné es una intervencién de
primera linea para este tipo de fractura y se considera una estrategia temporal de
"control de lesiones". La eleccién del tratamiento para las fracturas de pilén varia
segun la gravedad de la lesion de los tejidos blandos, el patron de fractura y la
experiencia del cirujano. Actualmente no hay evidencia concluyente de la
efectividad de un tratamiento en particular, como el uso de estabilizadores internos
o externos para este tipo de fractura, y estos métodos generalmente se usan solos

0 en combinacion para tratar a los pacientes('?).

Por estas razones, se aplican diferentes métodos de tratamiento como la fijacion
interna de reduccién abierta, la fijacion externa en la fase aguda y la aplicacion
posterior de ORIF, llizarov, para reducir las complicaciones en el tratamiento y
manejar mejor la curacion de las fracturas. Sin embargo, se reportan diferentes

resultados dependiendo de estos tratamientos('").

Se han descrito diferentes técnicas quirurgicas para el tratamiento de fracturas de
pildn tibial, y actualmente, existen pocas contraindicaciones relativas para la
fijacion quirurgica de las fracturas de pildbn. Los pacientes con fracturas no

desplazadas sin afectacion articular pueden ser tratados con inmovilizacion con

15



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Evaluacion De La Calidad De Vida Mediante El Cuestionario Sf 12 En
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México Pacientes Postoperados De Fractura De Pilén Tibial Lugo — Palacios
RCh,et al.

yeso Yy restricciones de soporte de peso. Una desventaja importante del
tratamiento cerrado con yeso es la dificultad para evaluar la cicatrizacién de los
tejidos blandos. Histéricamente, muchos cirujanos consideraban que las fracturas
de pildbn “no se podian operar’. Sin embargo, el tratamiento no quirurgico a
menudo resulté en un desplazamiento articular secundario y malos resultados.
Ruedi y Allgower publicaron por primera vez su técnica quirurgica (descrita
previamente) y los primeros resultados para el tratamiento de las fracturas de pilon

en 1968, lo que supuso un cambio fundamental en el paradigma del tratamiento.
COMPLICACIONES DE LAS FRACTURAS DE PILON

La tasa de complicaciones, sin embargo, es relevante para las condiciones de los
tejidos blandos, las comorbilidades, el tiempo hasta la operacién y el enfoque de la
intervencién quirurgica. ORIF temprano, conocido como un procedimiento de una
etapa con fijacion interna definitiva, que Ruedi y Allgower informaron en 1969 con
buenos resultados en la fractura de piléon. Aunque se logra la reduccion anatémica,
otros cirujanos ortopédicos se enfrentan a una mayor tasa de complicaciones. La
literatura informo6 que la tasa de infeccidn oscila entre 0% y 55%. Sin embargo,
recientemente un estudio de cohorte documenté que la tasa de infeccion de ORIF
temprano es solo del 2,7% y una buena tasa de reduccion es del 90%. La
reduccion abierta en dos etapas y la fijacion interna, propuestas por Patterson y
Cole, se consideran un método que protege los tejidos blandos y reduce la tasa de
infeccion. Este enfoque implica la fijacion temporal con fijadores externos o
traccion del calcaneo, seguida de reduccion abierta y fijaciéon interna. Sin embargo,
estudios recientes han sugerido que el momento de la cirugia tiene pocas
correlaciones con las complicaciones de la herida, y el retraso en la cirugia puede
aumentar el riesgo de infeccion. Ademas, este método conduce a una estancia
hospitalaria prolongada y a la falta de reducciéon anatémica debido al retraso en la

operacion('?),
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Debe evitarse una traccion excesiva a través de la articulacion del tobillo durante
la colocacion de la fijacidn externa para evitar lesiones por traccién en los nervios.
Se debe obtener una TC después de la fijacion externa para caracterizar los
patrones de fractura de la superficie articular. Los estudios han demostrado una
menor incidencia de complicaciones de la herida e infecciones profundas con este
protocolo por etapas en comparacion con la fijacidén interna temprana de reduccion

abierta.

La fijacion quirurgica de las fracturas de pilén ha presentado un desafio importante
para el cirujano ortopédico, ya que el extenso dano de los tejidos blandos
asociado con tales lesiones hace que la intervencion quirurgica sea peligrosa. El
enfoque tradicional defendido por Ruedi y Allgdwer implica una diseccion extensa
de la tibia distal y se ha asociado con tasas significativas de infeccién vy

dehiscencia de la herida, que van del 0 al 55%.

La alteracion minima de la envoltura del tejido blando es clave para la prevencion
de los problemas comunes de dehiscencia e infeccion de las heridas. La
vascularizacién del manguito de tejido blando que rodea la tibia distal es tenue y el
manejo agresivo con una extraccion periostica extensa alterara la nutricion del

tejido miocutaneo y el hueso subyacente('3).

Las fracturas de pilon tibial, son lesiones complejas que las hacen dificiles de
tratar. Las fracturas son intra-articulares y usualmente se asocian con lesiones
metafisiarias y conminucion intraarticular, lesiones desplazadas y con dafos serios
a tejidos blandos. Cerca del 55% de estas lesiones presentan alguna
complicacion, y entre el 30% y 70% obtienen resultados pobres al manejo. Se han
estudiado las complicaciones, asi como diferentes alternativas de tratamiento, sin
embargo, poco se ha estudiado acerca de la calidad de vida posterior a una

fractura de esta naturaleza'4.

Este tipo de fracturas, presentan una serie de complicaciones registradas en la

literatura, las cuales se mencionan a continuacion('®):
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Necrosis cutanea

La necrosis cutanea es frecuente, sobre todo en las lesiones del grupo A. Su
aparicion debe ser tratada enérgicamente: hospitalizacién, limpiezas quirurgicas
repetidas y tratamiento antibiético adaptado a las muestras locales. Cuando se
reduce la pérdida de tejido después de la escision, se puede cerrar la herida; en
cambio, cuando es mas extensa, se debe utilizar el tratamiento VAC, aunque las
posibilidades de éxito son limitadas por el mediocre riego sanguineo local, o se

debe cubrir la herida.
Desplazamiento secundario

El desplazamiento secundario, mas a menudo en varo, se debe a una
osteosintesis insuficiente. Si este desplazamiento se produce de forma precoz, se
debe rehacer la reduccion y la osteosintesis si el estado de la piel lo permite. Si el
diagndstico se retrasa, no debe despreciarse el varo mayor de 5° y debe reducirse
la deformacién. Existen varias técnicas, segun la gravedad de la angulacién vy el
estado de la piel. Ya sea temprana o tardia, la fijacion externa circular con
correccion progresiva es valiosa, especialmente cuando las deformaciones

iniciales son complejas y/o si la condicidn de la piel es preocupante.
Union defectuosa metafisaria

La aparicion de malunion metafisaria es frecuente. Si se conservan los ejes, la
brecha entre fragmentos es modesta y el sitio es estable, se puede intentar la
estimulacion externa. En otros casos es necesario el tratamiento quirurgico, con
injerto corticoesponjoso autdlogo y osteosintesis robusta, con placa o fijacion
externa. En las formas con pérdida 6sea sustancial, el injerto intertibiofibular
(ITFG) es un método que sigue siendo fiable (buenas posibilidades de union ésea

, bajo riesgo de infeccion).
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Complicaciones infecciosas, en particular osteitis.

