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[ll. RESUMEN.
TITULO: Patrén De Prescripcion Ortoplastico Asociado A Complicaciones
Cronicas En Pacientes Con Lesiones Ortopédicas De Tibia Distal.

INTRODUCCION: Los defectos cutaneos asociados a las complicaciones cénicas de las
lesiones de tibia distal son un problema que aumenta la morbilidad en los pacientes; ante
esta problemética en los Ultimos afios surge el concepto de principios o abordaje
ortoplastico, con el cual se utilizan técnicas quirdrgicas tanto de ortopedia como de cirugia
plastica, con el objetivo de lograr una reconstruccion anatomica y funcional de la
extremidad. En México, no se cuenta con estudios realizados en nuestra poblaciéon donde
se plasme la experiencia del enfoque ortoplastico para el manejo de complicaciones en
lesiones ortopédicas complejas.

OBJETIVO: Describir el patréon de prescripcion entre el diagnéstico ortopédico, el tipo de
defecto cutaneo y el tipo de cobertura cutanea que se le realizo a pacientes con
complicaciones crénicas de lesiones ortopédicas de tibia distal.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio observacional de tipo retrospectivo, de
Enero 2020 a Diciembre 2022 se atendieron n=53 pacientes del Servicio de Rescate
Osteoarticular (ROA) de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusién fueron: ambos
sexos, paceintes mayores de 18 afios, con diagnsotico de no unién, osteomielitis y
exposicion de material de osteosintesis asociados con defecto de cobertura cutanea; y los
de no inclusién: menos de 18 afios. pérdida de derechohabiencia, pacientes a los que se
realizd cierres primarios o por segunda intencion, pacientes con fracturas expuestas
recientes. Se analizaron las siguientes variables edad, sexo, comorbidos, complicaciones
de base, tipo de defecto, procedimiento de cobertura, presencia de fistula al momento de
la cobertura y evolucién a mediano plazo. Se realizé el siguiente analisis estadistico
descriptivo . El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en Salud con
el nimero de registro R-2023-3401-011.

RESULTADOS: se analiz6 una muestra de n= 32 pacientes con el diagndstico de
Defectos cutaneos asociados a complicaciones crénicas en pacientes con lesiones
ortopédicas de tibia distal. La edad promedio fue 41 afos, el sexo predominante fue el
masculino en el 84%, la complicacion de base mas frecuente fue la no unién en el 56%, asi
como el defecto de mayor prevalencia fue el C2 con un 41%, el procedimiento de cobertura
gue mejor utilidad presento fue el musculocutaneo con un promedio de integracion del 71%,
la presencia de fistula al momento de la cobertura se asocié con menor porcentaje de
integracion.

CONCLUSIONES: En este estudio, se corroboré parcialmente la hip6tesis ya que solo se
encontrd significancia estadistica al relacionar la seleccién del método de cobertura con las
caracteristicas propias del defecto, tales como su localizacion, extension y grado de
afectaciéon en los distintos estratos de tejido comprometidos. Siendo los colgajos
musculocutaneo y fasciocutaneo, los colgajos con mejore resultados.
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IV. MARCO TEORICO
Principio Ortoplastico.

El enfoque ortoplastico es una combinacién de técnicas microquirdrgicas, cirugia
plastica y técnicas ortopédicas, que tiene como objetivo la reconstruccion y
salvamento de las extremidades con lesiones o heridas complejas (1,2). En estos
casos, es importante estabilizar primero el componente 6seo de la lesion antes de
abordar la reconstruccion de los tejidos blandos. (1)

En la reconstruccion ortoplastica de las extremidades inferiores, se busca lograr
varios objetivos, como la preservacion de la extremidad afectada, la mejora de la
funcién y calidad de vida del paciente y la reduccion del dolor asociado. (1,3)

Un déficit cutaneo se refiere a la falta de tejido cutdneo que no se puede reparar
simplemente con suturas, siendo necesario técnicas de cobertura como injertos o
colgajos. La escala de Tscherne y Ostern se centra en la gravedad de la lesion de
los tejidos blandos en relacion con el tejido 6seo subyacente. (Ver Tabla 1) (4)

Tabla 1. Escala propuesta por Tscherne y Ostern para evaluar
la gravedad de la lesién de tejidos blandos.

Grado | Tipo de lesion a Tejidos Blandos

Co Dafio minimo del tejido blando.
Cl Abrasién superficial o contusion.
C2 Abrasion superficial.

Contusion de piel y masculo.

C3 Contusién cutdnea extensa.
Dafio severo al musculo subyacente.
Avulsion subcutanea.
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Las complicaciones cronicas de tibia distal, son aquellas que se presentan después
de 6 semanas o0 mas de la lesion original, entre estas podemos incluir derivadas
como lo son no uniones, osteomielitis, exposicion de material de osteosintesis. (3,5—
7)

No Union

Se conoce como no unidén a una fractura no consolidada que, después de un tiempo
razonable de tratamiento y considerando las caracteristicas del paciente y su
manejo especifico, no presenta signos clinicos ni radiograficos de curacion.(8)En la
evaluacion clinica se puede observar dolor o movilidad en la zona de la fractura,
mientras que en la radiografia se evidencia la falta de formacién de callo 6seo en al
menos tres de las cuatro corticales.(6,8)

La tibia es el hueso largo con mayor probabilidad de progresar a no union tras una
fractura, llegando a presentarse en cerca de 5-6%, esta probabilidad se aumenta en
caso de fracturas expuestas, lesiones de alta energia, conminucién que de igual
forma se asocia con dafio y compromiso severo del tejido blando.(6)

Osteomielitis

La osteomielitis es una afeccién inflamatoria del hueso y la médula ésea causada
por la invasién de agentes patégenos como bacterias y hongos. Esta patologia
puede provocar la destruccion localizada del hueso, necrosis y falta de formacion
Osea. (9) Segun George Cierny, la osteomielitis se presenta como una zona de
hueso muerto infectado rodeado de tejidos blandos comprometidos(10) Por ello, es
fundamental realizar una reconstruccion adecuada de los tejidos blandos para
combatir eficazmente la infeccién(3). Sin una cobertura efectiva de partes blandas,
incluso un desbridamiento 6seo adecuado puede fracasar.(11)

La reconstruccion de tejidos blandos es fundamental en el tratamiento ortopédico,
ya que proporciona una estructura biolégica capaz de revascularizar el area de
debridacion y erradicar la infeccion.. (9,11)

Exposicion del Material de Osteosintesis.

10
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La presencia de necrosis de la piel y los tejidos blandos es una de las principales
complicaciones del manejo primario de una lesion ortopédica a la cual se le aplica
una reduccidon abierta y fijacion interna con un implante. La presencia de esta
situacién incrementa el riesgo de presentar una infeccion, aflojamiento del implante
mismas que pueden originar osteomielitis 0 no union. (12)

Existen diversos factores asociados que influyen en la aparicion de necrosis cutanea
posterior a la colocacion de un implante para el manejo definitivo de una lesion
ortopédica como lo son: el grado de edema en la extremidad, un tiempo de cirugia
mayor a 90 minutos, el uso prolongade del torniquete. (13)

La presencia de datos de infeccién profunda de tejidos blandos, aflojamiento de los
implantes, una exposicidon mayor a 2 semanas son indicaciones para el retiro de
material, seguido de un desbridamiento y valoracion del tamafio del defecto
cutaneo, para posteriormente realizar un procedimiento de cobertura. (14)

No es objetivo de este trabajo el mencionar las opciones para el manejo y
estabilizacion de las complicaciones 6seas existentes en las lesiones complejas de
la tibia distal. El enfoque primario es el conocer las diferentes opciones existentes
gue apoyen en la reconstruccién de los tejidos blandos en dichas lesiones.

