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lll. RESUMEN

TITULO: Nivel De Concordancia Entre Guias Internacionales Y Patrén De
Prescripcion De Tratamiento Quirargico Y Conservador En Fracturas De Hamero
Diafisaria.

INTRODUCCION: Este trabajo permitié establecer un referente nacional del patrén
de prescripcion de tratamiento para las fracturas de hiumero, comparando el patréon
de tratamiento institucional con la evidencia mundial hasta el momento publicada.
OBJETIVO: Identificar los patrones de prescripcion utilizados para tratamiento
quirdrgico o conservador de fracturas de humero diafisaria en un hospital de
referencia de ortopedia y traumatologia contra las utilizadas en guias
internacionales.

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio descriptivo de corte transversal
retrospectivo, del 01/03/22 al 01/08/22 se atendieron n= 97 pacientes del Servicio
de miembro toracico de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron:
género, edad, fractura de humero diafisarias; y los de no inclusion: expediente
incompleto, edad menor a 18 afos. Se analizaron las siguientes variables: edad,
género, tipo de fractura, tipo de tratamiento recibido, extremidad toracica lesionada.
Se realiz6 el siguiente andlisis estadistico: comparacion de las variables numéricas
a través de la prueba estadistica t de student o U de Mann de Whitney de acuerdo
a la distribucion, las variables categoéricas se compararon con F de Fisher o Chi
cuadrada. El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en Salud
con el numero de registro R-2022-3401-004.

RESULTADOS: Se analiz6 una muestra de n= 97 pacientes con el diagnéstico de
fractura diafisaria de humero. La edad promedio fue 47.8 afios, el sexo
predominante fue el masculino en el 50.5%, las fracturas mas frecuentes se
clasificaron como 12A, representando el 51.5%, la resolucién quirdrgica represento
un 94% de los casos y el manejo conservador el 6%.

CONCLUSIONES: El tratamiento quirdrgico de las fracturas diafisarias de humero
represento el 96% de los casos y el manejo conservador el 6%. Para la fractura tipo
12A, el tratamiento quirdrgico prescrito fue de un 86% vy el tratamiento conservador
de un 14%. Para la fractura diafisaria tipo 12B, el tratamiento quirdrgico prescrito
fue de un 97.6% y el tratamiento conservador de un 2.4%. Para la fractura diafisaria
tipo 12C, el tratamiento quirdrgico prescrito fue de un 100% vy el tratamiento
conservador de un 0%. De acuerdo a la literatura internacional el nivel de
concordancia del tratamiento quirdrgico fue de un 96.6% y del tratamiento
conservador de un 87.5%.
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IV. MARCO TEORICO

Las fracturas de la diafisis del humero representan del 1 al 3% de todas fracturas y
aproximadamente el 20% de todas las fracturas que involucran al humero. La
incidencia es de 14,5 por 100 000 por afio, paulatinamente aumentando a partir de
la quinta década de la vida y alcanzando su pico de 60 por 100 000 por afio en la
novena década de la vida. Ademas, un pico menor es visto en la tercera década.

(1)

El rango de edad en el grupo joven es de 35 afios, predominando el sexo masculino
(83%) y ocurren posterior a un trauma de alto impacto incluyendo los accidentes
automovilisticos (51.6%), accidentes de motocicleta (9.9%), caida de altura,
lesiones por aplastamiento directo, proyectil de arma de fuego y aquellas en la que
existe el trauma multiple. En el grupo de mayor edad ocurre primordialmente en
mujeres de la sexta década de la vida, secundario a lesiones de bajo impacto, como
resultado de una caida de plano de sustentacion. (2)

La lesion asociada mas comun a una fractura de humero diafisaria cerrada es la
lesion del nervio radial (10% a 12% de todas las fracturas cerradas de diafisis
humeral). La manifestacion clinica es la incapacidad de dorsiflexionar la mufieca y
los dedos, ademas de encuentran alteraciones en la sensibilidad en la cara
dorsoradial de la mano y la cara dorsal de los 3¥2 digitos radiales. Pueden pasarse
por alto otras lesiones de partes blandas del hombro ipsilateral en pacientes con
fracturas diafisarias de humero. Sin embargo, estas lesiones pueden causar
problemas con la rehabilitacién y el resultado del paciente y también podrian influir
en la efectividad del tratamiento de la fractura de humero. (3,4)

En pacientes no politraumatizados el sintoma clinico mas llamativo es el dolor
insoportable en el sitio de la fractura. La parte superior del brazo del paciente se
encuentra edema y deformacion. El paciente apoya el brazo lesionado con la mano
opuesta e intenta evitar cualquier manipulacién o movimiento del hombro ipsilateral
y articulaciones del codo. En casos de pacientes politraumatizados puede ser dificil
obtener informacion del paciente. Por lo general, la lesion del brazo tiene baja
prioridad en relacion con otras lesiones y el paciente debe ser manejado de acuerdo
con las pautas de Soporte Vital Avanzado en Trauma (ATLS). (5,6)

Ademas de lo previamente comentado se presentan los signos clasicos de cualquier
fractura, los cuales son incapacidad funcional, deformidad, movilidad anormal,
aumento de volumen, equimosis y crepitacion 6sea. Todo paciente con sospecha
de fractura de diafisis humeral debe someterse a una evaluacion con rayos X en
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dos planos a 90 grados entre si (proyeccién AP y lateral). Las articulaciones
ipsilaterales del hombro y del codo deben estar incluidos en la imagen de rayos X,
con el fin de excluir cualquiera de las fracturas extensién o una lesién asociada a la
articulacion.

La mayoria de las fracturas humerales diafisarias no requieren mas imagenes que
las previamente comentadas para la evaluacion y planificacion del tratamiento. En
caso de dudas sobre la morfologia de la fractura o la existencia de lesiones
asociadas en la vecindad del humero o en otro lugar, se solicitardn radiografias
centradas en el hombro, el codo, el antebrazo o la muiieca y la mano. Si las
radiografias revelan o levantan la sospecha de una posible fractura intraarticular
proximal o distal, mas detallada puede ser necesaria una tomografia computarizada,
de lo contrario no son necesarios. (7,8)

La categorizacion de patrones de fractura con clasificacion sistemas contribuye a
una mejor organizacion de la investigacion proyectos y un analisis mas completo de
sus resultados. En 1990 el grupo AO presento la clasificacion AO/Miller para
fracturas de huesos largos con una revision en el afio (9)

Las fracturas de diafisis de humero son generalmente clasificados de acuerdo: en
el patron de fractura, grado de desplazamiento, presencia o ausencia de multiples
fragmentos o pérdida de un segmento de hueso, abiertas o cerradas. La fundacién
AO clasifica a las fracturas de humero de acuerdo a los siguientes criterios; si se
trata de una fractura simple, en cufia y compleja o bien en tipos A, By C
respectivamente. Esta clasificacion utiliza el sistema alfanumérico que permite
identificar con precision cualquier fractura, tiene la ventaja de ser comprometida en
cualquier idioma. También ayuda a establecer la gravedad de la fractura, orientar el
tratamiento y evaluar los resultados. Cada una de las caracteristicas anteriores
determina el tipo de tratamiento y el pronostico. (10,11)

A pesar de ser una fractura con alta incidencia, el tratamiento éptimo de las fracturas
de la diéfisis humeral sigue siendo un tema de debate. Las fracturas de la diafisis
humeral son por lo general tratadas de manera conservadora, siendo en especificas
situaciones y condiciones la mejor opcién el tratamiento quirargico.