Las complicaciones infecciosas, en particular la osteitis, deben ser tratadas
inmediatamente de manera agresiva, incluyendo desbridamiento-legrado
quirurgico (repetido si es necesario) asociado con muestras bacteriolégicas
significativas, es decir, profundas y multiples. En tales casos, la osteosintesis tibial

interna generalmente debe reemplazarse con una fijacion externa.
CALIDAD DE VIDA EN FRACTURAS DE PILON

Los trastornos musculoesqueléticos afectan la morbilidad, la calidad de vida y la
mortalidad, y representan una carga econdémica y social cada vez mayor en el
contexto del envejecimiento de la poblacion y el aumento de la esperanza de vida.
La mejora de la calidad de vida debe ser una de las prioridades de cualquier
intervencion para prevenir y tratar los trastornos musculoesqueléticos posterior a
una fractura tan desastrosa como la fractura de Pilon Tibial. Se pueden aplicar dos
enfoques principales, a saber, instrumentos genéricos y especificos de la
enfermedad, para medir la calidad de vida relacionada con la salud posterior a las

fracturas en la poblacion(16),

Se cree que las lesiones asociadas, las complicaciones posoperatorias y la
gravedad de la lesidn inicial pueden influir en el funcionamiento a largo plazo de la
extremidad inferior. Previamente, se describié que la cantidad de lesion asociada
(tejido blando), el desarrollo de artritis postraumatica, la gravedad de la fractura del
pilon, el manejo de los tejidos blandos circundantes, el tipo de tratamiento
quirurgico y la restauracion anatomica de la superficie articular influyen en los
resultados. Sin embargo, los resultados funcionales a largo plazo después del
tratamiento quirurgico de las fracturas de piléon solo se han descrito en cohortes
relativamente pequefas. Aunque generalmente se acepta que los mecanismos de
alta energia tienen una influencia negativa en el resultado final de una fractura de

pilon, no se dispone de evidencia solida sobre su verdadera influenciat'?).
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: pacientes con diagndstico de fractura de pilon tibial
(Dntervenciodn, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagndstica: cuestionario SF 12
(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo):
(O)utcome, desenlace o evento: calidad de vida
(Tiempo en el que se espera ocurra el desenlace: 12 meses

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:

¢ Cual sera la calidad de vida en pacientes postquirurgicos de fractura de
pildn tibial, medido con el cuestionario SF12?

La busqueda se realiz6 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

busqueda.

Palabras clave Términos Términos Términos Términos

alternativos MeSH EMTREE DeCS
(opcional)

P Fractura de Pilon Fracture

Calidad de Vida Quality  of
I/E .

Life

o Complicaciones Pilén

postquirdrgicas
MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Base
datos

Selecciona los filtros activados en la blisqueda

Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
operadores booleanos, de proximidad y de texto)

PubMed

Text Availability

X Abstract

X Free full text

X Full text

Article Attribute

[] Associated data
Article Type

] Book and Documents
] Clinical Trial

[] Meta-Analysis

[ ]RCT

[] Review

[ ] Systematic Review
Publication Date

11 year

15 years

X 10 years

[] Custom Range
Article Type

[ ] Address

[] Autobiography

X 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

[] Letter

[] Multicenter Study

] News

[ ] Newspaper Article

[] Observational Study

[] Observational Study, Veterinary
L] Overall

[] Patient Education Handout

[] Periodical Index

[] Personal Narrative

[] Portrait

[] Practice Guideline

[] Pragmatic Clinical Trial

[] Preprint

[] Published Erratum

[l Research Support, American
Recovery and Reinvestment Act

[l Research Support, N.LH.,
Extramural
[l Research Support, N.LH.,
Intramural

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

[] Research Support, U.S. Govt,
Non-P.H.S.

[] Research Support, U.S. Govt,
P.H.S.

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

[] Retracted Publication

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study

“Fracture Quality of Life Pilén”
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Base
datos

Selecciona los filtros activados en la busqueda

Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye operadores
booleanos, de proximidad y de texto)

PubMed

[ ] Comparative Study
[] Congress
Ol

Consensus
Development Conference
] Consensus
Development Conference,
NIH

] Controlled Clinical Trial
] Corrected and
Republished Article

[] Dataset

[] Dictionary

[] Directory

[] Duplicate Publication

] Editorial

] Electronic
Supplementary Materials

[] English Abstract

[] Evaluation Study

] Festschrift

] Government Publication
] Guideline

] Historical Article

] Interactive Tutorial

[] Validation Study

] Video-Audio Media

] Webcast

Species

] Humans

] Other Animals
Language

X English

X Spanish

X Others

Sex

] Female [_] Male
Journal

] Medline

Age

] 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
X Adult: 19+ years

[] Young Adult: 19-24 years

[] Interview [] Adult: 19-44 years

[] Introductory Journal [] Middle Aged + Aged: 45+
Article years

[] Lecture [] Middle Aged: 45-64 years
[] Legal Case [] Aged: 65+ years

[] Legislation [ ] 80 and over: 80+ years
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Base de

datos

Selecciona los filtros activados en la bisqueda

enunciado
operadores booleanos, de proximidad y de texto)

de busqueda (incluye

Idioma

X Cualquier idioma

[] Buscar solo péaginas
en espanol

L] Sin las palabras

Donde las palabras aparezcan
X En todo el articulo

[] En el titulo del articulo

Google Buscar articulos Mostrar articulos fechados “Quality of life. tibial plafond”
scholar X Con todas las entre 2016 -2021 y ’ P
palabras
[] Con la frase exacta
[] Con al menos una de
las palabras
Base de datos ] Universidad
X] Toda la base de []Escuela/Facultad
datos [Grado
[] Solo tesis impresas [] Carrera
[] Solo tesis digitales ] Afo
TESISUNAM Campo de basqueda ] Clasificacién “Calidad de vida pilon tibial”
[] Todos los campos Adyacencia

X Titulo

[] Sustentante
] Asesor
[]Tema

] Buscar las palabras
separadas

[] Buscar las palabras juntas
Periodo del 2016 al 2021
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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 inclusién
1. Fracturas de Pilon Tibial
2. Mayores de 18 anos
Criterios de exclusion
1. Muerte del paciente
2.

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

Primer Pais Disefio del Tamafio Intervencion  Desenlace o Magnitud ICo
Autor y estudio de o} evento del valor de
Afio de muestra  exposicion desenlace* p
publicacién
Dela Heras Espafia  Retrospectivo 47 Ninguna Calidad de Calidadde  p=10.386
Romero paciente vida en vida 54.8
Jorge pacientes
(2017) postquirurgicos
de fracturas de
pildn tibial
Luke J Australia Cohorte 91 Ninguna Calidad de Calidadde  p=0.001
Bonato observacional pacientes vida en vida 37.5-
(2017) retrospectiva pacientes post  38.2

operados de
fractura de
pildn tibial

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La fractura de pilon tibial, representa un porcentaje minimo (entre 5 y 7%) de las
fracturas totales en la tibia, son lesiones de alto grado de complejidad su manejo,
principalmente viéndose afectado por las complicaciones que puede presentar antes y
después del tratamiento quirurgico. Se conoce y se ha investigado diferentes situaciones
con respecto a las fracturas de pildn tibial, por ejemplo los resultados postquirurgicos
evaluados mediante resultados radiograficos, se ha estudiado con alguna escala
funcional mecanica, se han comparado técnicas quirdrgicas, sin embargo nos

encontramos al realizar la busqueda sistematizada, que no se ha hecho, o poco se ha
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hecho por investigar o documentar la calidad de vida que presentan los pacientes que
padecen este tipo de lesiones. Poco se ha descrito sobre el impacto sobre la calidad de
vida, y es importante iniciar con esta rama de la investigacion con la participacion activa
de los pacientes, al ser ellos los mejores jueces sobre las repercusiones que presentan
en su calidad de vida estas lesiones, siempre guiandonos con algun instrumento que
pueda hacer mas ordenada la recoleccion de los datos asi como la evaluacion de la
percepcion subjetiva de la misma. Siendo de esta manera un cuestionario como el SF 12

el instrumento que se ha elegido para este protocolo.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

Mediante el cuestionario SF 12, ;Cual sera la calidad de vida del paciente que ha
sufrido una fractura de pildn tibial en su seguimiento postquirurgico de al menos 1
afo, en el servicio de pie y tobillo del Hospital de Traumatologia Dr. Victorio de la

Fuente Narvaez?