Escalera Reconstructiva

El concepto de Escalera Reconstructiva, se cre6 para facilita la toma de decisiones,
iniciando con las soluciones mas sencillas para terminar con procedimiento
complejos de reconstruccion.(1,15)

En la reconstruccién de lesiones cutdneas, la escalera reconstructiva comienza con
la cicatrizacion por segunda intencién, es decir, dejando que la herida cicatrice de
manera natural sin utilizar técnicas quirdrgicas. Si esta opcion no es viable, se
procede al cierre primario de la herida o a la realizacién de un injerto de piel, que
consiste en tomar un trozo de piel de una zona del cuerpo del paciente y
trasplantarlo en la zona lesionada.(2,15)

11
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En caso de que los injertos de piel no sean suficientes, se recurre a colgajos locales,
que son técnicas que permiten trasplantar piel y otros tejidos desde una zona
cercana a la lesion. Si esta opcion no es viable, se pueden utilizar colgajos
pediculados distantes, que consisten en trasplantar piel y otros tejidos desde una
zona del cuerpo alejada de la lesion, utilizando un pediculo vascular para mantener
la nutricién del tejido trasplantado.(15)

Por ultimo, si ninguna de las opciones anteriores es viable, se puede recurrir a la
transferencia de colgajos libres, que son técnicas mas complejas que implican el
trasplante de tejidos libres de una zona del cuerpo del paciente a otra, utilizando
técnicas de microcirugia para suturar los vasos sanguineos y garantizar la
supervivencia del tejido trasplantado.(1,15,16)

Colgajo.

Un colgajo es una técnica quirdrgica que utilizamos para reparar lesiones cutaneas
en pacientes. Este procedimiento consiste en extraer un segmento de piel con un
grosor adecuado segun la lesion a tratar, de una zona del cuerpo del mismo
paciente, y trasplantarlo en la zona afectada. Existen dos tipos de colgajos: simples
0 vascularizados. Los colgajos vascularizados son aquellos que cuentan con un
pediculo vascular, es decir, un vaso sanguineo que aporta nutricion al tejido del
colgajo. Para la realizacion de estos injertos, se utiliza una técnica de microcirugia
para suturar el pediculo vascular a otro vaso presente en la zona lesionada, lo que
garantiza la viabilidad del tejido trasplantado. Ademas de la piel, los injertos libres
pueden incluir otros tejidos como la fascia, el masculo e incluso el hueso, lo que nos
permite reparar lesiones mas complejas. (17)

Colgajo local.

En cirugia reconstructiva, uno de los procedimientos mas simples y comunes es el
uso de un colgajo local, que consiste en utilizar tejido sano alrededor de la herida
para cubrir el area afectada. Estos colgajos presentan ventajas como su simplicidad,
disponibilidad y facilidad de realizacion con el material quirargico convencional;
ademas, su tiempo quirdrgico es menor. Sin embargo, es importante destacar que
en ocasiones no se logra una adecuada cobertura de toda la zona afectada y se
han observado mayores incidencias de complicaciones, como necrosis o infeccion,
por lo que su uso debe ser evaluado cuidadosamente en cada caso. (1,18)

Colgajo Libre
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Los colgajos libres son aquellos en los que se desprende completamente la unidad
de tejido de su pediculo vascular y se transfiere a la zona receptora mediante
técnicas de reconexion microquirdrgica. Aunque requieren un tiempo quirirgico mas
prolongado y la utilizacion de recursos materiales y humanos especializados,
presentan la ventaja de adaptarse a las necesidades especificas de la zona
receptora y ofrecer un menor riesgo de morbilidad en el sitio donante al permitir un
cierre primario. (18,19)

En cuanto a la conformacion de los injertos cutdneos, estos pueden ser
musculocutaneos o musculares, los cuales estan formados por un musculo unido a
la piel. Estos injertos tienen la ventaja de ser més faciles de obtener. (18,19)

También existen los injertos fasciocutaneos, compuestos por fascia y piel. Estos
injertos proporcionan un resultado estético 6ptimo y, en caso de que sea necesario
realizar una nueva intervencion quirdrgica, pueden ser menos dafinos para el tejido
circundante (18,19)

Actualmente ambos tipos de injertos muestras una efectividad similar en cuanto a
los resultados reconstructivos y funcionales, su eleccion depende del la preferencia
y experiencia del cirujano.(20)

a. Antecedentes

En 1990 Levin et al fue el primer autor que utilizo el termino de enfoque ortoplastico,
para referirse a la colaboracion entre cirujanos ortopedistas y cirujanos plasticos
para el manejo reconstructivo de las extremidades y mas tarde crenado la definicion
actual de ortoplastica. (16)En 2019 Azoury et al, publico una continuacion del trabajo
del Dr Levin, destacando los beneficios al utilizar un enfoque ortoplastico en
pacientes candidatos la reconstruccién de extremidades inferiores.(21)

Hoyt et al en 2021 publica la experiencia bajo el enfoque ortoplastico en el
tratamiento de salvamento de extremidades inferiores posterior a un trauma,
demostrando que el éxito de los casos se relaciona directamente con la experiencia
del equipo. (5)

En Latinoamérica, el enfoque ortoplastico es un concepto relativamente nuevo,

apenas en 2008 Covo et al presenta la experiencia en un hospital de Colombia al
tratar a 21 pacientes bajo este enfoque, destacando el papel del ortopedista para
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atender el trauma musculocutaneo y la importancia de su involucro en el manejo de
los defectos de cobertura.(22)

En 2021, Mackechnie et al, realizaron un estudio multicéntrico a 469 cirujanos
ortopedistas de 19 paises de Latinoamerica , para evaluar la preparacion y
experiencia de los mismos al tratar defectos de cobertura en lesiones traumaticas
de tibia distal, demostrando que la mayoria de los encuestados tenian un acceso
limitado tanto a las herramientas como a los recursos quirdrgicos necesarios para
la cobertura de tejidos blandos, asi como la falta de capacitacion en la region para
dichos procedimientos.(23)

En México, al momento de la realizacion de este trabajo, no se cuenta con estudios
realizados en nuestra poblacion donde se plasme la utilizacién o experiencia del
enfoque ortoplastico para el manejo de complicaciones en lesiones ortopédicas
complejas de tibia distal.

Identifica los elementos que integran la pregunta:

(P)aciente o Problema: Pacientes con defectos cutaneos asociados a
complicaciones crénicas de lesiones ortopédicas en tibia distal
(Dintervencion, estrategia, tratamiento, factor de (E)exposicion, factor
prondstico, o prueba diagnéstica: Cobertura Cutanea

(O)utcome, desenlace o evento: Patron de prescripcion

Se realizé una basqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
¢, Cual es el patron de prescripcion ortoplastico de los pacientes con un defecto
cutdneo asociado a una complicacion cronica de lesiones ortopédicas en tibia

distal?

Intervencion: ¢ Cual es el efecto del (I/E) en (O) a los (T) comparado con (C)

en (P)?

