Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Medicina ‘

Division de Estudios de Posgrado @
Instituto Mexicano del Seguro Social
Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”
Ciudad de México

RANGOS DE MOVILIDAD EN PACIENTES CON FRACTURA DE
PILON TIBIAL TRATADOS CON REDUCCION ABIERTA MAS
FIJACION INTERNA A LOS 28, 60 Y 90 DIAS

TESIS

Que para obtener el:
GRADO DE ESPECIALISTA
En:
ORTOPEDIA

Presenta:

DRA ANA CRISTINA LUGO GOMEZ

Tutor:
Dr. David Santiago German

Investigador responsable:
Dr. Luis Anselmo Rossier Guillot
Investigadores asociados:
Dr. Pedro César Acosta Gutiérrez
Dr. Rubén Torres Gonzalez

Registro CLIS y/o Enmienda:
R-2022-3401- 012

Lugar y fecha: Direccion de Educacion e Investigacion en Salud de la Unidad
Médica de Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”. Ciudad de México, agosto 2022

Fecha de egreso: 28 febrero 2023

Ciudad de México 2022


Margarita
Texto escrito a máquina
Ciudad de México                              2022

Margarita
Texto escrito a máquina


e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, sera exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

AUTORIDADES

DRA. FRYDA MEDINA RODRIGUEZ
DIRECTORA TITULAR UMAE TOR DVFN

DR. RUBEN TORRES GONZALEZ
DIRECTOR DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD UMAE TOR DVFN

DRA. HERMELINDA HERNANDEZ AMARO
ENC. JEFATURA DE LA DIVISION DE EDUCACION EN SALUD UMAE TOR DVFN

DR HENRY MARTIN QUINTELA NUNEZ DEL PRADO
ENC. DIRECCION MEDICA HOVFN UMAE TOR DVFN

DR. DAVID SANTIAGO GERMAN
JEFE DE LA DIVISION DE INVESTIGACION EN SALUD UMAE TOR DVFN

DR. MANUEL IGNACIO BARRERA GARCIA
JEFE DE LA DIVISION DE EDUCACION E INVESTIGACION MEDICA HOVFN
UMAE TOR DVFN

DR. RUBEN ALONSO AMAYA ZEPEDA
COORDINADOR CLINICO DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD UMAE TOR
DVFN

DR. JUAN AGUSTIN VALCARCE LEON
PROFESOR TITULAR DEL CURSO DE ESPECIALIZACION EN
ORTOPEDIA
UMAE TOR DVFN

DR. DAVID SANTIAGO GERMAN
TUTOR DE TESIS



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

DEDICATORIA Y AGRADECIMIENTOS

“Solo tu conoces el dolor de perderte a ti mismo, pero hay algo que aun no
conoces, y el dia que te encuentres con la satisfaccién de ver todo lo que eres
capaz de hacer y superar, encontraras tu lugar y mision en este mundo, y
sonreiras”

Dr. Bobadilla Salazar, 2019.

Al cerrar éste gran capitulo de crecimiento, agradezco con corazén en mano a mis
padres, la Sra. Martha E. Gbmez Ramirez, por sembrar la ternura en mi corazon.
Al Sr. Carlos J. Lugo Acosta, por sembrar la fortaleza de mi alma. Por hacerme el
ser humano y profesionista que soy. Por jamas dejarme cometer un mismo_error
dos veces. A mis hermanos Marthy, Charly y Diana, por darme motivo para seguir
en cada dificultad. A Isabella por existir.

Agradezco al Dr. Victor M. Garcia Hernandez, por seguirme en cada paso que doy,
y darme la seguridad para dar el siguiente. Por permanecer ahi. A pesar de la
dificultad.

A mis maestros, por ensefiarme con firmeza el camino correcto profesional, y darme
la confianza para crecer. A mi maestro Dr. Luis Felipe Martinez Unda, por
ayudarme a recordar lo que es importante en éste camino llamado vida y hacerme
creer en mi.

A todo el servicio de pie y tobillo traumatico de la UMAE, “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez, y todo cuerpo de educacion de Traumatologia y Ortopedia, por ensefiarme
y brindar apoyo incondicional. A mi tutor el Dr. David Santiago German e
investigadores responsable y asociados el Dr. Luis Anselmo Rossier Guillot, Dr.
Pedro César Acosta Gutiérrez, Dr. Rubén Torres Gonzalez por guiarme en el
desarrollo de la investigacion.

A mis residentes mayores y menores, por permitirme crecer con ustedes con el paso
de los afios.

Finalmente, agradezco a todos mis compafieros, quienes fueron piezas
fundamentales y angeles, principalmente durante el primer afio de mi formacion.
Permaneciendo juntos. Convirtiéndose en familia. Al Dr. Bobadilla Salazar,
gracias.



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

CONTENIDO
l. TITULO ettt ettt e bt b et e sttt e et e e bt e sbe e sheesat e st e et e e bt e nbeesbeesmeesaneenreens 6
Il. IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES: ......cvcvvirieieeieiereseeesieiesesessesssesese s s s snans 6
1. =N U1V = PP PP PP PP PPPPPPPPPPPPPPPPPRE 8
V. YN 2(el0 T {012 T OO 10
T Y (<ol [T o (=T PP PPTOVRTOPTOP 15
V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ......ooiiiiiieiieeieete ettt ettt sttt 16
VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION .......ocouiuiveieiieieeieteteseeteeiste ettt 16
VIL. JUSTIFICACION. ....oviieiecectete ettt a sttt a s a et s st s et s s anaeee 17
VI OBIETIVOS ... e e e e e e e e e e e e e e e e eeeas 17
IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION ...ttt ettt s s s sasssanasan s 18
X. MATERIALY METODOS ....cuuvmimirnnieeettisestesessisssessesse sttt ssenns 18
a D11 (o LT TP TOPUPPPRTOPR 18
o Y 11 o F O TP U PP P UPPTUPRPRR 18
Co PEIIOMO ettt et sttt et e s b e e s bae e s beeeaee s 18
(o I Y = T o - | I O O T OO P PP UOPTOPPPPROP 18
i Criterios de SEIECCION ......cocviiiieiieeeee e st 19
€. IMIBLOMOS .ttt ettt sh e h e st s bt e bt e s be e sheeeateereens 19
i TECNICA A IMUBSEIEO ...ttt ettt sttt ettt e b e s b st e st et e be e beesneas 19
ii. Calculo del Tamafio de MUESEIA....c.ciiii ittt 20
iii. Método de Recoleccion de DAtos .......ccocueeeviriierieeneenie ettt 20
AV |V, FoTe (=Y [o M@oY o [ol=Y o] { U - | PP 24
V. DescripCion de Variables ......c..uiiiiiiiiieiiie ettt 25
Vi. RECUISOS HUM@NOS ...cciiiiiiiiiiiieiiiie ettt e e e 26
Vii. RECUISOS MAtEriales ..c.eeeiiiieiiieee ettt bbbt 26
Xl ANALISIS ESTADISTICO w..ovuvuiriiriiieieeieiseiseseesessessesse ettt 27
XIl.  CONSIDERACIONES ETICAS......ouiueiieereieiieieeeeieseseesesesae s sas s ssse s s s s ssasaesnes 27
XU FACTIBILIDAD ...ttt ettt ettt sttt sttt e b e sbe e st st sabe e bt e bt e s beesbeesmeesnneenneens 28
XIV.  CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES .......ooiteiteitenienteete ettt sttt sttt e e smeesaeesaneeneens 29
XV. RESULTADOS ...ttt ettt e ettt et e e e s ettt e e e e e s e s see e e e e e e e e nnnseeeeeeeeesannrenaeeas 30



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

XVE. DISCUSION ..ottt ettt ettt et bbb a bbb s s s ss s b s s s 34
XVI. CONCLUSIONES ..ottt ettt ettt st ettt e sbe e saee st e s bt sabeebe e bt e sbeesmeesneeenseeneens 37
XV.  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......oouiuevereiieiesieietesstesesesae et sasae s s s sesnas 38
XVE ANEXOS ettt ettt ettt ettt e e s at e e s bt e e sab e e s bt e e nee e s be e e sabeesabee e beeesreeennreenn 39

Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos. ......ccceevveerieeenieeniiie ettt 39

Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento

[0] (e g0 0= Te [o T TSP U TP PP PP PPN 40
Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por 1a DIir€CCIiON. ......ccevvcieiiiriiee e 41
Anexo 4. Carta de Aceptacion del TULOF. .....coicieei ettt sree e e 42
Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud. ..........cccovevvveveveveveesesseeseennns 43



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Unidad Médica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

Ciudad de México

I. TITULO: RANGOS DE MOVILIDAD EN PACIENTES CON FRACTURA DE
PILON TIBIAL TRATADOS CON REDUCCION ABIERTA MAS FIJACION
INTERNA A LOS 28, 60 Y 90 DIAS

ll. IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

Investigador responsable: Dr. Luis Anselmo Rossier Guillot (a).