VII.  JUSTIFICACION

En la literatura internacional, poco se encuentra descrito sobre el impacto que tiene una
fractura de este tipo en la calidad de vida de aquellos que sufren este tipo de lesiones.
Se encuentra descrito en multiples articulos evaluaciones funcionales o radiograficas,
asi como comparaciones entre qué implante es el mas adecuado para dar un
tratamiento definitivo, sin embargo como se menciona, poco se ha descrito sobre la
calidad de vida y el impacto sobre la misma previo y posterior a presentar una lesion de
ésta naturaleza. En nuestro pais no se encuentra estudio alguno que analice, o describa
la repercusion de estas lesiones en la calidad de vida de los pacientes. Es importante
conocer esta informacion debido a que nos otorga mayores herramientas informativas
para poder compartir la informacion a los pacientes con estas fracturas como el
pronostico, asi como poder generar un panorama mas amplio de las consecuencias de
las lesiones ya mencionadas en las actividades diarias de los pacientes. De esta manera

los pacientes tiene informacién mas completa y mayor claridad en el prondstico de su
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recuperacion y se puede analizar en futuros estudios el impacto econémico que pueda
llegar a tener directamente para el paciente o incluso para los recursos institucionales el

hecho de un seguimiento en estos pacientes cuya calidad de vida se ve afectada.

VIIl. OBJETIVOS

a. Objetivo General
Analizar la calidad de vida de los pacientes que han sufrido una fractura de pilén

tibial y que en su seguimiento postquirurgico de al menos un afo tienen los
pacientes tratados por el servicio de Pie y Tobillo del Hospital de Traumatologia
Dr Victorio de la Fuente Narvaez.

b. Objetivos Especificos:
1) Identificar la disminucién en calidad de vida de pacientes que han sufrido

fractura de pildn tibial.

2) Identificar la relacion que existe entre tipo de fractura y mayor dano a la
calidad de vida en un paciente con fractura de pildn tibial.

3) Identificar la calidad de vida de acuerdo al sexo en pacientes con fractura

de pildn tibial, postquirargicos.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
HO: El grado de afectacion sobre la calidad de vida en pacientes con fractura de pildn

tibial tratados en nuestra unidad es igual en cualquier tipo o clasificacion de fractura de

pilén tibial.

Ha: La calidad de vida se ve afectada en los pacientes que presentan fractura de pilén
tibial manejados en nuestra unidad, el impacto que tiene sobre la calidad de vida se ve

relacionado con la clasificacion de la fractura.

X. MATERIAL Y METODOS
a. Disefio
Por el tipo de intervencion: Observacional

Por el tipo de analisis: Analitico

Por el numero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
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Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Prospectivo

b. Sitio

Servicio de Pie y Tobillo del Hospital de Traumatologia de la Unidad Médica de
Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.

Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

c. Periodo

Del 25/04/2022 al 25/07/2022.

d. Material

i. Criterios de Seleccién

Tabla 5. Criterios de Seleccion.

[ ] Casos

] Grupo Control

(solo si el estudio es analitico )

Inclusion:
(caracteristicas que
deben estar
presentes  en la
muestra)

Pacientes de ambos sexos encontrados
con diagnéstico de fractura de pilon
tibial (cerrada) en la base de datos del
servicio de Pie y Tobillo del Hospital de
Traumatologia Dr Victorio de la Fuente
Narvaez manejado entre marzo de 2020
y mayo de 2021.

No Inclusién:
(no son los contrarios
a los de inclusion)

Pacientes que no fueron manejados
en el servicio de pie y tobillo del
Hospital de Traumatologia Dr
Victorio de la Fuente Narvaez.
Pacientes con fracturas de pildn
tibial espuextas o politraumatizados

e. Métodos

i. Técnica de Muestreo
ii.  No probabilistico: por conveniencia.
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UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

. Célculo del Tamafo de Muestra

Introduction

Cross-sectional Study

Select your clinical design

Randomized Control Trial (Parallel) Continuous Outcome Proportional Outcome

Non-inferiority Trial

Reference | Example

Equivalence Trial

Superiority Trial Woodward M. Formulae for sample size, power and minimum detectable relative risk in medical studies. Journal of
the Royal Statistical Society: Series D (The Statistician). 1992;41(2):185-196
ational Study
Cohort Study Suppose that the primary interest lies in comparing systolic blood pressure between the two cities. Assume that

simple random sampling from among 40-44-year-old men is to be used in each city with twice as many sampled

from City 1 as from City 2, so that k = 2. Systolic blood pressure is to be compared using a one-sided 5%
significance test (i.e. @ = 0.05). The medical investigators wish to be 95% sure of detecting when the average blood

‘ pressure in City 1 exceeds that in City 2 by 3 mm Hg (i.e., 1 — § = 0.95 and my = 3, mg = 0). From published

literature (Smith et al. 1989) the standard deviation of systolic blood pressure is likely to be 15.6mmHg (i.e.

Survey (Cross-sectional) SD = 15.6). The sample size required is 878 for City 1 and 439 for City 2.

Case-control Study

Cross-sectional Study

Two-sided (Unchecking the checkbox will perform the sample estimation for a one-sided test.)

Two-sided (Unchecking the checkbox will perform the sample estimation for a one-sided test.)

Type | error rate, @ Power,1 — 3 @ Ratio of first samples to second
samples, k
0.05 0.8
1
my @ ma @ Expected population standard
deviation, SD
38.2 49.7
11.7

2-side significance level 0.05
Power (1-beta) 0.8
Ratio of sample size, first group/second group 1
Expected mean in first group 38.2
Expected mean in second group 49.7
Population standard deviation 1.7
Result

Sample Size - first group 17
Sample Size - second group 17
Total sample size 34

. Método de Recoleccion de Datos
1 Aprobacion por el Comité Local de investigacion en Salud y por el Comité Local

de Etica de Investigacion en Salud
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2. Busqueda de los registros de los pacientes con diagnéstico de fracturas de
pildn tibial en el expediente electronico de hospitalizacion y consulta externa de
acuerdo con la base de datos de los pacientes atendidos con tal diagnostico por
el servicio de pie y tobillo del hospital de Traumatologia Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez.

3. Se aplico el instrumento de recoleccion de datos por el investigador
responsable y asociados donde se identificaron las siguientes variables: edad,
sexo, clasificacion, fecha de tratamiento quirargico.

4. Se aplicéd el cuestionario SF 12V2 a los pacientes incluidos en el estudio via
telefénica y se documento las respuestas los cuales se descargaron en base de
datos para analisis de encuestas.Se realizd con previa autorizacién por pacientes
toda vez que se le explicd previamente los riesgos, beneficios y justificacion del
estudio. Una vez recibido el consentimiento de aplicar la encuesta, se procedioé a
realizar el cuestionario SF12V2.

5. Se realiz6 el analisis estadistico de los datos de acuerdo a la metodologia
senalada en el apartado destinado para ello con el subtitulo “Analisis estadistico”.
6. Se obtuvieron los resultados y se procedio a su interpretacidén y redaccion.