La basqueda se realiz6 en tres bases de datos electrénicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

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

Términos
alternativos

Términos MeSH

Términos DeCS

P Complicaciones
en tibia

I/lE Cobertura
Cutanea

O Patrén de

Prescripcion

No unién
Osteomielitis
Exposicién
material
osteosintesis

Colgajo

de

Fracture nonunion.
Pseudoarthrosis.
Bone regeneration,
impaired.
Osteomyelitis.
Osteomyelitis,
chronic.
Surgical
dehiscence
Implante removal
Device removal.
Surgical flaps
Skin, pedicle flaps
Recosntructive
surgical
procedures

wound

Fractura no
consolidada
Pseudoartrosis
Regeneracién Osea
disminuida
Osteomielitis.
Dehiscencia de
herida quirdrgica.
Retiro de implante
Retiro de dispositivo

Colgajos cutaneos.
Colgajos cutaneos
pediculados.
Procedimientos
quirargicos
reconstructivos.

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

la Salud.
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
, y
Text Availability [ Letter
[] Abstract ] Multicenter Study
% Free full text [] News
Full text ] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [ ] Overall
[ ] Book and Documents [] Patient Education Handout
] Clinical Trial [] Periodical Index
[ ] Meta-Analysis [] Personal Narrative
[IRCT [] Portrait
[ ] Review [] Practice Guideline “soft tissue defect”
X 0O Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial “osteomyelitis”
Publication Date ] Preprint “non union”
[]1year ] Published Erratum “orthoplastic”
[]5years [] Research Support, American “soft tissue coverage” AND “tibia”
PubMed [X 10 years Recovery and Reinvestment Act “soft tissie coverage” AND “osteomyelitis”
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H., “low extremity” AND “soft tissue defect”
Article Type Extramural “hardware exposure”
[ ] Address [] Research Support, N.I.H., “flap” AND “osteomyelitis”

] Autobiography

] Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference
] Clinical Study

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

Intramural

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

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

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

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

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[] Twin Study

“flap” AND *“tibia”
“flap” AND “low extremity”

16



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

Patrén de prescripcion ortoplastico complicaciones ortopédicas de tibia distal.

Pérez-Macias RA, et al.

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

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

[] Festschrift

[] Government Publication
[] Guideline

[] Historical Article

[] Interactive Tutorial

L] Interview

] Introductory Journal
Article

(] Child: birth-18 years

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

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

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

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

[ ] Middle Aged + Aged: 45+
years

[] Lecture [] Middle Aged: 45-64 years
[] Legal Case [] Aged: 65+ years
[] Legislation [ 180 and over: 80+ years
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye
Selecciona los filtros activados en la blusqueda o
datos operadores booleanos, de proximidad y de texto)
Idioma [] Sin las palabras . . ,
[(X] Cualquier idioma Donde las palabras aparezcan ‘,zglgﬁu‘;igged
[] Buscar solo paginas  [] En todo el articulo “non unizn”
en espafiol [X] En el titulo del articulo « .
p . hardware exposure
Google Buscar articulos Mostrar articulos fechados “orthoplastic approach”
scholar [X] Con todas las entre 2010 - 2022 “ P PP p i
alabras soft tissue coverage” AND “tibia
P “soft tissie coverage” AND “osteomyelitis”
[] Con la frase exacta . e « . »
low extremity” AND “soft tissue defect
[] Con al menos una de
las palabras
Base de datos ] Universidad
[X] Toda la base de [] Escuela/Facultad
datos [ ]Grado
[] Solo tesis impresas ~ [] Carrera
[] Solo tesis digitales [] Aro “defecto cutaneo” AND “tibia”
TESISUNAM  Campo de bisqueda [] Clasificacion “defecto cutdneo” AND “no unién”
[X] Todos los campos Adyacencia “colgajo” AND “tibia”
] Titulo [X] Buscar las palabras
[] Sustentante separadas

] Asesor
[]Tema

[] Buscar las palabras juntas
Periodo del 2010 al 2022
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.

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

Criterios de inclusion

Mujeres y Hombres

Pacientes mayores de 18 afios
Antecedente de osteomielitis
Antecedente de no unién
Cirugia de Cobertura
Bibliografia desde 2011

oukwnE

Criterios de exclusion

Paciente menores de 18 afios
Estudios en animales
Bibliografia antes del 2010
Estudios in vitro

Lesiones en miembro toracico
Lesiones en fémur

oukrwbnpE

A continuacién se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.
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Numero total de citas identificadas: 16
c
NSl
S Numero de citas identificadas por cada base de datos:
(S]
f‘é PubMed: 15
S Google Schoolar: 1
— TesisUNAM: O
. Numero total de citas duplicadas: 3
2 | Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y resumen: 3
©
N
s
©
'_
" Numero total de articulos de texto completo recuperados: 5
©
S
= Numero de articulos de texto completo removidos por cada
=y criterio de exclusién: 8
(]
w
C
©
5 Numero total de articulos incluidos en |a revisién: 4
(8]
c

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

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

A continuacion se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccién. Ver tabla 4.

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

Primer Pais Disefio del | Tamafio | Intervencién o | Desenlace Magnitud ICo
Autor y estudio de exposicion 0 evento del valor
Afio de muestra desenlace* | dep
publicacién
Sambri Italia Serie de 13 Defecto Cobertura No aplica
(2022) Casos cutaneo en com
Osteomielitis colgajo.
Pethrus Indonesia | Reportede | 1 Defecto Cobertura No aplica
(2021) caso cutaneo em cutanea
Osteomielitis exitosa
cronica
Jubbal EE.UU Serie de 6 Defecto Cobertura No aplica
(2019) Casos Cutaneo em con
No Union colgajos

20



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

Patrén de prescripcion ortoplastico complicaciones ortopédicas de tibia distal.

Pérez-Macias RA, et al.

Fallico
(2015)

Italia

Revision
Sistematica

81

Cobertura
cutanea
secundaria a
exposicion de
material de
osteosintesis

No aplica

No aplica

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

La presencia de defectos cutaneos se considera una complicacion en el manejo de
lesiones ortopédicas complejas, como lo son osteomielitis, no union, artrosis y lo
gue aumentan la morbilidad de los pacientes confiriendo un peor prondstico a
mediano y largo plazo, que puede deslazar en una amputacién y todas las
implicaciones que conlleva. Una forma de resolver esta problemética es con el
advenimiento del enfoque ortoplastico, el cual ha cobrado mayor relevancia desde
1990 en la cual fue su primera descripcion, hasta el dia de hoy, encontrando un
incremento de los casos bajo esta perspectiva. Al dia de hoy son pocos los centros
especializados en los cuales aplican este tipo de enfoque a sus pacientes, y mas
aun, son pocos los reportes encontrados en la litera que reporten la experiencia con
este manejo.

En la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Ortopedia “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” al ser un centro nacional de referencia para el manejo
de las complicaciones asociadas a lesiones en tibia distal, es uno de los pocos
centros de referencia en México donde se aplica el enfoque ortoplastico cada vez
con mayor frecuencia, no obstante, hasta el momento no se han realizado estudios
que reflejen la experiencia; ante esto, ¢ existe un patron de prescripcién con enfoque
ortoplastico en los pacientes con defectos cutdneos y lesiones ortopédicas
complejas?

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es el patron de prescripcion ortoplastico de los pacientes con un defecto
cutaneo asociado a una complicacion cronica de lesiones ortopédicas en tibia
distal?