Tutor: Dr. David Santiago German (b).

Presenta: Dra. Ana Cristina Lugo Gémez (c)

Investigadores asociados:
. Dr. Pedro César Acosta Gutiérrez(d).
. Dr. Rubén Torres Gonzélez (e)

(@) Jefe de Servicio de Pie y Tobillo de la Unidad Médica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto
Mexicano del Seguro Social. Av. Colector 15 s/n Esqg. Av. Politécnico Nacional, Col.
Magdalena de las Salinas, Alc. Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México.
Tel.5554157655 Extension: 25590 Correo electronico: luis.rossier@imss.gob.mx Matricula:
99353457

(b) Jefe de Divisién en investigacién en Salud, Unidad Médica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”’, Instituto
Mexicano del Seguro Social. Av. Colector 15 s/n Esq. Av. Politécnico Nacional, Col.



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

Magdalena de las Salinas, Alc. Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México. Tel.
5534342198 ext 25582, 25583 Correo electrénico: david.santiagoge@imss.gob.mx.

(c) Alumno de cuarto afio del Curso de Especializacion Médica en ortopedia. Sede IMSS-
UNAM, Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano del Seguro Social. Av. Colector 15
s/n Esq. Av. Politécnico Nacional, Col. Magdalena de las Salinas, Alc. Gustavo A. Madero,
C.P.07760, Ciudad de Meéxico. Tel. 9996015934. Correo electrénico:
analugoF25@hotmail.com Matricula: 98356980.

(d) Médico adscrito, Servicio de Pie y Tobillo de la Unidad Médica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto
Mexicano del Seguro Social. Av. Colector 15 s/n Esqg. Av. Politécnico Nacional, Col.
Magdalena de las Salinas, Alc. Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México. Tel.
5534912286 Correo electrénico: pedrocesar03@hotmail.com Matricula:99354142.

(e) Jefe de Ensefianza, Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia, Ortopedia
y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano del Seguro Social.
Av. Colector 15 s/n Esqg. Av. Politécnico Nacional, Col. Magdalena de las Salinas, Alc.
Gustavo A. Madero, C.P.07760, Ciudad de México. Tel.57473500 ext 25582, 25583 Correo
electrénico: ruben.torres@imss.gob.mx



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

Ill. RESUMEN

TITULO: RANGOS DE MOVILIDAD EN PACIENTES CON FRACTURA DE
PILON TIBIAL TRATADOS CON REDUCCION ABIERTA MAS FIJACION
INTERNA A LOS 28, 60 Y 90 DIAS

INTRODUCCION:

La vigilancia en la evolucién en pacientes con fractura de pilon tibial continda
siendo un reto terapéutico para el cirujano ortopédico, existiendo complicaciones
principalmente funcionales y estéticas, siendo la artrosis postraumatica una de
las més frecuentes, por el compromiso articular presente en la patologia,
agregando complicaciones importantes como el compromiso de tejidos blandos,
empeorando la funcionalidad. Existe una gran controversia en el tratamiento
quirurgico inicial en pacientes con tal diagndstico, por el mecanismo de alta
energia que involucra, que ademas de la lesion articular, existe presencia de
lesion microvascular, que se traduce en peor prondstico funcional, ocasionando
limitacion en la movilidad. ElI mejor tratamiento sera aquel, que acorde al grado
de lesién articular presente, logre las menores complicaciones asociadas.
OBJETIVO:

Evaluar los rangos de movilidad medidos en grados, a los 28, 60 y 90 dias, de
los pacientes operados mediante reduccién abierta mas fijacién interna como
manejo en fracturas de pildn tibial en la unidad médica de alta especialidad “Dr.
Victorio de la fuente Narvaez”

MATERIAL Y METODOS:

Se realizé un estudio observacional analitico longitudinal retrospectivo en el
periodo comprendido entre junio 2020 y marzo del 2022. Se atendieron 74
pacientes del servicio de pie y tobillo traumatico de la UMAE “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”, con diagndstico de fractura de pildn tibial, los cuales fueron
tratados de manera inicial con reduccion abierta mas fijacion interna. Para la
adquisicién de datos, se realizd una revision de expedientes por registro de
diagnéstico en el servicio referido, donde los criterios de inclusion fueron:
pacientes de ambos sexos, mayores de 19 afios, con seguimiento registrado de
los mismos a los 28, 60 y 90 dias, con registro de rangos de movilidad que
incluyen flexién dorsal, flexiébn plantar y movilidad total del tobillo en base de
datos en formato Excel. Los criterios de exclusion fueron pacientes con pérdida
en el seguimiento a los 60 y 90 dias, pacientes con traumatismos asociados que
impiden la evaluacion de su funcionalidad. Se analizaron las siguientes variables
edad, sexo, tabaquismo, clasificacion de fractura en base a sistema AO Miiller,
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rango de movilidad medida en grados de flexion dorsal, flexion plantar y
movilidad total del tobillo. El instrumento de medicion utilizado fue SPSS y
XLSTAT. Se utilizé un andlisis estadistico descriptivo con célculo de frecuencias
simples, se utilizaron porcentajes en variables cualitativas. Se utilizaron medidas
de tendencia central para variables cuantitativas. El protocolo fue aprobado por
el Comité de Etica e Investigacion en Salud con el nimero de registro R-2022-
3401-.

RESULTADOS: se analiz6 una muestra de 74 pacientes con el diagnéstico de
fractura de pilon tibial. La edad promedio fue 47 +- 15, el sexo predominante fue
el masculino en el 76 %, de los cuales el 32% eran fumadores activos, con un
grado de lesion tipo B en un 54%. El tratamiento utilizado fue la reduccion abierta
mas fijacion interna de manera inicial. Se realiz6 la medicion en grados de flexion
dorsal con una movilidad de 7° a los 28 dias, 10.6° a los 60 dias y 13.5° a los 90
dias, flexion plantar con una movilidad de10.5° a los 28 dias, 15.1° a los 60 dias
y 19.4° a los 90 dias. Se report6 una movilidad total del tobillo de 17.4° a los 28
dias, 25.7° a los 60 dias y 33.1° a los 90 dias de evaluacion.

CONCLUSIONES:

Se concluyd que los rangos de movilidad medida en grados de pacientes con
diagnéstico de fractura de pildn tibial tratados mediante reduccién abierta mas
fijacion interna, tuvieron una media de flexién dorsal a los 90 dias de 13.5°, una
media de flexion plantar de 19.4° a los 90 dias, con una media de movilidad total
del tobillo de 33.1° grados, lo que se traduce en el logro de la movilidad minima
necesaria para lograr la funcionalidad del tobillo a la marcha.
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IV. MARCO TEORICO

Las fracturas de pilon tibial, son aquellas que se ubican en el extremo distal de la
tibia, desde la metéfisis hasta la epifisis, que comprometen la articulacion en la zona
de carga del tobillo. Representan del 5-7% de todas las fracturas tibiales.
Representan un reto quirdrgico, pues son fracturas de lesion articulacion total
aunada a dafio de tejidos blandos. Su mecanismo de lesion es principalmente de
alta energia con carga axial, que compromete por aplastamiento e impactacion de
la superficie articular, aunque de igual manera pueden deberse a fuerzas
rotacionales con menor carga axial, aunque no seria considerado como un pilén
tibial verdadero. A pesar de la mutifragmentacion variable, se han observado tres
fragmentos constantes: posterolateral (volkmann), anterolateral (Chaput) y
fragmento medial.(1)