7. Se llevd a cabo la redaccion del manuscrito definitivo integrando los resultados

del estudio.
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Busqueda en base de datos

pacientes con fracturas de

pildn tibial
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Instrumento de recoleccion
con SF12

Analisis estadistico : ver
apartado de analisis
estadistico

Obetencion de resultados
(interpretacion y redaccion)

v. Descripcion de Variables

Redaccidén

manuscrito definitivo con

resultados de estudio

Variable Definicidn Definicion Tipo de variable | Unidad o escala
conceptual operacional de medida
Tipo de fractura funcion I6gica | estadifiacion de
que forma | acuerdo a 43A 1
grupos, o series | caracteristicas de 43B 2
o clases de | fragmentos, y | Cualitativa 43C 3
objetos similares | sitio  anatémico
o afines. involucrado.
Sexo Condicion Para fines del
organica que | estudio se
distingue al | definen COMO |~ - litati Hombre 1
hombre la | masculino ualitativa .
. Y . y Mujer 2
mujer en el | femenino
humano.
Fecha de lesién Tiempo Dia, mes y afio
determinado en | en que sucede la c o .
s uantitativa Continua
que sucede algo. | lesién del
Dia, mes y afio paciente
Fecha de | Tiempo Dia, mes y afno
tratamiento determinado en | en que se realiza
quirargico que sucede algo. | tratamiento Cuantitativa Continua
Dia, mes y afio quirdrgico de la
lesion.
Calidad de vida Grado de una | Puntuacion que
escala se obtiene en
establecida, SF12 por parte
expresado del paciente
mediante una Cuantitativa Continua
denominacién o
una puntuacioén,
que se asigna
previamente
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vi. Recursos Humanos

vii.  Luis Anselmo Rossier Guillot:
<] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccién de datos
X] Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

viii.  Pedro César Acosta
<] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

ix.  Rodrigo Charbel Lugo Palacios
<] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final

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

xi.  David Santiago
[_] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
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[ ] Analisis de los datos

[] Interpretacion de los resultados

[ ] Escritura del manuscrito final

<] Revision del manuscrito final

xii. ~ David Gibran Lugo Palacios

[] Concepcion de la idea

X Escritura del anteproyecto de investigacion

[ ] Recoleccién de datos

X] Analisis de los datos

X Interpretacion de los resultados

[_] Escritura del manuscrito final

X] Revision del manuscrito final
vii. Recursos Materiales

Se utilizaron recursos materiales de papeleria como hojas blancas, boligrafos,
computadora portatil, computadora de escritorio institucional, impresora particular,

teléfono celular particular.

XI. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un analisis estadistico descriptivo donde se expresaron las variables
cuantitativas con distribucion normal o paramétricas en medias * desviaciones estandar
(DE) y las variables cualitativas se expresaron en porcentajes en este caso al analizar
las respuestas del cuestionario SF12v2 expresadas en porcentajes. Se realizé un
analisis comparativo al agrupar los resultados por hombres y mujeres, y al separar la

dimension fisica y la dimensién mental para cada uno asi como de manera global.

Se utilizé el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.

XIl.  CONSIDERACIONES ETICAS
El presente trabajo de investigacién se llevd a cabo en Servicio de Pie y Tobillo del

Hospital de Traumatologia de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) de

Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
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Ciudad de México, 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: Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion
en Seres Humanos, Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27. Titulo
Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencioén a la salud,

Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.

Asi como también acorde a los cddigos internacionales de ética: Declaracién 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, Tokio, Japén, octubre de 1975;
352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983; 41% 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; 64 Asamblea General, Fortaleza, Brasil,
octubre 2013.

El presente trabajo se presentdé ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401) y
ante el Comité de Etica en Investigacién en Salud (CEl 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacion de
Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen el cual fue aceptado y

autorizado.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigaciéon (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 dafo
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intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y Autonomia (respeto a la
capacidad de decision 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 contribuira a conocer y documentar las repercusiones que
representan este tipo de lesiones en la calidad de vida de los pacientes. Contribuye
ademas abriendo una linea de investigacién donde se pueda, eventualmente, evaluar las
repercusiones incluso econdmicas que representan para los pacientes, sus familias y
para el Instituto por las limitaciones funcionales que pueda presentar los pacientes en su
calidad de vida. 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 investigacién con riesgo menor

al minimo.

Por lo anterior, se utilizd Carta de Consentimiento Informado el cual se dio lectura
completa al paciente al inicio de la llamada telefénica posterior a presentarse por parte
del individuo a recolectar la muestra, esperando la aceptacion o no en participar en éste
estudio. La informacion obtenida se utilizd con fines de la investigacion, asi como los

datos de los pacientes no se haran publicos en ningun medio fisico o electrénico.

XIll.  FACTIBILIDAD

En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el presente
trabajo de investigacion. Es un centro de referencia nacional del norte y oriente de la
ciudad de México y el sur del pais donde se cuenta con amplia experiencia en el manejo
de las fracturas de pilon tibial y nos permitié evaluar a una cantidad importante de
pacientes para conocer las repercusiones en la calidad de vida que presentan posterior
a su manejo quirurgico. No se ha realizado ni reportado algun estudio de este tipo en la
unidad previo a este trabajo.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afio Cuarto afio de residencia de Ortopedia 2022
Semestre Marzo Abril Mayo Junio Julio agosto
Estado del
arte

Disefio  del
protocolo
Evaluacion
por el Comité
Local
Recolecciéon
de datos
Andlisis de
resultados
Escritura de
discusion vy
conclusiones
Tramite de
examen de
grado
Redaccion
del
manuscrito
Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS

Tabla 6. Caracteristicas clinicas y demograficas de 34 pacientes a un afio de post
operados de Fractura de Pilén Tibial.

Evaluacion De La Calidad De Vida Mediante El Cuestionario Sf 12 En
Pacientes Postoperados De Fractura De Pilén Tibial Lugo — Palacios

RAFI LCDCP/TDC

Variable Total, de la muestra n= 34
Edad, afios +/- DE 44 + 16.1
Sexo, n (%)
Hombres 25 (73.5)
Mujeres 9 (26.5)
Técnica quirurgica, n (%)
RAFI LCDCP 19 (55.9%)

15 (44.1%)

Tabaquismo, n (%)

Si
No

9 (26.5)
25 (73.5)

n: nimero de observaciones; DE: desviaciones estandar; RAFI LCDCP: reduccion abierta y fijacion interna con placa
de compresion dinamica de bajo contacto, RAFI LCDCP / TDC: reduccién abierta y fijacion interna con placa de
compresion dinamica de bajo contacto y placa tercio de cana.

Se analiz6 la muestra de 34 pacientes que cumplian con un ano de seguimiento
postquirargico para una fractura de pilon tibial (tabla 6), donde el 73.5 (25) fueron
hombres y el resto mujeres. Siendo de igual manera el 73.5 de los pacientes que
refer+ian tabaquismo positivo. Del total de 34 pacientes al 55.9% (19) se les realizd
manejo quirurgico mediante reduccion abierta y fijacion interna a tibia distal con placa
LCDCP, mientras que el 44.1% restante se les realiz6 mismo manejo acompafado de

colocacién de placa tercio de cafia (TDC) para fijacion del peroné.

En la tabla 2. Se muestra que al afio de seguimiento, en nuestra muestra de 34
pacientes se encontré que PCS se encontraba en 46.6 con desviaciones estandar de +
7.4. Por otro lado en el aspecto mental MCS se encontré6 un puntaje de 54.3 con
desviaciones estandar +5.1, encontrando de esta manera que aparentemente la

dimension mas afectada es la fisica en lesiones de fractura de pildn tibial.
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Tabla 7. Calidad de vida a 1 afio de 34 pacientes post operados de Fractura de Pilén

Tibial.