Existen varias opciones de tratamiento no quirargico de las fracturas de diafisis
humeral como son yeso, aparatos ortopédicos funcionales o un cabestrillo, los
cuales han demostrado en diversos estudios que la mayoria de estas fracturas
pueden tratarse sin cirugia con buenos resultados.

10
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Sin embargo, hay algunas ocasiones, en los que se debe considerar el tratamiento
quirdrgico que incluye dafio del tejido vascular o nervioso, fracturas abiertas o
patoldgicas, fracturas multiples de la misma extremidad superior o fracturas de
diéfisis humerales bilaterales. El tratamiento conservador fallido es indicacién para
tratamiento quirdrgico. (12)

Las indicaciones quirargicas segun McKee MD son:

I Propias de la fractura: Incapacidad para mantener la reduccién cerrada
(acortamiento mayor a tres centimetros, rotacion mayor a 30 grados,
angulacion mayor a 20 grados), fracturas segmentarias, fracturas
patolégicas, fracturas con extension intraarticular hacia el hombro o codo

ii. Indicaciones por traumas asociados: Fracturas abiertas, lesion vascular,
dafno del plexo braquial, fractura del antebrazo ipsilateral, fracturas del
hombro y codo ipsilaterales, fracturas bilaterales, fracturas de la
extremidad inferior que requieren del apoyo de carga de peso a través del
miembro superior, quemaduras, fracturas por armas de fuego.

il Indicaciones propias del enfermo: pacientes politraumatizados. Trauma
craneal asociada con Glasgow menor a 8, trauma toracico, pobre
tolerancia del paciente al tratamiento conservador, obesidad y mamas
voluminosas

El tratamiento quirdrgico cuenta con diversas opciones las cuales incluyen
principalmente enclavado intramedular y fijacion con placa de compresion,
raramente fijacion externa o el uso de tornillos y clavillos. (13)

Tanto las estrategias de tratamiento quirdrgico como no quirdrgico tienen sus pros
y sus contras. Aunque se cree que el tratamiento conservador esta asociado con
una tasa muy baja de unidén retrasada y excelente resultados funcionales, en
determinados grupos de pacientes el tratamiento conservador no proporciona
suficiente inmovilizacion.

Existe una gran controversia sobre el mejor enfoque de tratamiento de las fracturas
de la diafisis humeral. Koch et al. por ejemplo declaré que, aunque las nuevas
técnicas intramedulares son probablemente menos invasivas y técnicamente menos
complicado, el aparato ortopédico de Sarmiento sigue siendo el estandar de oro y
primer tratamiento de eleccién. Schratz et al. Al contrario, favorece el enclavado
intramedular. Schittko afirmoé que el tratamiento quirdrgico debe considerarse como
el estandar de oro debido al desarrollo de nuevos clavos intramedulares ademas de
la osteosintesis clasica utilizando placas. (14)

11
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Por lo tanto, el mejor tratamiento aln est4 en debate y el tipo de tratamiento
depende en gran medida de la opinién personal del médico. La literatura actual
carece de una respuesta a la pregunta de si el tratamiento quirdrgico o no quirdrgico
da como resultado diferentes resultados. Actualmente no se cuenta con una
estandarizacion sobre los criterios de tratamiento conservadores y tratamiento
quirargico dejando a criterio del médico tratante la terapéutica a tratar.

En el instituto mexicano del seguro social, se realiza principalmente el tratamiento
quirargico para acortar el tiempo de incapacidad de los pacientes, movilizacion y
rehabilitacion temprana, disminuir los tiempos de seguimiento especializado y
disminuir la incidencia de no union.

a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: pacientes con fracturas de humero diafisaria
(Dntervencion, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagnostica: patron de prescripcion
(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo): guias
internacionales
(O)utcome, desenlace o evento: nivel de concordancia entre guias
internacionales y los utilizados localmente

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
¢,Cudl es el nivel de concordancia entre guias internacionales entre el patron
de prescripcion de tratamiento quirargico y conservador utilizados en
fracturas de humero diafisaria en un centro de referencia de tratamiento

ortopédico y traumatoldgico?

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

basqueda.
Palabras clave Términos Términos Términos Términos
alternativos MeSH EMTREE DeCS
(opcional)
= Humeral shaft Humeral fracture Humeral Humeral
fracture fracture fracture
I/lE Therapeutics Therapeutics Therapeutics Therapeutics
O Agreement Agreement Agreement Agreement

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de la

Salud.

Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Algoritmo o
enunciado de
busqueda (incluye

Bglse de Selecciona los filtros activados en la blisqueda operadores
atos
booleanos, de
proximidad y de
texto)

Text Availability [] Letter

[] Abstract [] Multicenter Study

X Free full text [ 1 News

L] Full text [] Newspaper Article

Article Attribute [] Observational Study

[] Associated data [] Observational Study,

Article Type Veterinary

[ 1 Book and Documents  [] Overall

[ Clinical Trial [ ] Patient Education Handout

[] Meta-Analysis [] Periodical Index

[1RCT [ ] Personal Narrative

[ 1 Review [ Portrait

X] Systematic Review ] Practice Guideline

Publication Date [] Pragmatic Clinical Trial

[]1vyear [] Preprint ("Therapeutics"[Mesh))
PubMed [X] 5 years [] Published Erratum AND "Humeral

[] 10 years [] Research Support, American  Fractures"[Mesh]

[] Custom Range Recovery and Reinvestment Act

Article Type [] Research Support, N.I.H.,

[ 1 Address Extramural

[] Autobiography

(] Bibliography

[] Case Reports

[] Classical Article

] Clinical Conference
[ Clinical Study

] Clinical Trial Protocol
] Clinical Trial, Phase |
] Clinical Trial, Phase Il
] Clinical Trial, Phase
I