El tratamiento inicial es controvertido, debido a que la lesidn a tejidos blandos juega
un papel importante en la decision del tratamiento inicial de este tipo de fracturas,
siendo factor pronostico en la evolucion y funcionalidad del paciente, todo ello
secundario al dafio microvascular. La hemorragia y el dafio tisular activan una
respuesta celular de la microvasculatura que se divide en fases: inflamatoria,
proliferativa y reparadora. El aumento de la permeabilidad endotelial aumenta por
produccién de citoquinas, con lo cual incrementa el edema tisular, por consecuencia
el aumento de la hipoxia tisular. Esto se traduce en que, secundario al trauma
primario, produce una zona de dafio tisular que se caracteriza por una disminucion
de la perfusion microvascular, en conjunto de una micro hemorragia intensa;
secundario a ello, se produce hipoxia y acidosis tisular, la cual se extiende desde la
zona de lesién, hasta el tejido circundante. El edema tisular alcanza su maximo
grado, en las primeras 24-72 hrs, aumentando su intensidad en su lesion a tejidos
blandos si no se siguen conductas para evitar su progresion. (2)

CLASIFICACION DE FRACTURAS DE PILON TIBIAL Y CONDICIONES
CUTANEAS

Se dividen segun su gravedad, con base a la lesiébn 6sea con la clasificacion de
Miller/AO. De igual manera se suelen dividir en base a lesion de partes blandas,
con la clasificacion Tscherne. Sin embargo, se ha establecido otras referencias de
clasificacion, debido a que las previas se basan en estudios radiograficos simples o
clinica. Existe otra clasificacion la de Leonetti y Tigani, basada en tomografia
computarizada, que nos aporta mayor beneficio en la planificacion preoperatoria y
como indicador prondstico, pues nos brinda imagenologia en tercera dimensién, la
cual nos permite visualizar con detalle el grado de lesion articular, asi como sus

10
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fragmentos y su localizacion. Dicha clasificacion se basa con respecto al
desplazamiento, el nimero de fragmentos articulares, el plano de fractura principal
y los grados de conminucion.(3)

A continuacion, se presentan las clasificaciones anteriormente mencionadas:

TABLA 1(4)

Clasificacion Muller/AO de Tibia

Tipo A: metafisarias distales de la tibia extra articulares (no corresponden a pilén
tibial).

Tipo B: fracturas parcialmente articulares con continuidad con la diafisis tibial.
Tipo B1.: fractura articular parcial con separacién pura.

Tipo B2: fractura articular parcial con hundimiento.

Tipo B3: fractura articular parcial multifragmentaria con hundimiento.

Tipo C: fracturas completamente articulares sin continuidad entre la superficie
articular y la diafisis tibial).

Tipo C1: fractura articular completa y metafisaria simple.

Tipo C2: fractura articular completa de trazo simple y metafisaria
multifragmentaria.

tipo C3: fractura articular completa multifragmentaria.

TABLA 2(4)

Clasificacion de Leonetti y Tigani

Tipo I: son fracturas no desplazadas y todas las fracturas extra articulares.

Tipo II: son fracturas desplazadas en dos partes. Este grupo se divide en dos
subtipos

IIS: la linea de fractura se encuentra en el plano sagital (perpendicular a el eje
intermaleolar) y separar el pilén en una medial y una fragmento lateral.

IIF: la linea de fractura se encuentra en el plano Frontal (paralelo al eje
intermaleolar) y separar el pilén en una anterior y una fragmento posterior

Tipo 1l son fracturas desplazadas en tres partes. Este grupo se divide en dos
subtipos:

lIIS: la linea de fractura principal se encuentra en el plano sagital

llIF: el trazo de fractura principal se encuentra en el plano Frontal

Tipo IV son cuatro partes desplazadas o muy conminutas articulares fracturas
Este tipo se puede dividir segun la zona de la conminucién y contiene también el
llamado "fragmento troquelado” (fragmento articular impactado y levantado a nivel
metafisis y diafisis)

11
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TABLA 3 (5)

Clasificacion de Tscherne

Grado 0: partes blandas indemnes.

Grado 1: contusién desde dentro, abrasion superficial.

Grado2: abrasion profunda contaminada, significativa abrasion (ampollas) y
edema proximo al sindrome compartimental, contusiones extensas en la piel o los
musculos

Grado 3: necrosis cutanea o muscular, despegamiento cutdneo o muscular,
amplia contusién o aplastamiento; el dafio muscular puede ser intenso, lesion
vascular o sindrome compartimental.

En las fracturas de pildn tibial, la valoracion minuciosa del estado de la piel es
imprescindible, debido a que las lesiones de partes blandas funcionan como factor
limitante para su tratamiento inicial quirargico y evolucion. De igual manera cabe
mencionar la importancia de las medidas prequirdrgicas, transquirdrgicas y
postquirargicas para el cuidado de los mismos, evitando complicaciones asociadas
a un mal manejo de tejidos blandos o mala planificacion del evento.

TRATAMIENTO QUIRURGICO

El objetivo quirargico de eleccion es la reconstruccion de la superficie articular del
plafén tibial, restaurar la alineacion y proteger los tejidos blandos. La técnica
quirargica a elegir, depende de las habilidades del cirujano, mas las condiciones
cutaneas del paciente.

Los pasos clave para el uso de la técnica bajo reduccion abierta mas fijacion interna
a tibia distal son los siguientes:

¢ Planificacidon preoperatoria con evaluacion de imagenes y tejidos blandos

e Aplicacion de isquemia en el muslo y colocacibn del paciente
predominantemente en posicion de eleccion acorde a abordaje

e Exposicion cuidadosa del extremo distal de la tibia, dictada por la
configuracion de la fractura, con los abordajes anterolateral, anteromedial y
medial directo mas comunmente utilizados, elevando colgajos de tejido de
espesor total siempre que sea posible
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e Reduccion y fijacion de la fractura a través de una artrotomia articular y
ventanas de fractura, lo que permite la visualizacion de los margenes
articulares, seguida de estabilizacion inicial y fijacion definitiva con tornillo de
traccion.

e Aplicacion de una placa de bajo perfil, bloqueada o no bloqueada, ya sea en
modo de refuerzo o de puente, uniendo el bloque articular-metafisario a la
diafisis tibial distal.

e Fijacion de una fractura de peroné asociada

e Cierre en capas segun la preferencia del cirujano y protocolo postoperatorio

(1)

PRINCIPALES COMPLICACIONES

ARTROSIS POSTRAUMATICA

La artrosis de tobillo (OA), una enfermedad debilitante que causa dolor y
limitaciones en el tobillo en las actividades de la vida diaria, es decir, la funcionalidad
y movilidad, consecuencia de un desgaste articular progresivo; es uno de los
motivos mas frecuentes de visitas a pie y clinicas de tobillo. El trauma es la etiologia
mas comun, representando aproximadamente el 80%. La fractura maleolar y la
fractura del pilon tibial son su causa mas comun, por el mecanismo de lesién y el
compromiso articular. En fracturas intraarticulares, la reduccion abierta y la fijacion
interna son el estdndar de oro de tratamiento, por lo que la mayor medida de
prevencion, en base al procedimiento quirdrgico, es su mayor restauracion
anatomica (6)

INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA

La infeccién es un factor importante para la evaluacion del efecto terapéutico y
puede resultar en necrosis de la piel y exposicion de la placa o material interno, lo
gue compromete la evolucion, movilidad y funcionalidad. Por lo que es de vital
importancia el cuidado de partes blandas, evitando la lesién de partes blandas, sin
afectar la osteosintesis definitiva. (2)

PREVENCION DE COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

Existen diversas conductas que se han implementado para evitar principales
complicaciones cutaneas en fracturas de pilén tibial, como la infeccion de sitio
quirdrgico y dehiscencia de herida quirargica, algunas en estudio, dentro de los
cuales se plantean las siguientes:
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La terapia de oxigeno peri operatorio suplementario, que aun se encuentra en
desarrollo de estudio, se ha propuesto como un enfoque para reducir el riesgo de
infeccion del sitio quirdrgico. Los datos actuales son mixtos con respecto a la
eficacia en la disminucion de las tasas de infeccion del sitio quirdrgico y las
estancias hospitalarias en general en patologias diversas a traumatologia. Para
éstos estudios, existen pocos datos de pacientes con trauma ortopédica, tratados
definitivamente con placa y fijacion con tornillos.(7)