Calidad de vida Media + DE

PCS 466 +7.4
GH 85+21.1
PF 75+15.1
BP 75 +£17.9
RP 50 +28.5

MCS 54.3+5.1
VT 62.5+19.1
SF 75+154
RE 75+ 11.7
MH 75 +13.2

PCS: resumen del componente fisico, PF: funcion fisica, RP: rol fisico, BP: dolor corporal, GH: salud general, MCS:
resumen del componente mental, VT: vitalidad, SF: funcién social, RE: rol emocional, MH: salud mental.

Se encontrd en el estudio que la calidad de vida se ve afectada, posterior a una lesion
de fractura de pildon tibial. Se observd que al contestar el cuestionario SF12v2 los
pacientes a un afo de seguimiento postquirurgico referian dafios a la calidad de vida,
predominantemente en el aspecto fisico (figura 1.) siendo de esta, la dimensién de rol
fisico el que calificaron con menor puntuacién, es decir refiriendo mayor afectacion en

este aspecto.

Se encontré como se muestra en la figura 1. Que la dimensién mental se encuentra
ligeramente por encima del 50% siendo en este aspecto la vitalidad, el aspecto que
recibid6 menor calificacion. Los pacientes refirieron al contestar el cuestionario que
presentaban adecuada salud mental en general, sin mayor impacto negativo, al evaluar
ciertas dimensiones en especifico, sin embargo al realizar el promedio, debido a las
diferentes variaciones encontradas se ve que de manera global si se encuentra con
impacto importante para esta dimension en la calidad de vida posterior a la fractura de

pildn tibial.
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Figura 1. Calidad de vida a 1 afio de 34 pacientes post operados de Fractura de Piléon

Tibial. PCS: resumen del componente fisico, PF: funcion fisica, RP: rol fisico, BP: dolor corporal, GH: salud general,
MCS: resumen del componente mental, VT: vitalidad, SF: funcién social, RE: rol emocional, MH: salud mental.

Percentiles de Calidad de vida en Mujeres
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Figura 2: Media de los percentiles de la encuesta de calidad de vida en pacientes

femeninos con fractura de pildn tibial. PCS: resumen del componente fisico, PF: funcion fisica, RP: rol
fisico, BP: dolor corporal, GH: salud general, MCS: resumen del componente mental, VT: vitalidad, SF: funcién social,
RE: rol emocional, MH: salud mental.
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Al analizar los datos de manera separada por género, encontramos que en pacientes
femeninos (figura 2) se encuentra el aspecto fisico con mayor impacto negativo que el
mental en pacientes femeninos. Por otro lado en la dimension de salud mental
encontramos que en general se encuentra por encima del 50%, con mayor impacto en el

aspecto de vitalidad.

Encontramos que al responder el cuestionario SF12v2 los hombres (figura 3) se ven
afectados principalmente en la dimension fisica, al encontrar un valor en el resumen del
componente fisico (PCS) menor a la media de 50%. Lo cual representa que se
encuentra en mayor medida afectado al evaluar a un afo la calidad de vida auto
percibida de los pacientes que sufrieron la lesién de pildn tibial. Por el lado contrario
encontramos en los hombres se encuentra afectada la dimension mental, sin embargo

en menor medida encontrando un promedio de 53.17, es decir encima del 50%.

Percentiles de calidad de vida en Hombres

90
80
70
60
50
40
30
20 Tl
o = — T T Tl

Percentiles

PCS PF RP BP GH MCS VT SF RE MH

Figura 3: Media de los percentiles de la encuesta de calidad de vida en pacientes

masculinos con fractura de pildn tibial. PCS: resumen del componente fisico, PF: funcion fisica, RP: rol
fisico, BP: dolor corporal, GH: salud general, MCS: resumen del componente mental, VT: vitalidad, SF: funcién social,
RE: rol emocional, MH: salud mental.

Al momento de analizar de forma global la dimension fisica y mental con respecto al
promedio, se identificdé en el estudio que de acuerdo al cuestionario respondido, la

calidad de vida en la dimension fisica en las mujeres (figura 4) hasta el 60% se encontro
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en promedio o ligeramente mejor que en la poblacién en general. Siendo que el 30% se
encontré por debajo del 50% y en el 10% de los pacientes femenino se encontro la
dimension fisica muy por debajo del 50%, con lo que se puede identificar que a este
10% es a la poblacion femenina a quien se encontraba con una calidad de vida bastante
disminuida, es decir, con peor pronostico. Con respecto a la salud mental pudimos
observar que en esta dimensién en el sexo femenino no se encontraron resultados
negativos en este estudio (figura 5), es decir el 100% de nuestros pacientes femeninos
se calificaron con 50% o mayor en esta dimension por lo cual se puede hablar que
mentalmente no se encuentra la mayor cantidad de afectacion en la calidad de vida en

pacientes femeninos con fractura de pildn tibial.

Calidad de vida en dimension fisica en
pacientes del sexo Femenino

B Muy por debajo
M Igual o Mejor

Bajo

Figura 4 Calidad de vida en dimension fisica en pacientes femeninos con fractura de
pilén tibial.

Calidad de vida en dimension Mental en
pacientes del sexo femenino

B Muy por debajo
M Igual o Mejor

Bajo

Figura 5 Calidad de vida en dimensién mental en pacientes femeninos con fractura de
pildn tibial.
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Al realizar el analisis de los resultados en pacientes masculinos sobre la calidad de vida
en general (figura 6), se encontré que en la dimension fisica encontramos que el 76% de
los pacientes se encontraba por arriba del 50% en la calidad de vida, mientras que el
12% se encontraba por debajo y hasta el 12% se encontraba muy por debajo del
porcentaje medio de la calidad de vida. Por el contrario en el aspecto mental (figura 7),
se encontrd en los pacientes masculinos de este estudio que el 16% se encontraba por
debajo del promedio, mientras que el 84% restante se encontraba al nivel o por encima

del 50% al evaluar la calidad de vida posterior a su lesion.

Calidad de vida en dimension fisica en
pacientes del sexo masculino

B Muy por debajo
H Igual o Mejor

Bajo

Figura 6 Calidad de vida en dimension fisica en pacientes masculinos con fractura de
pilén tibial.

Calidad de vida en dimension mental en
pacientes del sexo masculino

16%
‘ B Muy por debajo

M Igual o Mejor

Bajo

Figura 7 Calidad de vida en dimensidon mental en pacientes masculinos con fractura de
pildn tibial.
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Tabla 8. Tabla cruzada de la calidad de vida y tipo de fractura de 34 pacientes a un afio
de post operados de Fractura de Pilon Tibial

CALIDAD DE VIDA Total
Well Below Same or Better Below
TIPO DE TIPO Il 2 12 3 17
FRACTURA TIPO Il 1 13 3 17
Total 3 25 6 34

De acuerdo al estudio realizado, podemos observar que no se encontro en este estudio
relacion a mayor gravedad de la lesion de acuerdo con la clasificacion AO mayor es el
impacto en la calidad de vida (tabla 8). Se realizo una prueba de chi cuadrado de
correlacion entre la calidad de vida y tipo de fractura presentada, se obtuvo una p= .830

por lo que no existe significancia estadistica entre las variables estudiadas.