[] Research Support, N.I.H.,
Intramural

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

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

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

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

[ ] Retracted Publication
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[ Clinical Trial, Phase
v

] Clinical Trial,
Veterinary

[ ] Comment

[ ] Retraction of Publication
[ Scientific Integrity Review
[] Technical Report

[] Twin Study

Algoritmo o
enunciado de
busqueda (incluye

Bgse de Selecciona los filtros activados en la blisqueda operadores
atos
booleanos, de
proximidad y de
texto)
[] Comparative Study [] Validation Study
[] Congress [] Video-Audio Media
[ ] Consensus [ 1 Webcast
Development Conference Species
[ ] Consensus X Humans
Development Conference, [] Other Animals
NIH Language
] Controlled Clinical Trial ~ [X] English
] Corrected and [ 1 Spanish
Republished Article [ ] Others
[ | Dataset Sex
[] Dictionary X Female [X] Male
[ Directory Journal
E Duplicate Publication [] Medline
Editorial Age
PubMed ] Electronic ] Child: birth-18 years
Supplementary Materials [] Newborn: birth-1 month
[] English Abstract [] Infant: birth-23 months
[] Evaluation Study L] Infant: 1-23 months
[] Festschrift [] Preschool Child: 2-5 years
[] Government Publication  [] Child: 6-12 years
[] Guideline [] Adolescent: 13-18 years
[] Historical Article X Adult: 19+ years
] Interactive Tutorial [] Young Adult: 19-24 years
L] 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
Algoritmo o enunciado de
Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda (incluye operadores
datos busqueda booleanos, de proximidad y de
texto)
Google dioma : L Sin las palabras ("Therapeutics"[Mesh]) AND
scholar I Cualquier Donde las palabras "Humeral Fractures"[Mesh]
idioma aparezcan
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[ ] Buscar solo

] En todo el articulo

paginas en [] En el titulo del
espafiol articulo

Buscar Mostrar articulos
articulos fechados entre 2017
X Con todas - 2022

las palabras

] Con la frase

exacta

] Con al

menos una de

las palabras

Base de datos
X Toda la base

] Universidad
] Escuela/Facultad

de datos [JGrado

[] Solo tesis [] Carrera

impresas [ 1 Ano

[] Solo tesis ] Clasificacion

digitales Adyacencia
TESISUNAM Campo de [] Buscar las Fracturas de humero diafisaria

blsqueda palabras separadas

X Todos los [] Buscar las

campos palabras juntas

[] Titulo Periodo del al

[] Sustentante

[] Asesor

[ ] Tema

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

seleccién. Ver tabla 3.

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

Criterios de inclusion

1. Estudios en inglés y espafiol

2. Estudios de 5 afios de antigtiedad

3. Estudios que incluyan tratamiento quirargico

4. Estudios que incluyan tratamiento conservador

Criterios de exclusion

1. Estudios con antigliedad mayores a 10 afios
2. Estudios con pacientes con fracturas patolégicas
3. Estudios con pacientes menores de 19 afios

A continuacion, se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.
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Numero total de citas identificadas: 213 ‘

|
Numero de citas identificadas por cada base de datos:

PUBMED: 174 GOOGLE SCHOLAR: 21 TESIUNAM: 18 ‘

Identificacion

Numero total de citas duplicadas:0

Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
resumen: 202

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 11

_ Numero de articulos de texto completo removidos por
cada criterio de exclusién: 7

Numero total de articulos incluidos en la revision: 4

Inclusion || Elegibilidad ‘

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

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

A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.
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Tabla 4. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Pais Disefio del | Tamaf Intervencion o Desenlace o | Magnitud | ICo
Autory estudio o de exposicion evento del valo
Afio de muestr desenlace | rde
publicacié a * p
n
Attum USA retrospectiv | 240 Treatment of Decision 0.05
(0] Humeral Shaft regarding
Fractures: _ nonoperativ
Recommendation e treatment
s for Care i
vs Operative
Managemen
t
Ekholm Suecia | retrospectiv | 397 Classification of | Classification 0.05
° the traumatic of
fractures of the | agreement
humeral shaft | With the
age,
distribution,
gender,
mechanism
of injury and
fracture
pattern
Mahabier Holand | retrospectiv | 186 Results of non- | Results of 0.05
a o] - rate incidence
operat!ve and complications
operative operative vs
treatment non operative
Bell USA retrospectiv. | 79 Plating of Excellent 0.05
° humeral shaft results by
fractures allows | plating
for better fractures of
management the shaft of
the
humerus in
patients
with
multiple
injuries.

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

Actualmente no se cuenta con una considerable variacidén a nivel internacional de
patrones de prescripcion que nos indican si un paciente con fractura de humero
diafisaria es conveniente un tratamiento quirtrgico o conservador

Por lo cual la finalidad de este trabajo es establecer un referente nacional de
acuerdo a los datos recolectados de este tipo de fracturas, contrastando el patrén
de tratamiento de forma local con la evidencia mundial hasta el momento publicada,
con lo cual se pueden identificar areas de mejora de atencién a los pacientes con
fractura de humero diafisaria

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cual es el nivel de concordancia entre guias internacionales y los patrones de
prescripcion utilizados para tratamiento quirdrgico o conservador de fracturas de
humero diafisaria?

VIl.  JUSTIFICACION

Comparar la utilizacion de los patrones de prescripcién quirdrgica y conservadora
en fracturas de humero diafisaria en un centro de referencia de patologia traumatica,
y de esa forma prevenir inadecuadas prescripciones, elevados costos y
complicaciones.

VIll. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Identificar los patrones de prescripcion utilizados para tratamiento quirdrgico
o conservador de fracturas de humero diafisaria en un hospital de referencia
de ortopedia y traumatologia contra las utilizadas en guias internacionales.

b. Objetivos Especificos:

1) Identificar el patrén de prescripcion de tratamiento quirdrgico y
conservador de mayor frecuencia en fracturas de humero diafisaria de
las guias internacionales y las locales en un centro de referencia de
ortopedia y traumatologia.

2) Calcular el nivel de concordancia entre los patrones de prescripcion
de las guias internacionales publicadas actualmente con las locales
para prescripcion de tratamiento quirargico y conservador en fracturas
de humero diafisaria.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
Los patrones de prescripcion utilizados para tratamiento conservador y
quirdrgico en fracturas de humero diafisaria usados de manera local, coincidira
al menos en 80% con las guias internacionales.

X. MATERIAL Y METODOS

: : N
Apllcatlvo: Evalua el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

J
™

Predictivo: Estimaciénde eventos generalmente adversos o en
funcidn al tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.