Otra medida es la terapia de heridas con presion negativa, que han agregado
constantemente nuevas indicaciones al campo de aplicacion original.
Recientemente, se ha aplicado directamente sobre incisiones quirlrgicas cerradas
de alto riesgo en cirugia ortopédica. Demuestran que hay una menor incidencia de
dehiscencia de heridas e infecciones totales después de fracturas de alto riesgo
cuando se aplica terapia con presion negativa a heridas en los pacientes en sus
incisiones quirdrgicas después del cierre, comparado con el uso de drenajes
convencionales o abiertos. En los pacientes con fracturas conminutas de la diéfisis
tibial con sindrome compartimental inminente, se observd un movimiento activo
temprano de la articulacion de la rodilla y el tobillo a medida que la inflamacién de
los tejidos blandos y el dolor por distension habian disminuido después de la cirugia.
El uso profilactico de terapia de presion negativa con incision cerrada en el area del
trauma después de la cirugia redujo el dolor por distension post operatoria y mejoro
el rango temprano de movimiento del tendén y la articulacién en estos pacientes.(8)
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Tabla 4. Busqueda sistematica

Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
reduccién abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias

Lugo Gémez AC, et al

Primer Pais Disefio del Tamafio  Intervencion o Desenlace Magnitud
Autor y estudio de exposicién 0 evento del
muestra desenlace
Afio de
publicacion
Christoph Chur, Prospectivo 116 Valorar No hubo Flexion
Sommer Switzerland  multicéntrico pardmetros mejoria en plantar
observacional radiolégicos de los rangos pasiva
2017 de serie de fiabilidad asf de movilidad
casos como la después de  (36,2°-
evaluacion de 6 17,1°)
rangos de -
movilidad alos 6 ~ Meses flexion
meses dorsal
pasiva fue
(10,4°-10°)
S. Berlin, Observacional 27 Describir las El rango Rango total
MANEGOLD Germany longitudinal caracteristicas total de de
retrospectivo radioldgicas y movimiento ~ movimiento
2019 clinicas en del tobillo es  del tobillo:
pacientes con més amplio Fracturas
diagnostico de en fracturas  tipo b (20-
pilon tibial menos 55°)
tratados con severas
reduccién Fracturas
abierta mas tipo ¢ (0-
fijacion interna 60°)
definitiva

a. Antecedentes
Las fracturas de pildn tibial representan un gran reto terapéutico con un alto grado
de relevancia en la poblacibn econdmicamente activa, pues dentro de sus
principales secuelas se encuentra la artrosis postraumatica, limitando los rangos de
movilidad de la articulacion del tobillo, lo que se traduce en limitacion de la ejecucion
en las actividades de la vida diaria de los pacientes, al igual que en su vida laboral.
Una evolucion ideal, es aquella que logra una movilidad total del tobillo mayor a 30°,
con el menor numero de complicaciones asociadas.

15



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Actualmente las fracturas de pilon tibial representan de un 5-7% de las fracturas de
miembro pélvico, secundario a un mecanismo de lesién por compresion axial por
traumatismo de alta energia. Al ser un diagnostico que compromete la superficie
articular, representa un reto quirdrgico para el cirujano ortopédico en la actualidad,
por las complicaciones que acompafia. Los mecanismos de lesion con trauma de
alta energia van en aumento, con un promedio de edad entre 20 y 45 afios, en
poblacion econémicamente activa, predominando en el sexo masculino en un 65%.
El tratamiento quirdrgico de inicial es controvertido, sin embargo, dependera de las
habilidades del cirujano, ademas de las condiciones cutaneas que son el principal
factor que determina tal decision. Dentro de las principales secuelas de una fractura
de pilon tibial esta la artrosis postraumaética y dentro de las principales
complicaciones esta la lesiéon de tejidos blandos (infeccién de tejido quirargico,
necrosis cutanea), ambos comprometiendo la movilidad y funcionalidad del
miembro pélvico en adultos jévenes, en edad econdmicamente productiva.

En nuestro pais, la limitacion funcional secundaria a complicacion de la patologia
inicial, en trabajadores jévenes ocasiona un grave problema institucional en la
poblacién laboral, los cuales, al encontrarse limitados para trabajar, generan el
aumento de poblacién incapacitada por el instituto mexicano del seguro social,
disminuyendo su calidad de vida y aumentando costos para la poblaciéon con
requerimiento de incapacidad dentro de la institucion. El principal objetivo quirdrgico
de una fractura de pildn tibial, sera recuperar la integridad articular, al mismo tiempo
que lograr las mejores condiciones cutaneas postquirdrgicas durante el mismo
evento, asi como prevenir sus principales complicaciones, con el fin de recuperar la
mayor funcionalidad y movilidad del paciente, para regresar a su vida laboral. Por lo
gue la presente investigacion, evalué los rangos de movilidad en grados de flexion
dorsal y plantar, agregando la movilidad total del tobillo, en pacientes con fractura
de pildn tibial con manejo inicial mediante reduccion abierta mas fijacion interna en
un periodo de 28, 60 y 90 dias durante su seguimiento en la consulta.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢,Cuales son los rangos y la media de movilidad en grados, a los 28, 60 y 90 dias
en los pacientes con diagnostico de pilon tibial tratados mediante reduccion
abierta mas fijacion interna, en un intervalo comprendido de junio 2020 a marzo
2022, provenientes del Hospital de Traumatologia UMAE “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”?
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VIl.  JUSTIFICACION

Las principales complicaciones de fractura de pilon tibial que son, lesiones de tejidos
blandos (infeccién de herida quirdrgica, necrosis cutdnea, dehiscencia de herida) y
la principal secuela es la artrosis postraumética, las cuales, son las principales
limitantes de la recuperacién del paciente que se traduce en la pérdida de
funcionalidad y disminucion de los rangos de movilidad normales de la articulacion
del tobillo. Cabe mencionar que el rango total de movilidad para un tobillo funcional,
es de 30-35° en sumatoria de cada movimiento individual (Flexién dorsal mas
Flexion plantar). La flexion plantar promedio en 45°, la flexion dorsal promedio 20°.
El tratamiento inicial es controvertido, pero el mas adecuado sera aquel que logre
el menor numero de complicaciones mencionadas, que se traduce en la
recuperacion de funcionalidad de la poblacibn econdmicamente activa, para
reincorporarse a su actividad laboral, lo que agrega relevancia en nuestra
institucion. Se han encontrado escaso numero de estudios que cuantifiquen la
medicion de rangos de movilidad, por lo que los resultados derivados del presente
estudio son de relevancia dado que nos permitird en un futuro identificar medidas
necesarias para lograr una movilidad total de tobillo funcional.

Para lo cual se realiz6 esta evaluacion de los rangos de movilidad en pacientes con
diagnéstico inicial de fractura de pilon tibial, tratados mediante evento quirdrgico con
reduccion abierta mas fijacion interna, a los 28, 60 y 90 dias postquirargicos.

VIIl. OBJETIVOS

a. Objetivo General
Evaluar los rangos de movilidad en articulacion del tobillo en pacientes con
diagndstico de fractura de pildn tibial tratados quirargicamente con reduccion abierta
mas fijacion interna en la unidad médica de alta especialidad “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”

b. Objetivos Especificos:

1) Describir las caracteristicas sociodemograficas de pacientes
sometidos a cirugia con reduccion abierta mas fijacion interna para
tratamiento de fracturas de pildn tibial, provenientes de Hospital de
Traumatologia, UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’.

2) Concluir la evolucion de la funcionalidad mediante los rangos de
movilidad medida en grados, en pacientes sometidos a cirugia con
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reduccion abierta mas fijacion interna para tratamiento de fracturas de
pilon tibial, durante su seguimiento a los 28, 60 y 90 dias, provenientes
de Hospital de Traumatologia, UMAE “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”.