VIl.  JUSTIFICACION

Es bien sabido que los defectos cutaneos presentes en la tibia distal son un
problema con el que el ortopedista se enfrenta con frecuencia; por tal motivo,
estamos llamados a liderar las acciones que nos permitan la restitucién anatémica
y funcional de la extremidad, ya que representa una accién con gran impacto en la
mejoria del pronéstico del salvamento de la extremidad a mediano y largo plazo en
el paciente. Para esto, es preciso conocer los tipos de defecto cutaneo para decidir
el tipo de cobertura mas adecuada. Este estudio ayudara a sentar las bases del
manejo ortoplastico al ser el primer estudio realizado en un hospital de referencia
en ortopedia en México.
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VIIl. OBJETIVOS

a. Objetivo General
Describir el patron de prescripcion y nivel de asociacion entre el diagndstico
ortopédico, el tipo de defecto cutaneo y el tipo de cobertura cutanea que se le realizo
a pacientes con complicaciones crénicas de lesiones ortopédicas de tibia distal en
el Servicio de Rescate Osteoarticular del hospital de Ortopedia UMAE “Dr. Victorio
de la Fuente Narvaez”

b. Objetivos Especificos:

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion en estudio.
2. Identificar cual es la complicacion ortopédica con mayor presencia de
defectos cutdneos

3. Documentar qué tipo de cirugia de cobertura realizada segun la
complicacion de base

4. Describir resultados a mediano plazo para cada tipo de intervencion
ortoplastica de tibia distal en el servicio

5. Identificar la presencia de infeccidbn como factor de mal prondstico asociado

a los defectos cutaneos de tibia distal
IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Existe un patron de prescripcidn entre el diagndéstico ortopédico, el tipo de defecto
y el tipo de cobertura cutanea
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X. MATERIAL Y METODOS

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

J
~

Predictivo: Estimacisn de eventos generalmente adversos o en funcién al

tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
J

/Expllcatlvoz 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: causas de la

\enfermedad

un analisis bivariado con pruebas de correlacién, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.

o

Descriptivo: Descripcion o caracterizacidn cuantitativa de un fenémeno. Ej:
prevalencia de la enfermedad en relacion a la persona, lugar o tiempo.

Eproratorio: Descripcion o caracterizacion cualitativa de un fendmeno. Ej:
identificacién de un sindrome.

J
-~
Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de

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 investigacién al que pertenece el anteproyecto:
[] Exploratorio [X| Descriptivo [_] Relacional [] Explicativo [] Predictivo [] Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencién: Observacional
Por el tipo de analisis: Descriptivo
Por el nimero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.

Pérez-Macias RA, et al.

TIPO DE
INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Community

Investigacion
Secundaria

Guias

L

Meta-analisis

L

Revisiones Sistematizadas

[l

Por el tipo de
intervencion

Por el tipo de
analisis

Por el nimero de veces y el momento

en que se mide la variable de inter

és

Bedside (junto a la cabecera del paciente)

Investigacién
Clinica

Investigacion Primaria

Experimental
(modelos
humanos)

Analitico

Fase
[\

O

(enmascaramiento: simple,

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase

11
-Con grupos

[l

cruzados
-Con gr

Con grupos Fase
paralelos I

doble o triple ciego)

Aleatorizado o Cuasi- Il

Ensayo Clinico

Controlado No Fase

experimental

[l

Ensayo Clinico No Fase
Controlado I

[

Analitico
(analizan
hipétesis)

Cohorte

Casos y Controles

Transversal

Observacional

Descriptivo

Estudios de Validez de
Pruebas Diagnosticas

Estudios Ecol6gicos
(exploratorios, de grupos muiltiples,
de series de tiempo, 0 mixtos)

Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

Benchside (junto al banco)

Investigacién
Preclinica

In vivo
(modelos animales)

In vitro
(6rganos, tejidos, células,
biomoléculas)

In silico
(simulacién computacional)

Farmacocinética
Farmacodinamia
Toxicologia
Biologia molecular
Ingenieria genética
Biocompatibilidad, etc.

Investigacién
Biomédica
Bésica

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
médicos)

OO0 000X| 0| O
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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 ecolégicos. Salud Pulblica 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.

b. Sitio
Servicio de Rescate Osteoarticular del Hospital de Ortopedia 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
De Enero 2020 a Diciembre 2022

d. Material
i. Criterios de Seleccién
Tabla 6. Criterios de Seleccién.

[ ] Casos ] Grupo Control
(solo si el estudio es analitico )
Inclusién: Hombre o Mujer
(caracteristicas que  Expediente clinico de pacientes
deben estar derechohabientes con vigencia.
presentes en la ~
muestra) Mayores de 18 afios.

Que cursen con diagndstico de no
unién, osteomielitis.

Que tengan al menos un
antecedente de una cirugia de
cobertura cutanea durante su
hospitalizacién

No Inclusién: Expedientes incompletos.

(no son los Pérdida de la derechohabiencia.

contrarios alos de  njangres de 18 afios.

inclusion) . .
Pacientes a los cuales se les realizé
cierre primario.
Pacientes con el diagnéstico de
fractura expuesta recientes

Eliminacioén: Sin seguimiento en la consulta en el

(solo si el estudio servicio de Rescate Osteoarticular

es experimental)  gye| Hospital de Ortopedia UMAE
“Dr .Victorio de la Fuente Narvaez”
Alta y/o egreso del servicio.

e. Métodos
i. Técnicade Muestreo
X] No probabilistico:
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[ ] Probabilistico:

ii. Calculo del Tamafio de Muestra
Fue una muestra por conveniencia de tipo no probabilistica ya que se incluyeron a
todos los expedientes de pacientes que cumplian con los criterios de inclusion. Se
propuso realizar un estudio piloto dado que la frecuencia del patron de prescripcion
ortoplastico para el tratamiento de defectos cutaneos asociados a complicaciones
cronicas en pacientes con lesiones ortopédicas de tibia distal es desconocido, la
Unica evidencia hasta el momento son series de casos.

iii.  Método de Recoleccion de Datos

1. Se realiz6 una recoleccién de datos a través del registro de pacientes del
Servicio de Rescate Osteoarticular del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de
la Fuente Narvaez”, en el periodo establecido de Enero 2020 a Diciembre
2022.

2. Posteriormente se determiné los pacientes a ser estudiados de acuerdo con
los criterios de seleccion previamente comentados, obteniendo una muestra
de 40 pacientes con presencia de un defecto cutaneo relacionado con una
complicacion de lesion ortopédica de tibia distal y a los cuales se les realizd
un manejo ortoplastico. Se revisara detalladamente los expedientes
electrénicos, protegiendo los datos personales de cada paciente.

3. Al contar con la seleccién de pacientes, se llevd a cabo la recolecciéon de
datos conforme las variantes de interés: edad, sexo, diagnostico ortopédico
de base, tipo de defecto cutaneo, procedimiento ortoplastico realizado.

4. Una vez concretada la recoleccion de datos, se procedio a realizar una base
de datos en el programa Excel de Microsoft Office 2019, para su posterior
analisis

5. Por ultimo, se analizaron y discutieron los resultados obtenidos con otros
estudios a nivel global para establecer una conclusion.
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iv. Modelo Conceptual

Seleccion de pacientes por criterios de Eliminacion de paceintes por crierios de
inclusion exclusiéon

Seleccién de pacientes y recoleccidon de datos

Captura de datos

Captura de variantes y datos de interes, en documentos de Excel

Analisis estadistico

Anilisis estadistico mediante programa IBM SPSS Statistics 28.