. J
¢ EXPIICATIVO: Explica el comportamiento de una variable en funcién de ™\
otra, cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,
temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,
analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico
multivariado para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: )

N

[P PN 1 |

iy o
CotSasS OCTa O e Coats

Relacional: pemuestra dependenciano causal entre dos eventos a

través de un analisis bivariado con pruebas de correlacidn, estadistica

comparativa, o medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la
enfermedad.

o

fendmeno. Ej: prevalencia de la enfermedad en relacién a la persona, lugar o
\_tiempo

-
Explorato O: Descripcidn o caracterizacion cualitativa de un
\fenémeno. Ej: identificacidon de un sindrome.

)
(Descriptivo: Descripcion o caracterizacion cuantitativa de un ]

Figura 2. Niveles de investigacion.
Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available from:
http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:
[] Exploratorio Descriptivo [X] Relacional [_] Explicativo [_] Predictivo [_] Aplicativo

Disefio:

Por el tipo de intervencién: Observacional

Por el tipo de analisis: Analitico

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

°o a0 o p
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TIPO DE -
INVESTIGACION VIFS RIS RISEND
> Guias Ll
< L Meta-analisis O]
g Investigacion
§ SRRV Revisiones Sistematizadas | []
Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento
intervencion analisis en que se mide la variable de interés
Fase M
\Y%
Ensayo Clinico
Controlado
Aleatorizado F‘;ﬁe ]
-Con grupos
Experimental Analiti cruzados
(modelos naliico -Con grupos Fase
E) humanos) paralelos n ]
& (enmascaramiento: simple,
g doble o triple ciego)
T | ® Ensayo Clinico
% & Con_trolado No _ Fase [
2 g Investigacion Aleatorizado o Cuasi- 1]
s | o Clinica experimental
8|5 Ensayo Clinico No Fase ]
5 S Controlado I
Ll 2 Cohorte []
3|9 Analitico Casos y Controles []
8|z (analizan Transversal D
- hipotesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas ]
Observacional Estudios Ecoldgicos
(exploratorios, de grupos multiples, D
de series de tiempo, 0 mixtos)
Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia
Series de Casos []
Reporte de Caso []
3 In vivo Farmacocinética M
§ (modelos e.mlmales) Farmacodinamia
= Investigacion (érgams' r:e‘j/i:jtgg células ~ Toxicologia n
E Preclinica bio;noléculyas) ’ Blologla,molec,u!ar
© In silico .Ingenlerh_a\ g_enetlca O
‘B (simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.
S Investigacion o o ] , , o
GC) Biomédica (disefio y desarrollo de blomole(:l:]lqaésdi(f;?)rsmacos, biomateriales, dispositivos I:l
@ Basica )
Adaptado de:

Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational Medicine definition by the European
Society for Translational Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecoldgicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based Medicine. 2016;21(4):125-7.
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Servicio de Miembro Torécico y Urgencias 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

Del 01.03.2022 al 30.06.2022

d. Material

i. Criterios de Seleccidn

Casos X Grupo Control

(solo si el estudio es analitico )

Inclusién: A)
(caracteristicas que B)
deben estar

Genero indistinto
Edad entre 18 y 100 afios

presentes en la C) Expediente's' de pac'ientes con fra}cturas de humero diafisaria tratados

muestra) por el servicio de Miembro Toréacico y Urgencias entre el 2021 a 2022
D) Expedientes de pacientes con tratamiento conservador o quirdrgico de

fracturas de humero diafisaria

E) Aceptar y firmar el consentimiento informado

No Inclusién: A) Expediente incompleto o no disponible en el periodo del estudio

(no son los B) Edad menor a 18 afios o mayor a 100 afios

contrarios alos de C) Pacientes pediatricos menores de 18 afios

inclusion)

e. Métodos

i. Técnicade Muestreo
i. [X] No probabilistico: Por casos consecutivos
i. [ ] Probabilistico: Seleccionar

iv. Calculo del Tamafio de Muestra
Se requiere un tamafio de muestra de 97 casos de pacientes con fractura de
humero diafisaria para detectar una concordancia de 85 porciento con lo descrito
en la literatura tomando en cuenta que las frecuencias de tratamiento quirdrgico en
este tipo de pacientes son del 85 por ciento de acuerdo a la literatura revisada.
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Select your clinical design

Randomized Control Trial (Parallel)

Nonvinferiority Trial

Equivalence Trial

Superiority Trial

Observational Study

Cohort Study

Case-control Study
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Cross-sectional Study

Continuous Outcome [T TR

Fleiss JL, Levin B, Paik MC. Statistical Metheds for Rates and Proportions. Third ed: John Wiley & Sons; 2013,

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

Suppose the estimated prevalence of smoking is higher amang male students (around 50%, i.e, p1 = 0.5) compared with female students (around 35%, .
p2 = 0.35). In order to 80% certain (ie, 1 — § = 0.8) of detecting a prevalence ratio of RR — 0.50/0.35 — 1.428 using a 0.05 level of significance (i,

Emmssrar Sy ‘ = 0.05) with equal numbsr of recruited males and females, the study needs to enroll 170 males and 170 females.

Survey (Cross-sectional)

Type | error rate, a @

005

08

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

Power, 1 - 8@ Ratio of first samples to second samples, k

0s8 1

re

085

2-side significance level
Power (1-beta)
Ratio of sample size, first group/second group

Relatvie Risk (p2/p1)

Result

Fleiss
Sample Size - first group a7
Sample Size - second group 97
Total sample size 194

0.05

0.8

Fleiss with correction for continuity

108

108

216

iii.  Método de Recoleccion de Datos
Se realiz6 un andlisis de una base de datos donde se capturaron los datos de los

pacientes sometidos a tratamiento conservador y tratamiento quirdrgico en fracturas
de diafisis humeral.

Se solicitd la base de datos del hospital en archivo clinico, asi como autorizacion
por el servicio de investigacion, guardando toda confidencialidad de la informacion
del paciente, mediante el uso de CIE 10, para poder englobar a todos los pacientes



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Nivel de concordancia entre guias internacionales y patrén de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México prescripcion de tratamiento quirdrgico y conservador en fracturas de
hamero diafisarias.

Flores Barragan, OJ et al.

y cuéles de esos se les realizo tratamiento conservador y tratamiento quirdrgico en
fracturas de diafisis humeral.