3) Medir la movilidad total del tobillo descrita en grados en pacientes
sometidos a cirugia con reduccion abierta mas fijacion interna para
tratamiento de fracturas de pilon tibial, durante su seguimiento a los
28, 60 y 90 dias, provenientes de Hospital de Traumatologia, UMAE
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Los pacientes con diagnostico de fractura de pildn tibial, tratados mediante
reduccion abierta mas fijacion interna, alcanzaran un rango de movilidad total del
tobillo mayor a 30°, a los 90 dias de valoracion postquirurgica.

X. MATERIAL Y METODOS

a. Disefo:
Se realizé un estudio observacional analitico longitudinal retrospectivo de casos de
pacientes con diagnostico de fractura de pilon tibial sometidos a tratamiento
quirurgico con reduccién abierta mas fijacion interna con una muestra extraida del
hospital de traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

b. Sitio
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 Ciudad de México.

c. Periodo
Periodo comprendido de junio del 2020 a marzo del 2022.

d. Material
Se utilizé bitacora de pacientes con diagnodstico de fractura de pilon tibial que
estuvieron hospitalizados en el servicio de pie y tobillo, tratados mediante reduccion
abierta mas fijacion interna, con seguimiento de consulta externa.
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i. Criterios de Seleccion
Tabla 5. Criterios de inclusion y no inclusion

Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con

reduccién abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

[] casos

] Grupo Control

Inclusion: Pacientes con diagndstico
de fractura de pilon tibial
sometidos a tratamiento
quirargico con reducciéon
abierta mas fijacion interna
Pacientes de ambos sexos
Pacientes mayores de 19
afios

Pacientes con seguimiento
actual en la consulta externa

al minimo de 90 dias

No Inclusidon:  Pacientes con traumatismos

agregados por los cuales no
se valora funcién

Pacientes que abandonaron
Su seguimiento en la
actualidad

Pacientes con expediente
clinico incompleto

e. Métodos
i. Técnicade Muestreo

Se utiliz6 una técnica de muestreo no probabilistica de casos consecutivos

19



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pildn tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

ii. Calculo del Tamafo de Muestra

Cohort Study

Independent Paired Time-to-event

Proportional Outcome Continuous Outcome

Chow 5-C, Shao ), Wang H, Lokhnygina Y. Sample Size Calculations in Clinical Research. Third ed: Chapman and
Hall/CRC; 2017.

Woodward M (2005). Epidemiclogy Study Design and Data Analysis. Chapman 8t Hall/CRC, New York, pp. 381 - 426.

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

Ratio of unexposed to exposed, k

Type | error rate, a @

).95
mo @ m; @ Expected population standard
deviation, SD

Sample size

2-side significance level 0.05

Power (1-beta) 0.95

Ratio of sample size, unexposed/exposed group 1

Expected mean in unexposed group 1

Expected mean in exposed group 2

Population standard deviation 1

Result

Sample Size - unexposed group 26

Sample Size - exposed group 26

Total sample size 52

Figura 1y 2. Célculo de muestra de proyecto

iii. Método de Recoleccion de Datos
La primera conducta a seguir es el disefio de recoleccion de datos, para la
elaboracion de una base de datos primaria.

Todo paciente con diagnostico por definicion de fractura de pildn tibial recibidos en
urgencias sera clasificado de manera anatomica en base a AO/Miiller.
Posteriormente seran reclutados al servicio de pie y tobillo de la unidad médica de
alta especialidad “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”. Todos los pacientes seran
protocolizados con estudios de laboratorio y gabinete pre quirdrgicos, asi como
valoraciones complementarias necesarias segun mecanismo de trauma como
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cirugia general, neurocirugia, maxilofacial; asi como por edad o comorbilidad por
parte de medicina interna para valoracion preoperatoria con riesgo quirdrgico. Los
laboratorios incluiran hemoglobina, hematocrito, glucosa, urea, creatinina, tiempo
de protrombina, tiempo de tromboplastina, INR. Se incluirdn por protocolo
radiografia de tibia y peroné en dos posiciones, anteroposterior y lateral. En los
casos con desplazamiento importante o multifragmentacion, clasificados segun
AO/Miuller como B3 o C, se solicitard tomografia computarizada simple de tibia y
peroné, visualizando desde falanges distales del pie, hasta tercio medio de diafisis
tibial. Se realizara la técnica quirtrgica por eleccion del cirujano acorde a sus
habilidades, con placa como material de osteosintesis, asi como fijacion de la
fractura acorde a las necesidades de la misma, teniendo en cuenta principalmente
la presencia de lesion a tejidos blandos.

Posterior a egreso de hospitalizacién, todos los pacientes con diagnostico de
fractura de pildn tibial, seran enviados a la consulta externa del servicio de pie y
tobillo del hospital de alta especialidad 4 semanas posterior a su evento quirargico.
El seguimiento sera a los 28, 60 y 90 dias, en donde se iniciara el siguiente registro
en bitacora de Excel.

La bitacora electronica tendra el siguiente contenido:

- Apellido paterno, apellido materno, nombres

- Numero de seguridad social

- Edad

- Sexo

- Comorbilidades

- Clasificacion de la fractura con el sistema AO/Mdller

- Lado de lesion

- Fecha de lesion

- Tratamiento de control de dafios (férula o colocacion de fijadores externos)
- Mecanismo de lesion (si es caida de altura, metros de caida)
- Tratamiento definitivo (tipo de placa)

- Fecha de cirugia

- Fracturas o lesiones asociadas

- Tabaquismo

- Teléfono

- Flexion plantar en grados

- Flexién dorsal en grados

- Movilidad total del tobillo en grados

La valoracion en la consulta serd otorgada por el médico especialista en
traumatologia y ortopedia con cedula profesional, con asistencia por médico
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residente de alta jerarquia (tercer y cuarto afio de la especialidad de traumatologia
y ortopedia).

Para las mediciones, el ayudante del explorador médico tratante se colocara
ipsilateral a la lesion. Posteriormente, con el paciente en posicién decubito supino,
se estabilizard con una mano del ayudante el maléolo lateral y medial, con la mano
contraria se realizard flexién dorsal colocando la misma en cara plantar de cabezas
de primer y quinto metatarsiano, verificando posicion por parte del médico adscrito.
El médico tratante, procedera a realizar medicion con instrumento goniometro. Se
medira la angulacion tomando como vértice, el borde inferior del maléolo lateral, con
el goniometro en posicion 0°, durante la posicion inicial neutra. Al realizar maniobra
de flexibn dorsal, se mantendra estable la region interna del goniémetro,
movilizando la externa a la posicion de flexion, tomando el registro numérico. El
resultado sera la angulacion correspondiente a la flexion dorsal del paciente.

Posteriormente se realizara la medicion de la flexion plantar. Se estabilizara con una
mano del ayudante el maléolo lateral y medial, con la mano contraria se realizara
flexion dorsal colocando la misma en cara dorsal de cabezas de primer y quinto
metatarsiano, verificando posicion por parte del médico adscrito. EI médico tratante,
procedera a realizar medicion con instrumento goniometro. Se medira la angulaciéon
tomando como vértice, el borde inferior del maléolo lateral, con el goniometro en
posicion 0°, durante la posicion inicial neutra. Al realizar maniobra de flexion, se
mantendra estable la region interna del goniémetro, movilizando la externa a la
posicion de flexion, tomando el registro numérico. El resultado sera la angulacion
correspondiente a la flexion dorsal del paciente.

La correcta posicion, y la correcta medicidén angular sera responsabilidad del médico
adscrito.

Se realizara dicha progresion de registro con un periodo principal de 28, 60 y 90
dias. A partir del tercer mes postquirdrgico sera posible verificar la funcionalidad de
la articulacion del tobillo, siendo positiva al alcanzar una movilidad total minima de
30-35°, que es resultado de una sumatoria entre flexiébn dorsal mas flexion plantar.