Comparacién de resultado

Se realizd discucion comparando resultados obtenidos con los descritos en literatura
global para asi establecer una conclusion.
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v. Descripcion de Variables

Variable Definicion Definicion Tipo de variable | Unidad o escala
conceptual operacional de medida
Edad Tiempo que ha Tiempo [] Cuantitativa: | Afios
vivido una transcurrido
persona o ciertos | desde el
seres vivos nacimiento hasta | [X| Cualitativa:
la fecha actual Continua
Sexo Condicion Individuos que [] Cuantitativa: | 1: Femenino
organica, poseen 2: Masculino
masculino o caracteristicas
femenino de los | fenotipicas y la X Cualitativa:
seres vivos presencia de Normal
érganos
sexuales
masculinos o
femeninos
Comoérbidos Enfermedad que | Entidad que [] Cuantitativa: | 1: Diabetes
coexiste en una impacta sobre la mellitus

misma persona
con otra
enfermedad o
trastorno

fisiopatologia de
la enfermedad
de base

X Cualitativa:
Normal

2: Hipertension
arterial
3: Otros

Diagnostico de
base

Procedimiento
por el cual se
identifica una
enfermedad,
entidad
nosoldgica,
sindrome o
cualquier estado
de enfermedad

Conclusion de la
identificacion de
una enfermedad,
entidad
nosoldgica,
sindrome o
cualquier estado
de enfermedad

[] Cuantitativa:

X Cualitativa:
Normal

1: Osteomielitis
2: No unién

3: Exposicién de
material de
osteosintesis.

Defecto Cutaneo | Pérdida de Falta de tejido [] Cuantitativa: | 1: C1
sustancia cutaneo que no 2:C2
cutanea se puede reparar 3:C3

simplemente con | [X] Cualitativa:
suturas Normal

Fistula Trayecto de Presencia de un | [] Cuantitativa: | 1: Si
paredes fibrosas | trayecto fibroso 2: No
que comunica que comunica la
dos superficies epidermis con ]X[ Cualitativa:
articulares tejido muscular u Normal

0seo, y que se
asocia con
presencia de
infeccion

Procedimiento Pratica médica Se identificara al | [_] Cuantitativa: | 1: Colgajo

Ortoplastico especifica procedimiento de musculocutaneo
quirdrgica tipo quirurgico al 2. Colgajo

invasiva que nos
permite realizar
una modificacién

gue fue sometido
el paciente

X Cualitativa:
Normal

fasciocutaneo
3. Injerto libre de
piel
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a um érgano o

después de un
procedimento

corporal

Complicacion Problema Resultado [] Cuantitativa: | 1: Integracion
médico que se desfavorable 2: Necrosis del
presenta durante | asociado al Colgajo
el curso de uma | tratamiento X Cualitativa: 3: Infeccion
enfermedad o quirdrgico Normal

Vi. Recursos Humanos
Dr. Lamberto Fabian Ramos Alejo 2

K] Concepcién de la idea

[X] 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

Dr. David Santiago German !
[] Concepcion de la idea

X] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccién de datos
[X] Andlisis de los datos
[X] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X Revisién del manuscrito final

Dr. Rubén Torres Gonzélez 3
X] Concepcion de la idea

[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

Dra. Fryda Medina Rodriguez*
X] Concepcion de la idea

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

[] Interpretacion de los resultados
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[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
Dr. Alberto Gémez Huerta®
X Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccién de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
Dr. Erick Giovanni Ramirez Reyna’
X Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccién de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final
Dra. Sthephanie Ortiz Harrsch Ceballos®
X| Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
[ ] Revision del manuscrito final

vii. Recursos Materiales
Equipo de computo personal portétil con acceso a internet, paquete Microsoft Office,
impresora, hojas de papel blanco tamafio carta, lapices, cuenta y software
Mendeley.
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X1. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [X] Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo
[ ] Multivariable [ ] Multivariante o Multivariad

Evaluacion Econémica Completa:

Analisis estadistico descriptivo: Se realizar4 un analisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucion 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 observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o paramétrica
se expresardn en medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con una
distribucion no paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar. Las
variables cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o numero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).

Se utilizara el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevd a cabo en el 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:
X Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[Icapitulo II. De la Investigacién en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo Ill. De la Investigacién en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[Icapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ITitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagnosticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo |. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo 1. De la Investigacion Farmacolégica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo llI. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[Titulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material Biologico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[Icapitulo II. De la Investigacion que implique construccion y manejo de &acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[Icapitulo I1I. De la Investigacién con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 18% 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 Clarificacidon, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de Clarificaciéon, agregada por la
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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 present6 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 Electrénico de la Coordinaciéon
de Investigacién 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
dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacién) 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 contribuirh a Establecer un
antecedente del patron prescriptivo ortoplastico en las complicaciones
ortopédicas complejas de tibia distal en un centro de referencia de Ortopedia
en México Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién en Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacion
sustentada en el articulo 17, numeral | se considera una investigacion sin riesgo.

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las
variables fisiolégicas, 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;

Il Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagnésticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y uias sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la semana y volumen méximo 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, investigacién con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros, y

II. 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
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circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procediientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

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

Xlll.  FACTIBILIDAD

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

¢ Poblacion de estudio: Pacientes adultos mayores de 18 afios,
derechohabientes del IMSS, atendidos en el Servicio de Rescate
Osteoarticular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” del IMSS, con presencia de alguna
complicacion cutdnea asociada a lesiones ortopédicas complejas de tibia
dsital.
Numero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” = 23 pacientes.

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion:

En el servicio de Rescate Osteoarticular (ROA). de la Unidad Médica de Alta
Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, Instituto Mexicano del Seguro Social, se cuenta con un equipo
conformado por cirujanos ortopedistas y cirujanos plasticos con experiencia en el
manejo ortoplastico.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afo 2023
Mes Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto | Septiembre

Estado del X | X|x
arte

Disefio del X | X
protocolo

Evaluacién X | x| X
por el Comité
Local

Recoleccion X | X
de datos

Analisis de X | X |x
resultados

Escritura de X | X | X
discusiony
conclusiones

Tramite de X
examen de
grado

Redaccion X | X
del
manuscrito

Envio del X
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS

De Enero 2020 a Diciembre 2022 en el Departamento de Rescate Osteoarticualr
(ROA) en la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de
la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México, se atendieron n=53 pacientes con el
diagnostico de Defectos cutdneos asociados a complicaciones cronicas en
pacientes con lesiones ortopédicas de tibia distal. No fueron incluidos n=21
pacientes por cumplir con alguno de los criterios de no inclusion. Se analizé una
muestra total de n=32 pacientes. Ver figura 1.

De Enero 2020 a Diciembre 2022 en el Servicio de
Rescate Osteoarticular (RAO) se atendieron n=53
pacientes con el diagndstico de defectos cutdneos
asociados a complicaciones crénicas en pacientes
con lesiones ortopédicas de tibia distal.

Criterios de no inclusidn
1. Menores de 18 afios (n=1)
2. Pérdida de la
derechohabiencia (n=3)
3. Pacientes a quienes se les

realizo cierre primario (n= 14)
4. Pacientes con diagndstico de
fractura expuesta reciente (n= 3)

Muestra total analizada

n=32.