Los datos se recabaron en los registros médicos: expediente clinico en fisico y en
electrénico, asi como las notas preoperatorias y postoperatorias de cada
procedimiento quirdrgico, asimismo se recabaron notas iniciales y de consulta
subsecuente de pacientes con tratamiento conservador

Se elabor6 una base de datos para poder obtener resultados y discusiones de la
tesis. Se evaluaron los resultados y mediante el programa SPSS, con analisis y
resultados para cada lesion y grupo.

Se compararon los resultados con la literatura internacional con mayor nivel de
evidencia cientifica posible en la que se muestren las indicaciones en cada
tratamiento (quirargico y conservador) y su nivel de apego con el servicio de
Miembro Toracico de la Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’.

iv. Modelo Conceptual

Busqueda de Recabar y analizar Realizar discusion y
pacientes. resultados. conclusiones.

Aplicar los criterios Agrupar los pacientes
de seleccion y en grupos de acuerdo

) : Realizar manuscrito.
exclusion de a tratamiento

pacientes. recibido.

Realizar base de
datos con Analizar los
informacion resultados recabados.
recabados.
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v. Descripcion de Variables

Variable Definicién Definicién Tipo de variable | Unidad o escala
conceptual operacional de medida
Edad Tiempo que ha 1. Edad en Cuantitativa Archivo clinico
vivido una namero de afos
persona, a partir | anotado y
del nacimiento registrado en la
hoja de ingreso
del expediente
Genero Condicion 1: Masculino Cualitativa Archivo clinico
organica 2: Femenino
Tipo de fractura | De acuerdoala | 1: 12A Cualitativa Archivo clinico
clasificacion AO | 2: 12B
se puede 3.12C
clasificar en 3
tipos.
Tipo de Tratamiento que | 1: conservador Cualitativa Archivo clinico
tratamiento recibe el 2: quirdrgico
recibido paciente tras la
fractura, el cual
puede ser
conservador o
quirdrgico
Extremidad Extremidad con 1. derecha Cualitativa Archivo clinico
toracica solucién de 2. izquierda
fracturada continuidad 6sea

Vi. Recursos Humanos
vii. Rubén Torres Gonzalez
X] Concepcion de la idea

viii.

[] Escritura del anteproyecto de investigacion

[] Recoleccion de datos
[ ] Anélisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
X Revisién del manuscrito final

David Santiago German

X] Concepcion de la idea

[] Escritura del anteproyecto de investigacion

[ ] Recoleccion de datos
[ ] Anélisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
X Revisién del manuscrito final
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X] Concepcion de la idea

X] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos

X] Andlisis de los datos

X Interpretacion de los resultados

X] Escritura del manuscrito final

[ ] Revision del manuscrito final

Dr. Ignacio Bermudez Soto

X] Concepcion de la idea

[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos

[ ] Andlisis de los datos

[] Interpretacion de los resultados

[] Escritura del manuscrito final

X] Revision del manuscrito final
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- Bitacora del servicio
- Computadora

- Hojas blancas

- Plumas

- Calculadora

- Impresora

XI. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [_] Descriptivo [_] Bivariado [X] Comparativo

[ ] Multivariable Seleccionar [_] Multivariante o Multivariado No aplica al tipo de

estudio realizado

[] Evaluacién Economica (parcial / completa): No aplica al tipo de estudio realizado

[] Evaluacion Econémica Completa: No aplica al tipo de estudio realizado

Anadlisis estadistico descriptivo: Se realizo un analisis de normalidad a cada una
de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una distribucién
normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50 observaciones
y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a 50
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observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica se
expresaron mediante medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con una
distribucién no paramétrica se expresaron en medianas y rango intercuartilar. Las
variables cualitativas se expresardan en frecuencias absolutas o numero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).

Andlisis estadistico comparativo: Se identific6 el patrén de prescripcion de
tratamiento (conservador y quirdrgico) de los pacientes con fractura de humero
diafisaria de una fuente secundaria. Posteriormente de acuerdo con el tipo de
indicacion médica se determind el tipo de tratamiento que le corresponde de
acuerdo con lo establecido en la literatura internacional. Se compararon los patrones
de prescripcion real u observado con el patrén de prescripcion ideal, utilizando la
prueba estadistica Ji cuadrada, se consider6 una prueba como estadisticamente
significativa a un valor de p<0.05. Se utilizara el Paquete Estadistico IBM® SPSS®
Statistics V.25.

Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en un registro de pacientes
mexicanos, con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el territorio de

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

Asi como también acorde a los cddigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacién Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 18% Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japon, octubre de 1975; 35% Asamblea Médica Mundial, Venecia, lItalia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482
Asamblea General Somerset West, Sudéfrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

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

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los principios
de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir un
beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no infringir
dafo 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 identificar el nivel de
concordancia en los patrones de prescripcion de fracturas de humero diafisario.
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 I, se considera una investigacion sin riesgo
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l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

1. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccién de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 mL en
dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comin, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros, y

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

Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacién
obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ningan medio fisico o electrénico.

Xlll.  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
anteproyecto de investigacion.

+ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el tltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” = 97

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el udltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’= 207.00

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacién: Se cuenta
con médicos capacitados, expertos, que dominan el tema cada uno con
diferentes cualidades y una amplia experiencia en temas de investigacion y
manejo de los pacientes con patologias musculoesqueléticas quienes ya
cuentan con formacion previa en algunos temas incluidos en este protocolo
de estudio, lo cual nos permite desarrollarlo con un gran nivel de
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preparacion, eficiencia y eficacia ademas pueden dar un seguimiento y una
orientacion adecuada a cada uno de los pacientes dentro de este estudio.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afio Marzo Abril Mayo Junio

Semestre 1

Estado del
arte

Disefio del
protocolo
Evaluacion
por el Comité
Local

Recolecciéon
de datos

Andlisis de
resultados

Escritura de
discusiéony
conclusiones

Tramite de
examen de
grado

Redaccién
del
manuscrito

Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS
Se evalud la informacion de 97 pacientes con fractura de humero diafisaria

atendidos en el Servicio de Miembro Toracico y Urgencias de la Unidad Médica de
Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” durante el periodo del 01 de marzo al 30 de junio del
2022, para identificar los patrones de prescripcion de tratamiento utilizados y su
concordancia con las guias internacionales.

El 50.5% (n=49) de la muestra estuvo conformada por pacientes masculinos y el
49.5% (n=48) por pacientes femeninos (Figura 1). Se observé una media de edad
de 47.8 afnos (DE 20.6), con un rango de 18 a 92 afios. La mediana fue de 49 afios,
y los percentiles 25y 75 de 29 y 65 afios, respectivamente; con una distribucion que
no se aproximé a la normal (p=0.001, prueba de Shapiro-Wilk) (Figura 2 y 3). Los
pacientes femeninos presentaron una edad en promedio 16.5 afios mayor (IC95%
8.8 — 24.2, p<0.001 prueba U de Mann-Whitney) que los pacientes masculinos
(Figura 4).