Durante este protocolo, se realizard un estudio observacional analitico longitudinal
retrospectivo con un periodo de junio 2020 a marzo 2022 en la unidad médica de
alta especialidad de Traumatologia y Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

Se iniciara con una revision de la literatura internacional para los conocimientos
generales para la comprension del objetivo y justificacion del proyecto de
investigacion.
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Se procedera a la recoleccion de muestra en una base de datos del servicio de pie
y tobillo del hospital de Traumatologia Dr. Victorio de la fuente Narvaez, previamente
descrita, plasmando las condiciones sociodemograficas, diagnosticas, quirdrgicas y
clinicas de los pacientes seleccionados acorde a diagnostico de fracturas de pilén
tibial.

Se procederd a la recoleccion de rangos de movilidad de los pacientes
seleccionados medidos en grados de flexion plantar y dorsal, divididos en tiempo de
evaluacion, a los 28, 30 y 60 dias.

Se procedera a la recopilacion de los resultados, posteriormente se realizara el
analisis de los mismos, para finalmente la presentacion de conclusiones y
discusion.
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iv.

Registro de pacientes
con diagnosticoy
clasificacion segun
AO/Mdller de pilon
tibial a su recepciénen
area de urgencias en la
UMAE Dr victorio de la
Fuente Narvaez

Recepcion al servicio
de pie y tobillo de los
pacientes con
diagnéstico de fractura
de pilon AO/Miiller

Protocolo prequirtrgico
adecuado incluyendo
estudios de laboratorio
y gabinete, mas
valoraciones por
servicios pertinentes.

Procedimiento
quirurgico a base de
reduccion abierta mas
fijacion interna

Modelo Conceptual

ELECCION DEL
PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

Registroe ingresoa la
base de datos en
excel,durante la
consulta de primera
vez, queincluye
parametros descritos

Envio a la consulta
externa de pie y tobillo
a su egresode
hospitalizacion a los
28, 30y 60 dias.

Egreso a domicilio
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v. Descripcion de Variables
Tabla 6. Descripcidon de variables del estudio

Lugo Gémez AC, et al

capacidad de

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad o escala de
conceptual operacional variable medida
Sexo Grupo de Grupo de Cualitativa 1. Hombre
personas con personas con nominal 2. Mujer
caracteristicas | caracteristicas
en comun fisioloégicas y
biologicas
Edad Tiempo Tiempo de vida | Cuantitativa Ordinal, numérica
transcurrido plasmado en el | continua
desde el expediente
nacimiento
hasta el dia
actual
Tabaquismo Adiccién al Consumo de Cualitativa 0. No
consumo de tabaco durante | nominal 1. Si
tabaco inicio de
provocada por | patologia
la nicotina
Clasificacion de | Tipo de lesion Tipo de lesién Cualitativa 1. A:Extra
fractura tibial O6sea segun O6sea segun nominal articulares (no
por AO caracteristicas | complejidad clasifican como
pilén tibial)
2. B: Parcial
articulares
3. C:Articular
completa
Movilidad total Movilidad del Angulacién Cuantitativa Ordinal,
del tobillo tobillo medida medida continua numérica
en grados en mediante
sumatoria de goniémetro
flexion dorsal durante la
mas flexion consulta
plantar externa a la
flexion plantar y
dorsal
Flexion plantar Movilidad Medida en Cuantitativa Ordinal, numérica
medida en grados de continua
grados de flexibn maxima
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flexion hacia la
cara plantar del

pie

hacia cara
plantar del pie

flexién hacia la
cara dorsal del

pie

dorsal del pie

Flexion dorsal Movilidad Medida en Cuantitativa Ordinal,
medida en grados de continua numeérica
grados de flexibn maxima
capacidad de hacia cara

vi. Recursos Humanos
Para la revision de casos, expedientes, mediciones clinicas, interpretacion de datos
y andlisis de resultados, investigador responsable, asociados y tutor.

Tutor Dr. David Santiago German.

Interpretacion de resultados, analisis estadistico.

Investigador responsable:

Dr. Luis Anselmo Rossier Guillot

Recoleccion de datos, interpretacion de resultados, recursos materiales.
Investigadores asociados:

Dr. Pedro César Acosta Gutiérrez

D. Rubén Torres Gonzalez

Concepcion de la idea, desarrollo del anteproyecto, recoleccion de datos,
mediciones clinicas por expertos.

Presenta Dra. Ana Cristina Lugo Gomez

Recoleccion de datos, desarrollo de idea y anteproyecto, analisis estadistico,
reproduccion de mediciones fiables por expertos, escritura de proyecto final.

vii. Recursos Materiales
Se utilizaron materiales de papeleria como hojas blancas, boligrafos, computadora
portatil, computadora institucional de escritorio, impresora particular, goniometros.
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XI. ANALISIS ESTADISTICO

Se utiliz6 estadistica descriptiva para el andlisis de las variables sociodemogréficas
y clinicas. Las variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se
expresaran en medias * desviaciones estandar, aquellas con una distribucion no
paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar. Las variables
cualitativas se expresaron en frecuencias absolutas o nUmero de observaciones y
frecuencias relativas o porcentajes. La medicion de rangos de movilidad en
pacientes con diagndostico de fractura de pilon tibial, fué medida en base a grupos
independientes con 3 mediciones en diferente tiempo, a los 28, 60 y 90 dias. Se
utilizé el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25, ademas del programa
Xlstat.

XIl.  CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevar4 a cabo en fuentes primarias de
informacion, 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 atencion a
la salud, Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.

Asi como también acorde a los cédigos 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, 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 Clarificacién, 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 presentara ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CE| 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 Electronico de la
Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.

27



UMAE de Traumatologfia, Ortopedia y Rehabilitacion Rangos de movilidad en pacientes con fractura de pilon tibial tratados con
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias
Lugo Gémez AC, et al

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacién (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 discriminaciéon) 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 la evaluacion de los
rangos de la movilidad del tobillo, en pacientes con diagndstico de fractura de pilon
tibial tratados mediante reduccion abierta mas fijacion interna a los 28, 60 y 90 dias.
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 sin riesgo.

Xlll.  FACTIBILIDAD
En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la Fuente

Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el presente
anteproyecto de investigacion.

+ Poblacion de estudio:

NUumero de casos reportados en el dltimo afio 2022 en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” =30, en sumatoria de junio 2020 a marzo 2022, con un numero total
de muestra de 74 pacientes estudiados. Al encontrarnos en una unidad de
tercer nivel, el equipo de investigacién esta formado por un grupo de médicos
especialistas expertos en el tema, con amplia experiencia en el tema de
investigacion, que ademas dominan las diferentes técnicas de exploracion,
las diferentes técnicas quirdrgicas a utilizar, evitando el mayor nimero de
complicaciones posibles, asi como un estrecho seguimiento en la consulta
externa para valorar la movilidad y lograr la funcionalidad de la articulaciéon
del tobillo, lo que se ve traducido, a segundo término, en disminuir el tiempo
de incapacidad laboral de los pacientes econbmicamente activos.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afio Cuarto afio de residencia en Ortopedia 2022

Semestre Marzo abril Mayo Junio Julio Agosto

Estado del
arte

Disefio del
protocolo

Evaluacién
por el Comité
Local

Recoleccion
de datos

Analisis de
resultados

Escritura de
discusiény
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

De marzo 2020 a junio del 2022, se hospitalizaron al Hospital de traumatologia
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente y Narvaez” 86 pacientes. El diagndstico comun
para el presente proyecto fue fractura de pildn tibial con tratamiento a base de
reduccion abierta mas fijacion interna. De la muestra inicial, se eliminaron del
proyecto 12 pacientes por criterios de no inclusion. Ver Figura 3

Del 1°de junio del 2022 al 1° de marzo del 2022
se atendieron a 86 pacientes por fractura de pil6n
tibial en el servicio de Pie y Tobillo del Hospital de
Trumatologia "Dr. Victorio de la Fuente y Narvaez"

Motivos de no inclusion

-N= 5 Pacientes que no acudieron a seguimiento en la
consulta externa a los 28 dias de manera inicial

-N= 4 Pacientes que no acudieron a seguimiento a partir
de los 60 dias

-N= 3 Pacientes con lesiones encefalicas agregadas en
los cuales no es posible evaluar funcion