XVI. DISCUSION

La fractura de pildn tibial, representa un porcentaje minimo (entre 5 y 7%) de las
fracturas totales en la tibia, son lesiones de alto grado de complejidad su manejo,
principalmente viéndose afectado por las complicaciones que puede presentar antes y
después del tratamiento quirurgico. Se conoce y se ha investigado diferentes situaciones
con respecto a las fracturas de pildn tibial, por ejemplo los resultados postquirirgicos
evaluados mediante resultados radiograficos, se ha estudiado con alguna escala
funcional mecanica, se han comparado técnicas quirurgicas, sin embargo poco se ha
escrito o estudiado sobre el impacto en la calidad de vida que representa una lesion de
éstas. Por lo anterior el objetivo general de esta investigacion fue analizar la calidad de
vida de los pacientes que han sufrido una fractura de pildn tibial y que en su seguimiento
postquirurgico de al menos un afio tienen los pacientes tratados por el servicio de Pie y

Tobillo del Hospital de Traumatologia Dr Victorio de la Fuente Narvaez.

En este estudio se encontré que la calidad de vida de manera global, se encuentra

afectada principalmente en la dimension fisica donde se encuentra con un resumen de
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dicha dimensién (PCS) menor del 50%, encontramos en la dimension mental que se
encuentra una repercusion sin embargo no tan marcada ya que se encuentra levemente
por encima del 50%. De las Heras et.al (14). Reporta que se encuentra la calidad de vida
afectada de manera global obteniendo una puntuacién para el SF-36 de 54.8 para la
dimension fisica y de 63.3 para la dimension mental. Esto es probablemente debido a
que se analizaron en diferente temporalidad ya que en dicho estudio se realizo la
evaluacion al menos 2 afos posteriores al evento quirurgico, asi mismo el instrumento
utilizado difiere de un estudio a otro ya que en el presente estudio se aplica el SF12 vs el

SF36 que se aplica en el estudio de De las Heras, et.al (14).

Se observoé que dentro de esta investigacion, la fractura de los pacientes, influyo de
manera significativa en la calidad de vida de los pacientes. Dentro de la bibliografia
meédica, se informa que la calidad de vida influye de manera negativa en la recuperacion
del paciente, sin embargo, son resultados ambiguos, ya que no especifican el tipo de
cuestionario utilizado, o son estudios con mas de 10 afos de antigiedad. A diferencia de
los estudios observados, es importante especificar qué tipo de cuestionario es utilizado y
si se encuentra validado por organismos internacionales, para tener una influencia

positiva dentro de la investigacion clinica.

Al observar el comportamiento de los datos obtenidos, se observé que la fractura de
pilon tibial, influyd de manera significativa en la calidad de vida de los pacientes
postquirurgicos. Ya que al ser hombres en etapa productiva y reproductiva, causoé
estragos en la salud fisica y en la salud mental (figura 3), mismo que no se encuentra
registrado en la bibliografia médica. No existe un consenso medico actual que nos
pueda dar alusion a los resultados obtenidos en este estudio. No se han realizado
investigaciones dirigidas, como el presente hacia evaluar la calidad de vida en pacientes
con fracturas de pilon tibial, que se encuentra dirigida a realizar encuestas o
cuestionarios de salud validados para analizar y evaluar el impacto en la calidad de vida
del paciente.
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En el estudio, se encontré6 también que la calidad de vida en la dimension fisica, de
acuerdo a las respuestas obtenidas en el cuestionario SF12v2 se encuentrael 60% se
encuentra con calidad de vida igual por encima de lo esperado y el 30% se encuentra
con la calidad de vida por debajo y el 10% muy por debajo de la calidad de vida
esperada. Lo anterior en pacientes femeninos mientras que en pacientes masculinos se
encontré que el 76% de los pacientes se encontraba por arriba del 50% en la calidad de
vida, mientras que el 12% se encontraba por debajo y hasta el 12% se encontraba muy
por debajo del porcentaje medio de la calidad de vida. En la dimensidon mental en
mujeres no se encontraron por debajo del promedio, mientras que en los hombres el
12% se encontraba por debajo y el 12% muy por debajo. Luke J.Bonato et. al.(18),
reportaron que en la dimensidn fisica se encontré al hombre y a la mujer por debajo de
la calidad de vida en promedio, mientras que en la dimension mental no se encontraba
diferencias significativas. Probablemente la diferencia en los resultados que se
encuentran en este estudio con respecto al ya mencionado, se deba primordialmente a
la calidad de vida en general que presentan las poblaciones diferentes tanto la de
Meéxico como la de Australia, y debido a un seguimiento en mayor numero de pacientes
que se realizaron en el estudio de Luke J.Bonato et. al.(18) Asi mismo en la dimension
mental probablemente se deba la diferencia a mayor atencion en general a la salud

mental en Australia, y por lo tanto se encuentra menos afectada esta dimensién

No se encontraron resultados estadisticamente significativos, al correlacionar la calidad
de vida con mayor gravedad de la lesion. Luke J.Bonato et. al.(18) reporta que existe
relacion en su estudio entre la gravedad de la lesién con respecto al daino en la calidad
de vida reportado en el cuestionario. Siendo en su caso la fractura tipo B la mayormente
asociada a mayor disminucién de la calidad de vida. Los resultados contrarios
seguramente se deben a que el tamafno de muestra de nuestro estudio es menor, asi
mismo en nuestro estudio no se cuentan con fracturas de tipo 43 A, y de las 43B y las
43C se encontraron casi el mismo numero de fracturas, lo cual permite que se

encuentren sin diferencia significativa en la calidad de vida.
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Comprender la calidad de vida es importante para mejorar el alivio de los sintomas, la
atencion y la rehabilitacion de los pacientes. Los problemas revelados por la calidad de
vida autoinformada por los pacientes pueden conducir a modificaciones y mejoras en el
tratamiento y la atenciébn o pueden mostrar que algunas terapias ofrecen pocos
beneficios. Medir la calidad de vida, también se utiliza para identificar la variedad de
problemas que pueden afectar a los pacientes. Este tipo de informacion se puede
comunicar a futuros pacientes para ayudarlos a anticipar y comprender las
consecuencias de su lesion y su tratamiento. Ademas, los pacientes curados y los
sobrevivientes a largo plazo pueden tener problemas continuos mucho después de que
se complete el tratamiento. Estos problemas tardios pueden pasarse por alto sin una
evaluacioén de la calidad de vida (QOL). La QOL también es importante para la toma de
decisiones médicas porque es un predictor del éxito del tratamiento y, por lo tanto, tiene
importancia prondstica. Por ejemplo. Esta capacidad prondstica sugiere que existe la
necesidad de una evaluacién de rutina de la calidad de vida en los pacientes con

fracturas.

En este estudio nos encontramos con limtiantes, por ejemplo que no se encuentra
sistematizado la evaluacion de los pacientes con fracturas de pildn tibial una respuesta a
este cuestionario utilizado (SF12) por lo cual es posible que teniendo en cuenta los
resultados en el presente estudio, se pueda considerar la realizacion del mismo a todos
los pacientes con esta patologia e inclusive con cualquier fractura de cualquier indole,
para llevar un registro mucho mas sencillo de analizar, asi como para contar con base de
datos mas amplias para valorar un mayor nimero de pacientes. Se cuenta con pacientes
que cuentan con este diagndstico sin embargo otra limitante para el presente estudio se
encontré con algunos pacientes que presentaron lesiones agregadas por lo cual
cumplian con criterios de NO inclusion, siendo asi mas complicado alcanzar el tamafo
de muestra minimo de muestra. Queda el antecedente con este trabajo de investigacion
para desarrollar nuevos proyectos de investigacion donde se pueda obtener mayor
cantidad de informacién con respecto a la calidad de vida, e incluir de manera activa a

los pacientes a su seguimiento, asi como obtener datos e informacién que nos sean
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utiles para poder explicar a los pacientes con datos mas tangibles el prondstico de su

lesion y lo que puede mantenerse como secuelas posterior a esta.