BMMasculino
EFemenino

Figura 1. Proporcion de género en pacientes con fracturas diafisarias de humero reportados en el
hospital de traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez
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Figura 2. Frecuencia de edad en pacientes con fracturas diafisarias de humero reportados en el
hospital de traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez
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40

207

T
Edad (afios)

Figura 3. Distribucién de edad en pacientes con fracturas diafisarias de humero reportados en el
hospital de traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez
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Figura 4. Comparacién de edad por género en pacientes con fracturas diafisarias de humero
reportados en el hospital de traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez

En la figura 5 se muestra la proporcién de fracturas de acuerdo a su clasificacion.
Las mas frecuentes fueron las 12A en el 51.5% (n=50) de los pacientes atendidos,
seguido de las 12B con el 43.3% (n=42) y las 12C en el 5.2% (n=5). La extremidad
mas frecuentemente afectada fue la izquierda en el 62.9% (n=61) de los casos
(Figura 6). No se observo asociacion entre el tipo de fractura y la lateralidad, el
género o con la edad. Sin embargo, los pacientes con fractura 12C tendian a una

mayor edad y ser del género femenino (Figura 7 y 8).
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Figura 5. Proporcion de fracturas de acuerdo a su clasificacidn reportados en el hospital de
traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez

34



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

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

Nivel de concordancia entre guias internacionales y patrén de

prescripcion de tratamiento quirdrgico y conservador en fracturas de
hdmero diafisarias.

Flores Barragan, OJ et al.

MDerecha
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Figura 6. Proporcion de extremidad afectada reportados en fracturas diafisarias en el hospital de
traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez
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Figura 7. Comparacién de edad por tipo de fractura reportados en el hospital de traumatologia
UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez

Género

B0.0%7 BMasculino
B Femenino

Porcentaje del tipo de fractura

126

Tipo de fractura

Figura 8. Comparacién de género por tipo de fractura reportados en el hospital de traumatologia
UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez

Se registré que el 91.8% (n=89) de los pacientes fueron tratados quirdrgicamente,
mientras que el 8.2% (n=8) con tratamiento conservador (Figura 9). De los pacientes
tratados quirdrgicamente (n=89), el 56.2% (n=50) utiliz6 CMM y el 43.8% (n=39)
placa (Figura 10). Por otro lado, de los pacientes tratados de forma conservadora,
el 75% (n=6) utiliz6 inmovilizador y el 25% (n=2) yeso (Figura 11). En la figura 12
se muestra el tratamiento utilizado independientemente al tipo de tratamiento. No
hubo asociaciones significativas entre el tipo de tratamiento y el género, la
extremidad afectada. No obstante, los pacientes con tratamiento conservador
presentaron una edad en promedio 24 afios mayor (IC95% 13.8 — 34.1, p=0.002
prueba U de Mann-Whitney) que los pacientes con tratamiento quirdrgico (Figura
13).
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M conservador
EQuirdrgico

Figura 9. Proporcion de tipo de tratamiento reportados en el hospital de traumatologia UMAE Dr.

Victorio De La Fuente Narvaez
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Figura 10. Tratamiento utilizado en pacientes quirurgicos reportados en el hospital de
traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez

M inmovilizador
Eyeso

Figura 11. Tratamiento utilizado en pacientes conservador reportados en el hospital de
traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez
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Figura 12. Tratamiento utilizado independientemente del tipo de tratamiento reportados en el
hospital de traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez
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Figura 13. Comparacidon de edad por tipo de tratamiento seleccionado en pacientes con fracturas
diafisarias reportados en el hospital de traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvdez

En la tabla 1 se muestra la frecuencia y proporcién del tipo de tratamiento observado
y el esperado de acuerdo a las guias internacionales. Se observé una concordancia
con las guias internacionales del 96.6% de los pacientes quirdrgicos y del 87.5%
con los pacientes con tratamiento conservador. Sin embargo, no hubo diferencia
significativa entre los valores observados y esperados (p=0.621, prueba X? de
Pearson). La concordancia global fue del 95.9%. En la figura 14 y 15 se muestra el
porcentaje de pacientes que cumplieron criterios quirdrgicos y de tratamiento
conservador, respectivamente. En la tabla 2 se muestra la frecuencia y proporcién
observada y esperada de pacientes con tratamiento quirdrgico y conservador, de
acuerdo al tipo de fractura. La concordancia para las fracturas 12A fue de 94%, para
las 12B del 97.6% y para las 12C del 100%.
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Tabla 1. Frecuencia y proporcion de tipo de tratamiento observado y esperado de
acuerdo a las guias internacionales en comparativa con lo reportado en el servicio de
miembro toracico hospital de traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez

Tipo de )
. Observado Esperado Concordancia Valor p?
tratamiento
Quiruargico 89/91.8% 87/89.7% 96.6%
0.621
Conservador 8/8.2% 10/10.3% 87.5%

% Prueba X? de Pearson

a0

601

Porcentaje
=
[}
1

20

o | %

0 T T T
3 4 5

Numero de criterios cumplidos quiriirgicos

Figura 14. Proporcién de pacientes con criterios quirdrgicos reportados en el hospital de
traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez
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Figura 15. Proporcién de pacientes con criterios de tratamiento conservador reportados en el
hospital de traumatologia UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez

Tabla 2. Frecuencia y proporcion de tipo de tratamiento observado y esperado de acuerdo a el tipo

de fractura

Tipo de Quirurgico Conservador Quirurgico Conservador )
Concordancia

fractura observado observado esperado esperado

12A (n/%) 43 /86% 7/14% 42 / 84% 8/16% 47 / 94%

12B (n/%) 41/97.6 1/2.4% 40/95.2% 2/4.8% 41/97.6%

12C (n/%) 5/100% 0/0% 5/100% 0/0% 5/100%
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XVI. DISCUSION

El presente estudio se realiz6 en una poblacion estadisticamente significativa (n=97)
para comparar los patrones de prescripcibn de tratamiento utilizados y su
concordancia con las guias internacionales en fracturas de humero diafisaria. La
edad media predominante en la poblacion fue de 47.8 afios, se observo que el
género femenino presento una edad mayor en comparacién con el masculino. Estos
resultados concuerdan con