Muestra total analizada= 74

Figura 3. Proceso de enrolamiento o reclutamiento
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Se analiz6 una muestra de 74 pacientes con el diagnéstico de fractura de pilén
tibial. La edad promedio fue 47 = 15, el sexo predominante fue el masculino en el
76 % (n=56), de los cuales el 32% (n=24) eran fumadores activos, con un grado
de lesion tipo B en un 54% (n=40). El tratamiento utilizado fue la reduccion abierta

mas fijacion interna de manera inicial. Ver tabla 1

Tabla 7. Caracteristicas demogréficas y clinicas de 74 pacientes con diagnéstico
de fractura de pilon tibial tratados con reduccion abierta mas fijacion interna

Caracteristicas N=74
Edad, afios + DE 47 £ 15
Sexo, n(%)

Hombre 56 (76%)
Mujer 18 (24%)
Tabaquismo n(%)

Si 24 (32%)
No 50 (68%)
Clasificacion de fractura por AO n(%)

Grado A 0 (0%)
Grado B 40 (54%)
Grado C 34 (46%)

A continuacioén, se describen los rangos de movilidad de flexién dorsal, a los 28, 60
y 90 dias del total de la muestra analizada. Se realiza una descripcion del total de
muestra estudiada, en donde el rango total de flexion dorsal es de 0° a 20° a los 28
dias, de 0° a 20° a los 60 dias, de 0° a 28° a los 90 dias. Se realiz6 un analisis para
variables no paramétricas, dentro de las cuales se identifica la movilidad entre el
percentil 25 y 75 con una mediana de 7° a los 28 dias, 10.6° a los 60 dias y 13.5° a

los 90 dias. Ver Figura 4
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Figura 4. Flexién dorsal del tobillo medida en grados a los 28, 60 y 90 dias

A continuacién, se describen los rangos de movilidad de flexién plantar, a los 28, 60
y 90 dias del total de la muestra analizada. El rango total de flexion plantar se reporto
de 0° a 30° a los 28 dias, de 0° a 32° a los 60 dias, de 0° a 40° a los 90 dias. Se
realiz6 un andlisis para variables no paramétricas, dentro de las cuales se identifica
la movilidad entre el percentil 25y 75 con una mediana de 10.5° a los 28 dias, 15.1°
a los 60 dias y 19.4° a los 90 dias. Ver Figura 5

Flexion Plantar

I FLEXION PLANTAR A LOS 28 DIAS [l FLEXION PLANTAR A LOS 60 DIAS

FLEXION PLANTAR A LOS 90 DIAS
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1

28 dias 60 dias 90 dias

Figura 5. Flexion plantar del tobillo medida en grados a los 28, 60 y 90 dias
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Los rangos de movilidad total del tobillo son analizados en la siguiente figura. Se
realiza una descripcion entre el del total de muestra estudiada, en donde se reportd
una movilidad total del tobillo entre 0 y 41° a los 28 dias, en donde la mediana fue
de 17.4° durante la primera revision. Se reportdé un rango de movilidad total de 0° a
53° con una mediana de 25.7° durante la segunda revision a los 60 dias. Finalmente
se obtuvo un rango de movilidad total de 2° a 58° a los 90 dias, en donde la mediana
se reportd de 33.1° en su tercera revision. Ver figura 6.

Movilidad Total del Tobillo

[ MOVILIDAD TOTAL DEL TOBILLO A LOS 28 DIAS
MOVILIDAD TOTAL DEL TOBILLO A LOS 60 DIAS

MOVILIDAD TOTAL DEL TOBILLO A LOS 90 DIAS

80
60

40

Grados

20

1

28 dias 60 dias 90 dias

Figura 6. Movilidad total del tobillo medida en grados a los 28, 60 y 90 dias
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XVI. DISCUSION

Las fracturas de pildn tibial, contindan siendo un desafio para el ortopedista, por las
secuelas que acompaifia, traduciéndose en limitaciones funcionales por artrosis. Las
fracturas de pildn tibial, son aquellas que se ubican en el extremo distal de la tibia,
desde la metafisis hasta la epifisis, que comprometen la articulacién en la zona de
carga del tobillo. Representan del 5-7% de todas las fracturas tibiales. Representan
un reto quirdrgico, pues son fracturas de lesion articulacion total aunada a dafio de
tejidos blandos (1). Dichas lesiones vienen acompafiadas de limitacion de
movilidad, lo que da como resultado un grado considerable de incapacidad laboral
para la poblacién laboralmente activa, grupo dentro del cual se encuentra la media
de los pacientes estudiados en el presente trabajo de investigaciéon. El mayor grado
de limitacion, va en funcion al grado de lesion articular de la lesién inicial. Se dividen
segun su gravedad, con base a la lesion Gsea con la clasificacion de Muller/AO (4).

El tratamiento de eleccion es controversial, sin embargo, es aquel que logre la
fijacidbn mas estable y anatémica de la superficie articular, con una adecuada técnica
del cirujano ortopedista, cuidando la calidad de los tejidos blandos que involucra la
region de lesion, con la finalidad de retardar la principal secuela encontrada, que es
la artrosis, ademas de prevenir las complicaciones mas frecuentes que son la
dehiscencia de herida quirdrgica e infeccion de la misma. Existe variedad de
material de fijacién ortopédica, sin embargo, se decidié el estudio de seguimiento
de pacientes con reduccién abierta mas fijacion interna.

Alrededor del mundo, se encuentra amplia literatura que describe técnicas
quirurgicas utilizadas como tratamiento de las fracturas de pildn tibial, sin embargo,
no existe abundante informacion que especifique los rangos de movilidad posterior
a un tratamiento quirdrgico inicial a su seguimiento especificamente a los 28, 60 ni
90 dias.

En el servicio de pie y tobillo se recibieron un total de 86 pacientes con diagnéstico
de fractura de pilén tibial, de los cuales se eliminaron 12 pacientes por criterios de
no inclusion, obteniendo 74 pacientes a los cuales se les otorgd seguimiento. Las
caracteristicas sociodemograficas de 74 pacientes recibidos en el servicio de pie y
tobillo, tratados con reduccion abierta mas fijacion interna en un periodo de junio
2020 a marzo 2022, provenientes del Hospital de Traumatologia, UMAE “Dr. Victorio
de la Fuente y Narvaez”, fueron del sexo masculino en el 76 % (n=56) del total, con
un rango de edad de presentacion en afios de 47 = 15, pacientes que se encuentran
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con mayor predisposicion a sufrir traumatismos de alta energia por actividades
laborales, con un grado de lesion tipo B en un 54% (n=40). Del total de pacientes el
32% (n=24) de los eran fumadores activos.

En nuestro estudio, la técnica utilizada fue la reduccién abierta mas fijacion interna,
con un seguimiento de movilidad reportada en grados de flexion dorsal, flexion
plantar y movilidad total del tobillo a los 28, 60 y 90 dias.

Durante la basqueda sistematizada, se encontré Gnicamente una descripcion de
movilidad en pacientes en el afio 2017 en Suiza por Christop Sommer et al, que
establece un rango de flexién plantar de 17°-36° y flexion dorsal de 10° a los 6
meses. En nuestro proyecto, reportamos una movilidad de flexién plantar de 0°a 40°
a los 90 dias con una flexion dorsal de 0° a 28° a los 90 dias.

Durante la misma busqueda, se encontré una descripcion en el afio 2019 en
Alemania por S. Manegold et al, que reporta una movilidad total de tobillo para
fracturas de pilon tibial grado B, de 20-55°, al igual que una movilidad total del tobillo
en pacientes con fracturas de pilon tibial grado C de 0-60°. En nuestro proyecto se
reportd6 una movilidad total del tobillo de 2-58° a los 90 dias de evolucion
postquirargica. Sabiendo que la principal secuela es la artrosis, que representa
limitacion de movilidad, y al no encontrar abundante informacién que establezca los
rangos de movilidad posterior a un tratamiento quirdrgico, se decidié realizar el
presente proyecto.

La evolucion postquirargica de los pacientes con diagnéstico de fractura de pilon
tibial, sometidos a tratamiento a base de reduccién abierta mas fijacion interna, se
evalué con un minimo valoracién a los 28, 60 y 90 dias, reportados en sistema
electréonico de la consulta externa, con reporte en base de datos electrénica del
servicio de pie y tobillo.