XVIl. CONCLUSIONES

Dentro de los principales objetivos dentro de este estudio, se busco analizar la calidad
de vida en pacientes que sufrieron fractura de pildn tibial, se identificé que los pacientes
sufrieron afectaciones principalmente en la dimension fisica, ya que no pudieron
recuperar la funcionalidad por la gravedad de la fractura, mismo que afecté parametros
de la funcién mental. Es sabido que la funcion se ve afectada posterior a lesiones
articulares, principalmente en articulaciones de carga como lo es el tobillo, por lo cual es
esperado que la calidad de vida se vea disminuida aun cuando el tratamiento quirurgico

se realice en el momento adecuado con el procedimiento y material adecuados.

Aun con la dificultad en la recoleccidén de la muestra y la aplicacion de cuestionarios por
motivos temporales. Se pudo demostrar que el cuestionario de calidad de vida deberia
de ser de uso cotidiano en los pacientes postquirirgicos de los servicios de
traumatologia y ortopedia, ya que se logré demostrar la eficacia, para realizar una
intervencién optima y una referencia oportuna en salud mental. Asi como dar un
panorama general al paciente al concientizarlo de su padecimiento, y su prondstico. De
igual manera, al cirujano ortopedista, le es util el conocer esta informacion con el fin de
conocer el posible desenlace de los pacientes que se han atendido con este
padecimiento, asi como para identificar la importancia de trabajo multidisciplinario en
pacientes cuyas lesiones afectan de igual manera la salud fisica como la mental. Siendo
de importancia considerar a todas las disciplinas oportunas de acuerdo con la afectacién
reportada en estudios de medicién de calidad de vida. Lo cual, probablemente pudiera
mejorar el pronéstico la funcionalidad y disminuir la afectacién en la dimensién de salud

mental en pacientes con lesiones de esta naturaleza.
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Sin embargo, la falta de consenso con respecto a los cuestionarios de CVRS (calidad de
vida relacionado a la salud) mas apropiados para detectar e identificar a aquellos
pacientes con mas dificultades en las funciones psicosociales demuestra la necesidad
de mas investigacion para evaluar las nuevas herramientas de medicion de resultados,
lo que podria mejorar nuestra comprension para una mejor atencion de los pacientes
con fracturas de pilon tibial, complementada con psicoterapia y suplementacion
nutricional antes y después de la cirugia, proporcioné efectos beneficiosos sobre la HS y
la dimensién psicosocial de la vida de los pacientes mas debilitados. La falta de
consenso con respecto a los cuestionarios de CVRS mas apropiados para detectar e
identificar a aquellos pacientes con mas dificultades en las funciones psicosociales
demuestra la necesidad de mas investigacion dirigida a evaluar las nuevas herramientas
de medicion de resultados, lo que podria mejorar nuestra comprension para una mejor
atencion de los pacientes con fracturas de pildn tibial y mejorar la informacion que se
pueda proporcionar sobre su pronostico en los pacientes asi como en familiares, a fin de
conseguir la comprensioén por parte de ellos. De igual manera se abre campo para
investigar de manera mas dirigida las diversas opciones que se puedan encontrar para
el manejo de este tipo de fracturas, de tal manera que se pueda identificar si existe un
mayor o0 menor dafio de acuerdo a tipos de abordaje, tipos de osteosintesis 0 alguna

variante en el manejo quirurgico de estos pacientes.

Hasta este momento con la informacion recabada y documentada en nuestro pais y en
general a nivel internacional sobre éste tema de investigacion, no se logra hacer un
analisis profundo, sin embargo, se puede determinar que el efecto negativo que tendra
una lesién de pildn tibial en la calidad de vida de manera general, esto es, incluyendo
aspecto fisico y aspecto mental, se encuentra presente y sera un area de oportunidad
para valorar e investigar nuevas maneras o bien nuevos tratamientos coadyuvantes que
permitan disminuir tal efecto negativo. Para lo anterior sera necesario realizar estudios
mas grandes, considerando la posibilidad de realizar estudios multicéntricos y con mayor
tiempo de evolucion para evaluar la mejora de calidad de vida con los afios posteriores

al primer ano postquirurgico, el cual pudiera ser el mas complicado para la evolucion y
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para la mejora de la funcion y del estado de salud de cada uno de los pacientes, esto
debido al impacto psicolégico que puede tener la inmovilizacion el proceso de
recuperacion asi como el impacto fisico al requerir de terapia fisica y de rehabilitacion.
Asi mismo se encuentra la posibilidad de presentar complicaciones propias de la lesion o
bien del tratamiento quirurgico lo cual puede alargar el tiempo de recuperacion afectando

en mayor medida tanto la dimension fisica como la mental.
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XVI.  ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

Evaluacion De La Calidad De Vida Mediante El Cuestionario Sf 12 En
Pacientes Postoperados De Fractura De Pilén Tibial Lugo — Palacios

INSTRUCCIONES:

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber coémo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades
habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no estd segurofa de come responder a
una pregunta, por favor, conteste lo que le parezca mds cierto.

1. En general, usted diria que su salud es

[ Excelente | Muybuena | Buena | Regular | Mala |

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un
dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades o cosas? 5i es asi,
¢cudnto?

2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, | Si, me limita | Si, me limita | No, nome
pasar |a aspiradora, jugar a los bolos mucho un poco limita nada
o caminar més de 1 hora [ |
3. Subir varios pisos por la escalera Smetme | S me i | Nomome
mucho un poco limita nada

Durante las 4 altimas semanas, Jha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo ¢ en
sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Todoel | Lamayorpartte | Algunas | Pocasveces | Nunca

tiempo del tiempo veces

4. iHizo menos de lo que hubiera querido
hacer?

5. iTuvo que dejar de hacer algunas tareas
en su trabajo

© en sus actividades cotidianas?

Durante las 4 ultimas semanas, éha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en
sus actividades cotidianas, a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o
nervioso)?

Todoel | Lamayor parte
tiempo del tigmpo

Rgunas | Pocasveces | Nunca
veces

6. iHizo menos de lo que hubiera
querido hacer, por algin problema

emocional?

7. éNo hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas tan cuidadosamente como
de costumbre, por algin problema emocional?

8. Durante las 4 (itimas semanas, hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas]?

[ Mada | Unpoco | Regular

| Bastame |

Mucho

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han ido las cosas durante las
4 iltimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a cdmo se ha sentido usted

Durante las 4 Ultimas semanas icuanto tiempo......

Todael
tiempo

La mayor parte
el tempo

Algunas
veces

Pocas veces

Nunca

9. ...5e sintié calmado y tranquilo?

10. ... tuvo mucha energia?

11 se sintio desanimado y triste?

12. Durante las 4 (ltimas semanas, 2con qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades socisles [como visitar a los amigos o familiares)?