La clasificacién AO es relevante para establecer el tipo de tratamiento y prondstico
de una fractura, y en conjunto con los factores propios del paciente, se utiliza como
guia para el tratamiento a seguir. De acuerdo a la clasificacion AO, las fracturas mas
frecuentes se clasificaron como 12A, representando el 51.5% del total (n=50)
seguidas por las fracturas 12B que representaron el 43.3% del total. Stedtfeld et all
en su estudio difieren presentando para las fracturas tipo A un 26%, para las tipo B
un 20% y para las tipo un 54 Se encontrO0 que la complejidad de la fractura
clasificada por AO tuvo una proporcionalidad directa con el grupo etario de los
pacientes, siendo mas complejas a mayor edad del paciente, siendo mas frecuente
en el género femenino. Con base en la clasificacion AO y la resolucion o tratamiento
elegido se demuestra que existe un nivel de concordancia con las guias
internacionales mayor o igual a un 94%. Esto ultimo determinando con base en las
fracturas tipo 12A y 12B, en las cuales la resolucion quirdrgica esperada era de un
84% y 95.2% respectivamente, y las determinadas en nuestra institucion fueron de
86% y 97.6%. Asi también se encontraron niveles similares en el tratamiento
conservador esperado de 16% para las 12A y de 4.8% para las 12B, reportandose
en nuestro hospital un 14% y 2.4% respectivamente. Esta concordancia puede ser
en parte gracias a las clasificaciones y manejo estandarizado a nivel internacional
gue guian y son utilizados en nuestra institucion.

En nuestro estudio, la seleccion del tipo de tratamiento que requiere el paciente
depende de factores propios del paciente, caracteristicas propias de la fractura, asi
como el tipo de material de osteosintesis disponible en la unidad. El tratamiento de
eleccion mas utilizado en nuestro estudio fue la resolucién quirargica la cual
represento el 91.8% de los casos, en contraste con el tratamiento conservador que
represento el 8.2%. Estos resultados determinados en nuestra unidad concuerdan
con las guias internacionales en las que se sefiala que el 89.7% aproximadamente
de las fracturas de humero diafisarias requerirdn tratamiento quirdrgico y
aproximadamente el 10.3% restante se optara por un manejo conservador. Vale la
pena destacar que en algunos articulos como el de Westrick et all, se opta
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preferentemente por el tratamiento conservador con ortesis en los casos que se
cumplen los criterios, en su estudio de 296 pacientes el 76.6% fue sometido a
tratamiento quirdrgico y el 23.3% a tratamiento conservador, aunque las variaciones
fueron minimas, se podria explicar de acuerdo a la interpretacion interobservador al
aplicar la clasificacion AO asi como las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas
propias de la poblacion.

Los pacientes quienes fueron intervenidos quirargicamente el material de
osteosintesis mas utilizado fue el clavo centromedular (51.5%) seguido de la
osteosintesis con placa (40.2%). En los pacientes seleccionados para tratamiento
conservador se realiz6 la inmovilizacion de la extremidad parcial y totalmente con
inmovilizador universal de hombro representando el 6.2% y los casos con
tratamiento basado en aparato de yeso representd un 2.1% de los casos. Westrick
et all refieren en su estudio sobre las fracturas diafisarias de humero que en el grupo
gue requirio tratamiento quirargico el 63.1% se trataron con placa, mientras que el
36.0% con clavo centromedular, en el caso de los pacientes que requirieron manejo
conservador se utilizo la ortesis Sarmiento. Aunque en algunos articulos se refiere
gue el tratamiento de eleccion es el tratamiento conservador y existen diferencias
significativas entre los autores, es importante mencionar que aunque el tratamiento
conservador se prefiere por el menor riesgo de complicaciones, los criterios que
debe reunir una fractura diafisaria de humero candidata a tratamiento conservador
es dificil que se presenten y en nuestro medio, la mayor parte de las fracturas que
se presentan son inestables lo que podria explicar la alta tasa de tratamiento
quirdrgico en la unidad.

Los resultados anteriormente presentados, a pesar de las minimas diferencias entre
autores, permiten corroborar el alto nivel de concordancia entre los patrones de
prescripcion de tratamiento quirdrgico y conservador en la unidad con los patrones
utilizados internacionalmente. Aunque el tratamiento de eleccion como se refiere en
carias bibliografias deberia ser el tratamiento conservador, la mayoria de las
fracturas presentan datos de inestabilidad lo cual puede hacer que
internacionalmente se acepte mayormente tratar quirirgicamente de inicio estas
lesiones para evitar complicaciones posteriores. Aunque en nuestro pais no se
encuentran al momento estudios de referencia, este trabajo sienta las bases para
profundizar la investigacion de los protocolos de prescripcion del tratamiento con el
objeto de mejorar la calidad de atencién a los pacientes.
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XVIl. CONCLUSIONES

El tratamiento de las fracturas diafisarias en la muestra de 92 pacientes fue
predominantemente quirdrgico en un 96% de los casos, el tratamiento conservador
represento el 6% de la poblacion.

Para la fractura diafisaria tipo 12A por AO, el tratamiento quirdrgico prescrito fue de
un 86% y el tratamiento conservador de un 14%. Para la fractura diafisaria tipo 12B
por AO, el tratamiento quirdrgico prescrito fue de un 97.6% y el tratamiento
conservador de un 2.4%. Para la fractura diafisaria tipo 12C por AO, el tratamiento
quirdrgico prescrito fue de un 100% y el tratamiento conservador de un 0%.

De acuerdo a la literatura internacional el nivel de concordancia del tratamiento
quirargico fue de un 96.6% y del tratamiento conservador de un 87.5%.

El patron de prescripcion del tratamiento quirdrgico o conservador observado en la
UMAE Dr. Victorio de la fuente Narvaez es predominantemente quirdrgico. La
determinacion del tipo de tratamiento en la unidad se establece por las
caracteristicas de la fractura, principalmente por datos de inestabilidad, tomando en
cuenta también los factores propios del paciente (edad, sexo, comérbidos, etc.) asi
como de la experiencia propia del cirujano ortopedista, esto con el fin de lograr una
recuperacion optima de los pacientes.

Aunque existen variaciones respecto a cual es el manejo apropiado de las fracturas
diafisarias de humero, se puede observar que las diferencias entre autores no es
significativa, esto puede deberse a la estandarizacion de clasificaciones como la AO
gue sirven como guia para establecer el manejo de las fracturas, apoyando al
cirujano a tomar las mejores decisiones que permitan obtener los mejores
resultados funcionales para el paciente, siempre individualizando cada caso
considerando no solo las caracteristicas de la fractura, si no los factores propios del
paciente que pueden interferir en la evolucién del tratamiento indicado.