Figura 1. Proceso de enrolamiento.
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La edad promedio fue de 41+£14.9 afos, el sexo predominante fue el Masculino en
el 84%, dentro de los antecedentes personales patoldgicos relevantes el 81% (26)
no presentaban comorbidos al momento del tratamiento ortoplastico, y un 15% (5)
presentaba Diabetes Mellitus. Ver Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas.
Caracteristicas n= 32
Edad, afios = DE 41.19 (14.9)
Sexo, n(%)
Masculino. 27 (84)
Femenino 5 (16)
Comorbidos
Sin Comorbilidades 26 (81)
Diabetes Mellitus 2 5 (15)
HAS 1(3.1)
Complicacion de base
Osteomielitis 8 (25)
No Unién 18 (56)
Exposicion Material de Osteosintesis 6 (19)
Presencia de Fistula 9 (28)
Tipo de Defecto
C1 8 (25)
C2 13 (41)
C3 11 (34)
Tipo de Cobertura
Colgajo Musculocutaneo 7 (21.8)
Colgajo Fasciocutaneo 12 (37.5)
Injerto libre de piel 13 (40.6)

En relacion con la complicacion ortopédica de tibia distal, el 56% (18) de los casos
presentd No Unidn, el 25%(8) Osteomielitis y el 19%(6) una Exposicion del Material
de Osteosintesis. Dentro de los defectos cutdneos presentes se encontré que el
25% (8) presentaron un defecto clasificable como C1, 41%(13) para efectos de tipo
C2 y un 34%(11) para los defectos tipo C3 (ver grafica 1). Cabe resaltar que todos
los pacientes fueron abordados por un equipo multidisciplinario quien determinaba

su manejo individualizado, el cual no fue objeto de este estudio.
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Grafica 1. Distribucion de los defectos cutaneos entre las complicaciones crénicas
en pacientes con lesiones ortopédicas de tibia distal.

Del total de coberturas cutaneas realizadas (32), un 40% fue injerto libre de piel,
37% fueron colgajo fasciocutaneo y un 23% para colgajo musculocutaneo. Al
momento de realizar la cobertura cutdnea 9 casos (28%) presentaron la presencia

de fistulas activas. (Ver tabla 1).

Para el manejo de Osteomielitis y Exposicion de Material de Osteosintesis se
incluyeron 8 y 6 casos respectivamente, de los cuales al 50%(p=0.71 y p=0.86) se
les realiza una cobertura con injerto libre de piel, sin encontrar una diferencia
estadistica significativa para la eleccion. En el caso de pacientes que presentaron
una No Unién, al 40% (p=0.39) se les realiz6 un colgajo fasciocutaneo sin que esta
eleccion tuviera una diferencia estadistica. (Ver grafica 2). Se encontré una pobre
relacion entre la complicacion ortopédica de base al momento del diagndstico con

el procedimiento de cobertura cutanea (13% p 0.4).
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Gréafica 2. Distribucién de los procedimientos de cobertura cutanea realizados en
cada grupo de complicaciones crénicas en pacientes con lesiones ortopédicas de
tibia distal.

Al comparar el tipo de injerto aplicado segun cada tipo de defecto cutédneo, se
encontré que para los defectos clasificados como C1 en el 100% de los casos se
les realiz6 un injerto libre de piel, para los defectos de tipo C2 la cobertura méas
frecuentemente utilizada fue el colgajo fasciocutdneo en el 54% de los casos (p
0.001), asi como para los defectos de tipo C3 la tendencia fue realizar colgajos
musculocutaneos o fasciocutaneos y solo en el 9% (p 0.001) se realiz6 un injerto
libre de piel. (Ver tabla 2). Por consiguiente, el tipo de defecto puede explicar casi

el 70% de las decisiones en la prescripcion del tipo de cobertura cutanea (p 0.001).

Tabla 2. Distribucion de los procedimientos de cobertura aplicados en los
diferentes tipos de defecto cutaneo.

Tipo de | Colgajo Colgajo Colgajo Total Valor p
Defecto | Musculocutaneo | Fasciocutaneo | Libre de

Piel n= 32

Frecuencia (%) | Frecuencia
(%) Frecuencia

(%)
Cl 0 (0) 0 (0) 8 (100) 8 0.001
C2 2 (15.4) 7 (53.8) 4 (30.8) 13 0.001
C3 5 (45.5) 5 (45.5) 1(9.1) 11 0.001
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Al registrar la evolucion a mediano plazo, se encontré qué el 60% de las coberturas
cutaneas aplicadas mostro una correcta integracion, dentro de estos procedimientos
exitosos, el 58% se trat6 de pacientes a los cuales se les realiz6 un colgajo
fasciocutdneo. Sin embargo, al analizar la evolucién individual de cada tipo de
cobertura cutanea, se encontré que el colgajo musculocutaneo es el que presento

un mayor porcentaje de integracion 71% (p 0.76). (Ver tabla 3).

Por el contrario, si hablamos de complicaciones relacionadas con el procedimiento
de cobertura, la infeccion del sitio receptor se presentd en un 25% de los pacientes
(p 0.76). Un total de 5 pacientes no se logré el salvamento de la extremidad, de
estos el 60% (p 0.013) se debi6 a un proceso infeccioso de dificil control. (Ver tabla
3).

Tabla 3. Evolucion a mediano plazo de cada procedimiento de cobertura
cutanea.
Evolucion Colgajo Colgajo Colgajo Total Valor
Musculocutaneo | Fasciocutaneo | Libre de p
Piel Frecuencia
Frecuencia (%) | Frecuencia (%)
(%) Frecuencia
(%)
Integracién |5 (71) 7 (58) 7 (54) 19 (60) 0.76
Necrosis 0 (0) 2 (16) 3 (23) 5 (15) 0.76
Infeccion 2 (29) 3 (25) 3(23) 8 (25) 0.76
Amputacion | 1 (14) 2 (15) 2 (15) 5 (15) 0.99

Al momento de realizar el procedimiento de cobertura cutanea, el 28% de los casos
(n=9) presentaron una fistula activa, presentando un patrén de cobertura con
colgajos mucocutaneos en el 44% (p 0.13). Durante la evolucién de dichos casos,
el 79 % (p 0.05) presentd una evolucion torpida independientemente del tipo de
cobertura realizada, llegando presentandose la perdida de la extremidad en 2 casos
(22% p 0.13). La ausencia de fistula al momento del procedimiento de cobertura se
relaciona con un mayor porcentaje de integracion de la misma, independiente del

tipo de cobertura que se realice (79% vs 21% p 0.05). (Ver grafico 4).
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Grafica 4. Distribucién del resultado en la evolucion a mediano de los colgajos ante
la presencia o ausencia de una fistula activa al momento de realizar el
procedimiento de cobertura cutanea.
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XVI. DISCUSION.

La presencia de defectos cutaneos se considera una complicacion en el manejo de
lesiones ortopédicas complejas, como lo son osteomielitis, no unién o exposicion
del material de osteosintesis y lo que aumentan la morbilidad de los pacientes
confiriendo un peor prondstico a mediano y largo plazo. Actualmente son pocos los
centros donde se aplica un enfoque ortoplastico para el manejo de este tipo de
complicaciones. Este estudio busca establecer nivel de asociacion entre el
diagnéstico ortopédico, el tipo de defecto cutaneo y el tipo de cobertura cutanea que
se le realizo a pacientes con complicaciones cronicas de lesiones ortopédicas de

tibia distal y de esta forma obtener un patron prescriptivo.

En nuestro estudio, se encontr6 que la complicacién ortopédica de base que
presentd una mayor incidencia de defectos cutédneos, fue la no union en un 56% de
los casos. Azoury et al (2021) reporto una incidencia de pacientes con osteomielitis
del 46%, relacionado dicho hallazgo por el tiempo que tardaban los pacientes en

ser referidos a su unidad para que se le proporcionara la atencién ortoplastica (21).