‘ Todoel

L2 mayor parte
del tiempo

Algunas
veces

Pocas veres | Nunca

| tiempo
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Anexo 2. Consentimiento Informado

[
INSTITUTO MEXICANCY DEL SECLIRCY SOCIAL
SEGLIEIRALS ¥ L IBAR AL H301A

[ IHETITUTO MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL
= UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Q} ¥ POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Im Carta de consentimiento Informado para participacian an
i Kb 05 profocolos de Investigacion [adutbos)

Miomiore del eshudio: Ewaluacion De La Calidad De Vida Medianis El Cuesbionario EF 12 En Fadentes
= o Postoperados De Fracur D= Pion Tha

Fatocimador extemo (= aplical

CDNGX, Junic-Julo 2022

Lugary fecha:

Mimern de regisho InsStucional:

Justicacion ¥ objetieo ded eshudio: Evaluar calidad de vida de pacientes postoperados con cuestionariy EF12V2
Frocedimismios: Obi=ncion o da0s Y SpECarion OF CUSSTONANG e dame [3mada beefnicy

Fosibies NesQos ¥ moiesaas: Fiesgo menor al minkno

Fosibies benefdos que redbiid al parfdpar Comodmienio con respecio 2 k2 calldad de wida en pacienies con mansjo quiringico de
en o estudio: fraciuras de plion Shial

nformacion sobre resultados y atemativas
ide oo

Farticipacién o refiro:

Frivacidad y confidencaldad: Corfidencialidsd y resguardo de ios dafos
Deolaraoitn da noncsmtimisnio:
[Despuets de heher oo v hablénooseme exploade indas mis dudas a0ea de este eshuda
I:l MO BCEDOD pATCpAr &N & estudio.
I:I 5l acepio participar y que se tome i muesia solo paa esie esiudio.
I:I 5 acepio participar y gue 3£ ome |a muesta para eshe estudos y estudios fubams, conservando su sangre hastapor
aflos tras o cunl se: destuird la misma

ER 0350 O 003G O 20/AMa010NSS MEaoionanas oon o schsdc poara dingires a:
rvestigadon o Invesigador Responsabie: Luls Anseimo Rossier Guiliot
Colsbomdonss: Luge Palacios Rodrigo Crarbel

En caso de dudss o acksraconss sobne sus derechos como participants podrd difgirse a: Comis Local de Etica de imvesigacian & Salud
ded CAIC del IMEE- Avenida Camuhbémoc 330 4* piso Blogue “E" de la Unidad de Congresos, Colonts Doctores. Méwico, D.F., CF 06720
Teiiiona (|55) S8 I7 58 OO ewisnsiin 2130, comen secininioo: pomibs sSeairmlimss. gob, my

Mombre ¥ firma del participants: omioes: y firma dequisn obfene & ConsEnBmisnin
Testigo 1 Tesign 2
Nombre, direccién, reacon y S Nombre, direccion, reacon y firma

Este formain constituye una puia que deberd compistarse de acuemio con s caracheristicas propias de Cada profocoio de InvesHgacion,
=i omitr Informacion relevanie del estudio.
Clave: 3310-008-H3
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccién.

Ciudad de México a 23 de Mayo del 2022

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

A Quien Correspanda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la p con refl ia al “Procedimi para la Evakiacion, Registro, Seguimi £ éa y
Cancelaciin de Protocolos de Investigacidn presentados ante el Comité Local de Investigacion en Salud v ef Comité
Local de Etica en Investigacion” Clave 2810-003-002; asi como en apego 2 la normativa vigente en Materia de
Investigacion en Salud, en mi cardcter de Directara Titular de la UMAE de T logia, Ortopedia y Rehabilitacion “Or.
Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de Mixico, declaro que ne tengo inconveniente en gue se efectie en esta
institucion ef pr lo de i igacion en salud titulado: Evaluacién De La Calidad De Vida Mediante El Cuestionario
Sf 12 En Pacientes Postoperados De Fractura De Pilén Tibial

Vinculada 3l(3) Alumno/a Redrigo Charbel Lugo Palacios del curso de especi ion médica en Or . El cual serd
realizado en ¢l Servicio de Pie y Tobillo, bajo |a direccién del investi {a) resp ble Luis Anselmo Rossier Guillot en
caso de gque se3 aprobado por el Comité de Etica en Investigacin en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacion en
Salud 3401, siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del prayecto, asi como una ver autorizado y

jgnado el ni de reglstro, Informar al Comité Local de investigacion en Salud (CUS) carrespondiente, respecto al

grado de avance, ¥ lidades que se pe di el desarrolio del mismo en tiempo y forma.

A su vez, hago mencién de que esta Unidad cuenta con |a infraestructura necesarla, asl como los recursos humanos
capacitados para atel igr evento adverse que se p durante la realizacion del estudio citado. Sin otro
particular, reciba v

Atentamente

‘um'. =
efe de Servicio

i

RN ESS S T NN S E TN wﬂgres
—K \ S AN Cre! N SSS A NN 7 } ) M%

B e e
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

DIRECOON OF PRESTACIONES MEDICAS
GOBIERNODE [ et Uttt s it
= @ onptsl de Trasmatshoga, Ortasedd v Kehad iacon
MEXICO 4 e e P
Oweceise de [acacktn o investigactn en Sab

Ciudad de México a 24 de Mayo del 2022

Carta de aceptacion de tutor y/o il dor resp ble del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamenta
Pie y Tobillo

Nombre del/La Jefe de Senvicio/ Departamento:
Dr. Luls Anseimo Rassler Guillet

Por medio de |a presente con al “p imi para la Evaluacion, Registro, Seguimiento y

dificacién de P de i6n en Salud pt 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) Rodrigo Charbel Lugo Palacios del curso de especialidad en Ortopedia,

avalado por la L idad Nacional Autd de México , vinculado al proyecto de investigacion titulado:
Evaluacién De L3 Calidad De Vida Med| EC Sf12 En P De Fractura
De Pilén Tibial |
\
\
En el cual se Agra como investi elfla:

Or Luis Anseimo Rossier Guillot

siendo este(a) el(la) respansable de solicitar la evaluacién del proyecto, asi como una vez autorizaco y
asignaco el ndmero\ de registro, informar al comit¢ local de Investigacion en salud (CLIS)
correspondientemente, tespecto al grado de avance, ificacion y f que se

durante el desarrollo de esteen tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa de\la tutor/a
Dr.Luis Anselmo Rossier Guillo

Nombre y firma del/ia Investigador/a responsable:
Dr. Luis Anselmo Rossier Guillot

SO U e
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N 52 B »

54



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacién en Salud.

12722, 1140

SIRELCIS

o INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DERECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Corvat Locs da [nveatigeete en S0bad 3401
Liidad Modes de Al Exaechb0nd De Trsrevckogts, Dnaoeds v Rz b aods O, VWIeo de b Fuerie Rarwae

Pegnire CONDITUS 17 €1 80 035 001
Fgratro COMIICETICA CONBIOETICA 0F €31 S03 2018012

TUOA Martan, 12 de pdis de 3033
Dr. LUIS ANSELMO ROSSIER GUILLOT

PRESENTE

Tengo ¢l agrado de retiicarde, que ol protocolo de Investigacién con titulo Evalsacion De La Calidad De Vida
Slante EI Coestionars ”

$f 12 En P De Fractura De Pllén Titiad que scmetc o
considerackin pars ewaluscide & este Comite, de acuerdo con las recomendaciones de sus intagrastes y de los
revisores, cumple con la calidad met a y bos requer de ética y de investigacidn, por lo que &
dictamen es APROBADO:

NGmero de Registro Institecionsl
R-2022-3401-035

Dw acuerdo 3 Ia normativa vigente, deberd presentar en Jurio de cada afio un Informe e seguimiento téenico
acerca ol cesarrolo del protocalo a n dictamen liene vigenca de un afo, por lo gue en caso de ser
neceaanio, requercd solicter la & de Blica en Investigaddn, of térming de la vigencia del
mme.

ATENTANENTE

Dra. Pryds Medina Rodriguez

Fresidente del Contd Lozal de [ en Salud No, 3401

Irapwemt

IMSS
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