Con base en los resultados y las pruebas realizadas, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas capaces de demostrar el prondéstico de una fractura
dependiendo de su tratamiento, con similitudes en el patrén de prescripcion de
acuerdo a su clasificacion y caracteristicas mencionadas. Esto se relaciona con el
hecho de que la clasificacion AO aunque simplifica la seleccion de tratamiento,
aunque se presente una fractura con menos fragmentos puede ser igual de
inestable que una fractura multifragmentada, razén por la cual un sistema de
clasificacion sirve de guia y siempre deben considerarse la biomecéanica de la
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fractura para establecer un tratamiento correcto y que mejore el prondstico del
paciente.

En este estudio se evidencio una diferencia entre el predominio del tratamiento
quirdrgico y el manejo conservador, que, si bien es similar con los reportes
internacionales, se puede observar un mayor predominio del tratamiento quirdrgico
en nuestra unidad, probablemente esta tendencia pueda relacionarse con la
interpretacion de cada cirujano ortopedista, asi como de la poblacién en estudio.
Este estudio nos demuestra que la implementacién de una escala o guia
internacional podria desarrollarse para mejorar la seleccién del tratamiento
quirargico o conservador, siempre respetando las caracteristicas demograficas y
clinicas de los pacientes ya que de estos dependera la evolucién adecuada del tipo
de tratamiento que se seleccione.
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XVI. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.
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Anexo 2. Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado.

(N DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOB}ERNO DE Unlidad Médica de Alta Especlalidad
@ Hosplital de Traumatologla, Ortopedlia y Rehabllitaclén

M E X I C O " IMSS “Dr. Victorlo de la Fuente Narvidez", Cludad de Méxlco
Direccién de Educaclién e Investigaclén en Salud

Ciudad de México a 06 de mayo de 2022

Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigaciéon 3401 de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvédez", en la Ciudad de México, que apruebe la excepcidon de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigaciéon Nivel de
concordancia entre guias internacionales y patron de prescripcion de
tratamiento quirdrgico y conservador en fracturas de himero diafisiaria, es
una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Bitacora estadistica del servicio de Miembro Toracico.
b) Hoja inicial de Urgencias.
c) Historia Clinica.

d) Radiografias.
Manifiesto de Confidencialidad y Proteccion de Datos

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

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo Nivel de concordancia entre guias internacionales y patrén de
prescripcion de tratamiento quirdrgico y conservador en fracturas de
himero diafisiaria cuyo propésito es producto comprometido tesis.

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

Atentamente,

Investigador esponsable: Dr. Rubén Torres Gonzalez

Categoria contractual: Director de Educacién e Investigacion de la UMAE, Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez

Ciudad de México a 06 de mayo de 2022
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

Unidad Médica de Alta Especlalidad

GOBIERNO DE

MEXICO |

[ S ’ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

@ Hospital de Traurr (a, Ortop y Ret
M$ “Dr. Victorio de la Fuente Narvédez”, Ciudad de México
Direccién de Educacién e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 06 de mayo de 2022

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

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro,
Seguimiento, Enmienda'y Cancelacién de Protocolos de Investigacion presentados ante el
Comité Local de Investigacién en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacién” Clave 2810~
003-002; asi como en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, en mi
caracter de Directora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr.
Victorio de la Fuente Narvdez" en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en
que se efectlie en esta institucién el protocolo de investigacién en salud titulado: Nivel de
concordancia entre guias internacionales y patrén de prescripcién de tratamiento quirdrgico
y conservador en fracturas de himero diafisiaria

Vinculado al(a) Alumno/a Oliver Jesus Flores Barragan del curso de especializaciéon medica en
Ortopedia. El cual serd realizado en el Servicio de Miembro Toracico, bajo la direcciéon del
investigador(a) responsable Dr. Rubén Torres Gonzélez en caso de que sea aprobado por el
Comité de Etica en Investigacién en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacién en Salud 3401,
siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacién del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud
(CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

pac R 0cr 2 Lo s om0

Jefe de Servigio

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el docurrento;
posteriormente desde su bandeja como investigador en SIRELCIS, se cargaréa en anexos. Hacer
llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

Ciudad de México a 06 de mayo del 2022

)2 Foruna tCol ctor ) /o Cast ks, Av instituto Politd enlco Noedional, Col. Magdaien & du les S, Alcalder Custavo A
Magero, L.P UBTT0, COMX Tol, (55) 5747 3500 Awwim s.gub.mx 3:
£ = Ricardo
5 : ) C AN 9\922Florgs
s 1 P B o ; 'L aoae Magon

N

’, e

50



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Nivel de concordancia entre guias internacionales y patrén de
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México prescripcién de tratamiento quirdrgico y conservador en fracturas de
himero diafisarias.

Flores Barragan, OJ et al.

Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOB‘IERNO DE ) ';ﬁ Unidad Médica de Alta Especlalldad

M E X I C 0 | Hospital de Traurr ! Ortopedia y Rehabili
| “Dr. Victorio de la Fuente Narvdez”, Ciudad de Mexlco
IMSS

Direccién de Educacién e Investigacién en Salud

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

Nombre del Servicio/ Departamento
Servicio de Miembro Toréacico

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Ignacio Bermudez Soto

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Investigacién en Salud presentados ante
el Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacién 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) Oliver Jesus Flores Barragan del curso de especialidad en Ortopedia,
avalado por la Universidad Nacional Auténoma de México , vinculado al proyecto de
investigacioén titulado:

Nivel De Concordancia Entre Guias Internacionales Y Patrén De Prescripcion De
Tratamiento Quirdrgico Y Conservador En Fracturas De Himero Diafisiaria

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

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

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a
Dr. David Santiago German

Dr. Rubén Torres Gonzalez /
W >
Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento;

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

Nombre y firma del/la lnvestiyor/a responsable:
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

1217122, 11:07 SIRELCIS

QORDINACION
DR ENVESTERACION

alud

.' INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
® DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401.
Unidad Médica de Alta Especialidad De ia, Ortopedia y 6n Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

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

FECHA Martes, 12 de julio de 2022
Dr. Rubén Torres Gonzalez
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Nivel de concordancia entre guias
internacionales y patrén de prescripciéon de tratamiento quirdrgico y conservador en fracturas de
hamero diafisiaria. que someti6 a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las

recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos
de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBAD O:

NUmero de Registro Institucional

R-2022-3401-004

De acuerdo a la normativa vigente, dberd
acerca del desarrollo del protocolo a
necesario, requerird solicitar la reapg6
mismo.

ntar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
rgoy Estd\dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
el Corkité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina Rodriguez

Presidente del Comité Local de Iny i6n en Salud No. 3401

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOLIAL

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/43526 M
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