En la literatura, encontramos Unicamente dos reportes que describen la evaluacion
postquirdrgica en rangos de movilidad en grados, se reporta el total de movilidad
del tobillo segun grado de lesion en el afio 2019, y en otra fuente de bibliografia
publicada en el afio 2016, se reporta la flexion dorsal y plantar a los 6 meses. Ambos
mencionados con anterioridad. Por lo que se decidio realizar el reporte de evolucion
en los pacientes atendidos en el Hospital de Traumatologia, UMAE “Dr. Victorio de
la Fuente y Narvaez”

El rango total de movilidad para un tobillo funcional, es de 30-35° en sumatoria de
cada movimiento individual (Flexion dorsal mas Flexion plantar). La flexion plantar
promedio en 45° la flexion dorsal promedio 20°. La movilidad total del tobillo
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encontrada en nuestra muestra estudiada a los 90 dias fue de 33.1°, lo que logra
un minimo de movilidad superado para la funcionalidad del tobillo a la marcha.

En nuestro pais, la limitacion funcional secundaria a complicacion de la patologia
inicial, en trabajadores jovenes ocasiona un grave problema institucional en la
poblacion laboral, los cuales, al encontrarse limitados para trabajar, generan el
aumento de pacientes incapacitados por el instituto mexicano del seguro social,
disminuyendo su calidad de vida y aumentando costos destinados para la poblacion
con requerimiento de incapacidad dentro de la institucion. El principal objetivo
quirdrgico, mencionado con anterioridad, es prevenir sus principales complicaciones
y retardar sus secuelas, con el fin de recuperar y mantener la mayor funcionalidad
y movilidad del paciente, para regresar a su vida laboral. El resultado de movilidad
total del tobillo en nuestra investigaciéon, superé el minimo necesario para una
funcionalidad minima de dicha articulacién, sin embargo, es necesaria la evaluacion
de dolor residual y de calidad de vida de dichos pacientes, puesto que son variables
indispensables para valorar el regreso de un paciente econémicamente activo a su
vida laboral.

La presente investigacion representa un pilar inicial para valorar la capacidad
funcional de una articulacion de tibia distal, establecida en medicion en grados, lo
gue es fundamental para continuar su investigacion de variables, como dolor y
calidad de vida, para regresar a un paciente a su vida regular. De igual manera, se
traduce en encontrar las variables alternas, para lograr una funcionalidad integral
para reincorporar a la poblacion econémicamente activa a sus funciones cotidianas,
las cuales, al ser identificadas, se lograria disminuir el nimero de incapacitados por
el instituto mexicano del seguro social por dicha patologia.

La poblaciéon incapacitada prolongada representa un problema institucional, al
elevar el nUmero de recursos por el aumento de tiempo de recuperacion, por lo que
el presente estudio adquirié una gran relevancia en nuestro presente, puesto que
de lograr identificar las variables que involucran la incapacidad funcional, ademas
de la movilidad reportada, es posible la toma de medidas para lograr la recuperacién
y rehabilitacion del paciente con diagndstico inicial de fractura de pilon tibial con
compromiso articular importante, lo que se traduce en la reincorporacién del
paciente a sus actividades reduciendo el nUmero de incapacitados prolongados, y
por consecuencia, la reduccion de costos por incapacidad por parte del instituto.

Dentro de la poca bibliografia en donde se describen los rangos de movilidad
medida en grados, se concluye que la movilidad minima puede ser recuperada, la
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cual dependera de diversos factores, como el grado de lesion articular. Sin embargo,
existen otros factores que se incluyen en la funcionalidad integral del paciente como
calidad de vida y dolor residual, al igual que el reporte de funcionalidad integral del
paciente, los cuales, con el presente estudio inicial, abren el campo para su
investigacién, con informacion a largo plazo por reportar.

XVII. CONCLUSIONES

Se analiz6 una muestra de 74 pacientes con el diagnostico de fractura de pilon tibial.
La edad promedio fue 47 + 15, el sexo predominante fue el masculino en el 76 %
(n=56), de los cuales el 32% (n=24) eran fumadores activos, con un grado de lesion
tipo B en un 54% (n=40). El tratamiento utilizado fue la reduccidn abierta mas fijacion
interna de manera inicial.

Se concluyé que los rangos de movilidad medida en grados de pacientes con
diagnostico de fractura de pildn tibial tratados mediante reduccion abierta mas
fijacion interna tuvieron una mediana de flexion dorsal de 10.5° a los 28 dias, 15.1°
a los 60 dias a los 90 dias de 13.5°, una mediana de flexién plantar de 10.5° a los
28 dias, 15.1° a los 60 dias y 19.4° a los 90 dias. Se realiza una descripcioén entre
el del total de muestra estudiada, en donde se reporté una movilidad total del tobillo
entre 0y 41°, en donde la mediana fue de 17.4° durante la primera revision a los 28
dias, Se reportd un rango de movilidad total de 0° a 53° con una mediana de 25.7°
durante la segunda revision a los 60 dias. Finalmente se obtuvo un rango de
movilidad total de 2° a 58° a los 90 dias, en donde la mediana se report6 de 33.1°
en su tercera revision.

Sin embargo, para futuras investigaciones es necesario integrar la cuantificacion de
movilidad minima total del tobillo reportada, a diversas variables como dolor residual
y calidad de vida, para poder determinar las medidas especificas para la
reincorporacion del paciente laboralmente activo e inactivo a sus actividades diarias,
siendo una herramienta de utilidad para la disminucion de poblacion con
incapacidad prolongada, para lograr la optimizacion de recursos del instituto
mexicano del seguro social.
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XVI. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

Pacientes y sociodemograficos

PACIENTE | NUMERO TELEFONO | EDAD | FECHA | FECHA DE LESIONES LADO GENERO | TABAQUISMO
DE DE LLEGADA A | ASOCIADAS | AFECTADO
SEGURIDAD LESION | URGENCIAS
SOCIAL
Caracteristicas ortopédicas
PACIENTE | CLASIFICACION | TRATAMIENTO | TRATAMIENTO | FECHA
POR AO DE CONTROL | DEFINITIVO DE
MULLER DE DANOS CIRUGIA
Caracteristicas clinicas
PACIENTE | FLEXION | FLEXION | FLEXION | FLEXION | FLEXION | FLEXION | MOVILIDAD | MOVILIDAD | MOVILIDAD
DORSAL | DORSAL | DORSAL | DORSAL | DORSAL | DORSAL | TOTALDEL | TOTAL DEL | TOTAL DEL
ALOS 28 | ALOS ALOS ALOS ALOS ALOS 90 | TOBILLOA | TOBILLOA | TOBILLO A
DIAS 60 DIAS | 90 DIAS | 28 DIAS | 60 DIAS | DIAS LOS 28 LOS 60 LOS 90
DIAS DIAS DIAS
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.
127122, 11:16 SIRELCIS

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comnitd Local Ge Investigation en Salud 3401,
Unicud Mildica de Alta Especiaiidad De Ontepedia v Dr. Victoric de i2 Fuente Narviez

Ragestro COFEFRIS 17 CT 09 005 092
Tegstro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Martes, 12 de julio de 2022
Dr. LULIS ANSELMO ROSSIER GUILLOT

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacian con titulo RANGOS DE MOVILIDAD EN
PACIENTES CON FRACTURA DE PILON TISIAL TRATADOS CON REDUCCION ABIERTA MAS FIJACION
INTERNA A LOS 28, 60 Y 90 DIAS que 6 ac deracién para on de este Comité, de acuerdo

con las recomendaciones de sus Integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica vy los
requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es APROBADO:

Nimero de Registro Institucional

R-2022-3401-012

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo def protocolo a su cargo, Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo gue en caso de ser
necesario, requenra solicitar 1a reaprobac del Comité de Etica en Investigacidn, al término de Ia vigencia del
msmo.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina Rodriguez

Presidente del Comité Local de Invgstl % en Salud No. 3401

Towhnis

IMSS

SEGUREIAD Y SOUDASITIN ? SOOI

hittps:/isirelcis.imss.gob.mxi/s2 i i 3103
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