Al relacionar las complicaciones ortopédicas de base con intervenciones de
cobertura cutanea que se les realizd6 se encontr6 una mayor incidencia en la
colocacion de injertos libres de piel para los casos con osteomielitis y exposicion del
material de osteosintesis; en el grupo de pacientes con no unién, la cobertura con
mayor incidencia fue el colgajo fasciocutaneo en un 40%. Corona et al (2022)
reportd en su estudio una incidencia de colgajos fasciocutaneos en el 57% de sus
casos(24). Jubbal et al (2019) opta por realizar coberturas con colgajos
musculocutaneos por su facil obtencion y adaptacién de los requerimientos de
cobertura(25). En nuestro estudio el defecto cutdneo que mayor se presento fue el
de tipo C2 (41%) seguido por C3 (34%), a su vez, para la cobertura de estos
defectos se utilizaron colgajos fasciocutaneo en el 54% de los defectos C2 y en el
45% de los C3. Zhang et al (2022 en su serie de 21 pacientes con diagndstico de

osteomielitis de tibia distal con presencia de defectos de cobertura, sugiere que el
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colgajo musculocutaneo es el ideal para dichos casos ya que hay mayor aporte
vascular asi como resistencia a infecciones(11). Sambri et al (2022) menciona que
la eleccion entre el colgajo musculocutaneo y el fasciocutaneo se basa en las
caracteristicas propias del defecto como son el tamafo, la profundidad y
localizacion(3). Cho et al (2018) comparo la utilizacion de colgajos musculocutaneos
vs fasciocutaneos en 518 pacientes, donde el colgajo musculocutaneo fue realizado
en el 59% de los casos(20), sin embargo encontraron similares resultados en cuanto
a la integracion del colgajo y funcionalidad de la extremidad, establece un cambio
en el paradigma de eleccién en la cadena reconstructiva, perfilando al colgajo
fasciocutaneo como el de eleccion ya que permite la relevacion del colgajo para
procedimientos ortopédicos posteriores y presentan una opcion con mejor
estética(24). Nuestro estudio coincide con el uso de colgajo fasciocutdneo como la

opcion de mayor utilidad para realizar las coberturas de areas cruentas.

Se evalud la evolucion a mediano plazo en nuestra casuistica, observando un
desenlace negativo en el 40% (13 casos) de los procedimientos de cobertura,
siendo la infeccion la complicacion que mas se presentd en 8 (25%) de los casos,
seguido de necrosis del colgajo en 5 (15%) de los casos. La presencia de fistula al
momento de realizar la cobertura cutdnea se relaciona en nuestro estudio fue del
25% de los casos, de los cuales el 55% presento un desenlace negativo. Fallico et
al (2015) en su serie de 81 casos reporta como complicaciones mas frecuentes: la
infeccion del colgajo en 8 casos (10%) seguido de la necrosis en 6 casos (7.4%)(12).
Corona et al (2018) en su trabajo donde evalla defectos cutdneos asociados a
infecciones de tibia, reporta una falta de integracion de los colgajos en el 16% de
sus casos(24). Cho e al (2018) reporta un fallo del colgajo en el 10% de sus
pacientes, siendo la necrosis la principal complicacion(20). En nuestro estudio el
procedimiento de cobertura que presento mayor porcentaje de fallo o
complicaciones fue el injerto libre de piel, sin embargo cuando comparamos el
porcentaje de falla del colgajo musculocutaneo y fasciocutaneo de manera

individual, se encuentran porcentajes similares a la litera internacional, ya que estos
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tipos de coberturas son vascularizados, 1o que representa un aporte continuo de
flujo sanguineo, contrario al injerto libre de piel, el cual depende del lecho

receptor(26).

La meta principal del enfoque ortoplastico es lograr el salvamento de la extremidad
al mediante una consolidacion ésea, asi como un adecuado manejo de tejidos
blandos, sin embargo, al enfrentarnos a complicaciones ortopédicas, no siempre es
posible el salvamento de la extremidad. En nuestro estudio se reporté un porcentaje
de amputacion del 15% (5 pacientes), debido principalmente a procesos infecciosos
de dificil control. Azoury et al (2021) reporta una falla del colgajo en el 6.2% de sus
casos, asi como un porcentaje de amputacion de la extremidad del 7.3% siendo la
presencia de infeccidn la causa principal de las mismas (21). Al ser un concepto
relativamente nuevo, pocos son los estudios en los cuales se cuenta con un analisis
enfocado al seguimiento y evolucidn de los pacientes manejados bajo el enfoque
ortoplastico

En nuestro estudio, hemos identificado una vinculacion entre la indole y profundidad
del defecto con el procedimiento de cobertura empleado, hallando que a medida
gue multiples estratos de tejido se ven comprometidos en el defecto, surge la
necesidad de una cobertura ortoplastica adaptada a tales exigencias. Mediante una
cobertura adecuada, se busca instaurar un entorno hermético que establezca una
barrera fisica frente a las infecciones, a la par que estimule la circulacion

sanguinea.(3)

Como ortopedistas debemos estar capacitados para manejar este tipo de
complicaciones, que se pueden originar con nuestro hacer profesional. Estar
familiarizados con el enfoque ortoplastico o las cirugias de colgajos, nos permite
como cirujanos comprender un manejo avanzado tanto de las lesiones traumaticas
como de las complicaciones musculoesqueléticas, lo que contribuye a agilizar el
proceso de recuperacion de la extremidad afectada y fortalece la relacion médico-

paciente.
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Entre las limitaciones de nuestra investigacion, fue el tamafo reducido de muestra,
asi como el seguimiento a mediano plazo sin embargo. De igual forma se crea un
antecedente en el tema, aplicado en poblacion mexicana, que puede servir para
establecer las bases de futuras investigaciones relacionadas.
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XVIl. CONCLUSIONES.

Este estudio ha revelado una pauta de prescripcion para abordar los defectos de
cobertura cutanea inherentes a las complicaciones ortopédicas cronicas. Se
corroboré parcialmente la hipotesis de investigacion ya que solo se encontro
significancia estadistica al relacionar la seleccion del método de cobertura con las
caracteristicas propias del defecto, tales como su localizacién, extension y grado de
afectacion en los distintos estratos de tejido comprometidos. En este contexto, la
implementacion de un enfoque ortoplastico con conocimiento de cirugias de
colgajos musculocutaneos emergen como alternativa con una gran adaptacion a las
necesidades expuestas en el estudio para el manejo de las complicaciones

ortopédicas croénicas en la tibia distal.
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XVI. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

a 0y
GOB,I.ERNO DE ‘& : DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
M E X I C 0 - @ Unidad Médica de Alta Especialidad
Im CTYRITID Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacidn

“Dr. Victorio de la Fuente Narviez", Ciudad de México

Direccidn de Educacion e Investigacion en Salud

Hoja de recoleccion de datos para el estudio de siguiente titulo:

Patrén de prescripcion ortoplastico asociado a complicaciones crénicas en
pacientes con lesiones ortopédicas de tibia distal.

Nombre:
NSS:
Edad: anos.

Sexo: Femenino I:I Masculino |:|

Comoérbidos:
[[] Diabetes Meliitus tipo 2

[] Hipertensién Arterial Sistémica

[] otros:

Diagndstico de complicacion ortopédica de base:
[ osteomielitis
[J No Unién
[] Exposicién del Material de Osteosintesis

Fistula:  Si [_] No [ ]

Defecto Cutaneo:
D C1 (contusidn superficial).
D C2 (abrasion superficial, contusion de piel y musculo).
D C3 (contusion cutdnea extensa, dafio muscular severo, avulsién subcutanea).

Procedimiento de cobertura cutanea:
|:| Colgajo musculocutaneo.
|:| Colgajo fasciocutaneo.
|:| Injerto de piel.

Evolucion:
[J Integracién.
[ Necrosis.
[ Infeccion.
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.

Hospital de Traumatologla, Ortopedia y Rehabilitacion

./ ME ()
STy M E x I C O "\155 ‘_‘ “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez", Cludad de México
e " ' Direccién de Educacion e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 26 de Abril del 2023.

&
GEHIENNO U RA T v s ey

Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién 34018 de la UMAE de Traumatologia,
“Dr. Victorio de la Fuente Narvdez', en la Ciudad de Mexico,
formado debido a gue el
toplastico asociado 3
al. esuna

Ortopedia y Rehabilitacion
que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento In
protocolo de investigacion  Patron de prescripcion  or
complicaciones cronicas en pacientes con lesiones ortopédicas de tibia dist
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos

ya contenidos en los expedientes clinicos

a) Nombre

b) Edad.

c) Sexo.

d) Diagndstico ortopedico de base

e) Tipo de defecto cutaeno
f) Procedimiento ortoplastico realizado.
a) Complicaciones presentadas en la evolucion

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccion de Datos

siciones legales de proteccion de dalos personales, me comprometo
acién que sea necesaria para la investigacion y este contenida en

base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar
onfidencialidad de esta y no

En apego a las dispo
a recopilar solo la inform

el expediente clinico y/o
la identificacién del paciente, resguardarla, mantener la ¢
hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
patrén de prescripcién ortoplastico asociado a complicaciones cronicas en pacientes
con lesiones ortopédicas de tibia distal. cuyo proposito es tesis.

que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a

Estando en conocimiento de
ales

las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones leg
en materia de investigacion en salud vigente y aplicable.

Atentamente
Investigador(a) Responsable: Dr Lamberto Fabian Ramos Alejo.

Categoria contractual: Médico de Base

Salnag Alcald

Eie Fortuna (Calector 15) &/ casl Exg. Av. Institute Polit co Nacienal, Co
I 5747 3500, Exy 35689

S RO/ A & FAC AN A SN W 2SS St NN
NN S S NN IEND NS HAGANRY

[\ NPA =
NS
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Anexo

l

Ejo Fortuna (Colector 15) s/n casi Esg. Av. Insttuta Politecnico Nacienal, Col. Magdalena de las Salinas,
Made

( \%\ 60\;,(~\L\ \§\ t{l' '@‘EE\ \\\\\‘\ (;[lc_" N \\(\ (’f‘ \:(Er‘;( -4 "\ "T‘f 3

3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

. commEmNoDE ) TPR Specolb o e e
o/ MEXICO ¥ @ T

Wi IMSS L *Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Cluoad de México
= c BRI Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

Ciudad de México a 11 de Mayo del 2023

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 Evaluacion, Registro,
Seguimiento, Enmienda y Cancelacion de Protocolos de Investigacién presentados ante el Comite
Local de Investigacion en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacion” 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 Rehabilitacion “Dr Victorio de la
Fuente Narvaez" en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en que se efectue
en esta institucion el protocolo de investigacion en salud titulado Patron de prescripcion
ortoplastico asociado a complicaciones crénicas en pacientes con lesiones ortopédicas de tibia
distal.

Vinculado al{a) Alumno/a Rodrigo Alejandro Pérez Macias del curso de especializacion meédica en
Ortopedia. El cual sera realizado en el Servicio de Rescate Osteoarticular. bajo la direccion del
investigador(a) responsable Dr Lamberto Fabian Ramos Alejo en casc de que sea aprobado por el
Comité de Etica en Investigacion en Salud 34018 y el Comite Local de Investigacion en Salud 3401,
siendo este(a) el{la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el numero 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

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

Dr Lamberto Fabian Ramos Alejo

Dr Lamberto Fabian Ramos Alejo
Jefe de Servicio

Investigador Responsable

Alcaldia Custavo A
0, C. P. 06770, COMX, Tel. 55 5747 3500, Ext 25689 W imas gob mx

o -
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Patron de prescripcion ortoplastico complicaciones ortopédicas dg tibia distal.
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Pérez-Macias RA, et al.

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

Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

EDICAS
GORIERNO DE EW D'"g?‘g':jgz:gdfmgj%?m

r ; "D Victr ko de la Fuente Narvaer”, Cudad de Méaico
- MEXICO | M5 ¥,

Ciudad de México a 25 de Abril del 2023

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

Nombre gel Sarvicio/ Departarmento
RESCATE OSTEOARTICULAR (ROA)

Nomkbre del/La Je’e ze Servicic/ Departarmento:

LAMBERTO FABIAN RAMOS ALEIO

Por mzdic de a presente con referencia al *Procedimenta para la Evaluacidn, Registro,
Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Invastigacién en Salud presentados ante el
Comité Loca' de Invastigacion y Etica en Invastigacion an Salud” Clave 2810-003-002; Asi
como en apego en a normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud, Declaro que
estoy dec acuzrdo en participar coma tutor de trabajo de investigacién del/a Alumno(a)
Rodrige Alejandro Pérez Macias del curso de especializacion médica en Crtopedia, avalado per
la Universidad Nacional Auténoma de México, vinculado al proyecto de investigacién titulado:

PATRON DE PRESCRIPCION ORTOPRLASTICO ASOCIADO A COMPLICACIONES CRONICAS EN
PACIENTES COMN LESIONES ORTOPEDICAS DE TIBIA DISTAL

En el cual sc encuentra como investigador/a responsable el/fla:

LAMBERTC FABIAN RAMOS ALEJO

Siendo =stefa el/la responsable de solicitar 13 evaluacicn del proyecto, asi como una vez
autcrizado y asignado el nimero 5o registre, informer al comité local de investigacion en salud
(CLIS) correzpordientemente, respecto al grago de avance, modifizacién ¥y eventualidades que
se presenten durante 2l desarrallo del miero ntlempe y forma.

Nombre y firma autdgrafa dei/ la tutor/a A

LAMBERTO FABIAN RAMOS ALEIC

\|
Nombre yfirma del/la Invastigzdor/a responsable:  \

)
LANMBERTO FAEIAN RAMDS Al F10 7 7
Parz el investigadar responsable: Favor de impriffir\(fmar, escanear el documento;
posteriormente desce su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargara en

anexos. Hacer llegar la oricinal al secretario del CLIS carrespondienta.

vaotes Alosldia CoBUMEmOS, L oMU, Cluded de Masle o
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Patrén de prescripcion ortoplastico complicaciones ortopédicas de tibia distal.

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

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

5(7123, 16:13

SIRELCIS

‘ COWEEN oS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL LY NSTATIGALION

‘5) DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS @M a [ uod

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401.
Unidad Mégica oe Alta Espacialidad De Traus gia, Ortopedia y jée Dr. Victono de la Fuente Narvaez

Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 052
Registro CONBIDETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Miércoles, 05 de julio de 2023

Doctor (a) LAMBERTO FABIAN RAMOS ALEJIO

PRESENTE

Tengo el agrado de notiflcarie, que el protoco!o de mvestlgacmn con titulo Patrén de prescripcion ortoplastico

ac ciones croni ntes con lesi ortopédicas de tibia distal que sometio a
consideracion paru evaluacion de este COmité de acuerde con las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumple con ia cahdad metodologica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el
dictamen es

NUmeroe de Registro Institucional

R-2023-3401-011

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junlo de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por |0 que en cz2so de ser
necesario, requerigd solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacién, al términa de la vigencia del
mismo. \

ATENTAMENTE

Doctor (a) Fryda
Presidente de] Co

riguez
de Investigecion en Salud No. 3401

Imprimir

IMSS
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