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Ill. RESUMEN

TITULO: Nivel de asociacion del tiempo intercurrente entre la lesion vy el
desbridamiento con el desarrollo de complicaciones en pacientes adultos
con fractura expuesta de tibia.

INTRODUCCION: Actualmente las fracturas expuestas son un problema de
salud publica frecuente, siendo la tibia el hueso mas afectado, debido a su
escasa cobertura por tejidos blandos, por lo que tiene una probabilidad mayor
de desarrollar complicaciones.

OBJETIVO: Identificar si el tiempo transcurrido entre la lesién y el primer
desbridamiento quirargico influye en el desarrollo de complicaciones en
pacientes con fractura expuesta de tibia tratados en la Unidad Médica de Alta
Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio observacional retrospectivo,
del 01/01/2021 al 31/12/2022, se atendieron 477 pacientes del Servicio de
Fracturas expuestas y Polifracturados de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios
de inclusion fueron; pacientes con diagndstico de fractura expuesta de tibia,
pacientes a quienes se les realizd el primer desbridamiento quirdrgico en la
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, que cuentan con registro en
expediente clinico de la hora de realizacién de primer desbridamiento, y que
cuentan con seguimiento en la consulta externa de Fracturas expuestas y
Polifracturados, y los de no inclusion: pacientes con mas de una fractura. Se
analizaron las siguientes variables: sexo, edad, comorbilidades, clasificacion de
Gustilo y Anderson, segmento tibial afectado, tiempo intercurrente entre la lesién
y el desbridamiento quirdrgico, fecha de inicio de antibiético y complicaciones
presentadas (infeccion, pseudoartrosis, dehiscencia de herida quirdrgica,
sindrome compartimental, lesién neurovascular e intolerancia a material de
osteosintesis. El instrumento de medicion utilizado fue la hoja de recoleccion de
datos de Excel 2021 (anexo 1). Se realizé el siguiente andlisis estadistico:
comparativo, utilizando prueba de Ji cuadrada o F de fisher para las variables
categoricas y la prueba de t de Student o U de Mann-Whitney para las variables
numericas, utilizando el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25. El
protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en Salud con el
namero de registro R-2023-3401-015.

RESULTADOS: se analiz6 una muestra de 365 pacientes con el diagndéstico de
fractura expuesta de tibia. La edad promedio fue 33 afios, el sexo predominante
fue el masculino en el 78.1%, el segmento tibial mas frecuentemente afectado fue
la diafisis, el grado de Gustilo y Anderson mas frecuente fue el 1l en 48.7%. El
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tiempo intercurrente promedio entre la lesién y el primer desbridamiento
quirargico fue de 19 horas, la complicacibn que se presenté con mayor
frecuencia fue infeccion, en un 12.6%, seguido de dehiscencia de herida
quirdrgica en 5.5%, pseudoartrosis 5.2%, intolerancia a material de osteosintesis
1.9%, lesidén nuerovascular 1.9% y sindrome compartimentan en 0.3% de los
casos.

CONCLUSIONES: EI tiempo intercurrente entre la lesion y el primer
desbridamiento quirdrgico no se asocié con la presencia de complicaciones,
tanto en su forma continua como en el grupo a quienes se les realizd
desbridamiento antes de las 12 horas y a quienes se les realizd posterior a las
12 horas.
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IV. MARCO TEORICO

Una fractura expuesta es aquella fractura en la cual existe una ruptura en la piel que
permite la comunicacion del sitio de fractura o hematoma de fractura con elementos
externos a la proteccion habitual de la piel (1).

EPIDEMIOLOGIA

Las fracturas son un problema de salud publica frecuente. Se estima que 1 de cada
120 personas menores de 65 afios sufren una fractura, de estas el 3% corresponden
a fracturas expuestas (1).

En México, al afio se presentan 50, 000 fracturas expuestas, con una tasa de
complicacion del 20%, de las cuales, la més frecuente es la infeccion (2).

La tibia es el sitio mas frecuente en el que se presenta una fractura expuesta, con
una incidencia del 49.4% al 63.2%, también es el sitio mas susceptible para
presentar complicaciones tales como infeccién, con un riesgo de 10 a 20 veces
mayor con respecto a fracturas expuestas en otros sitios (3).

MECANISMO DE LESION

Las fracturas expuestas de miembros inferiores con mayor frecuencia se deben a
mecanismos de alta energia. Los accidentes de transito son una causa frecuente
de fracturas expuestas de tibia (4).

CLASIFICACION DE FRACTURAS EXPUESTAS

A lo largo del tiempo han surgido diversos sistemas de clasificacion de fracturas
expuestas, sin embargo, el mas utilizado es la clasificacion de Gustilo y Anderson.
En el afio 1976, Gustilo y Anderson publicaron un estudio retrospectivo de 1,025
casos de fracturas expuestas, proponiendo un nuevo manejo para cada fractura de
acuerdo con el tipo de lesion. En la clasificacion original, Gustilo y Anderson
dividieron a las fracturas expuestas en 3 tipos: Tipo I; fractura expuesta con herida
menor a 1 cm de longitud y limpia. Tipo Il; fractura expuesta con herida mayor a 1
cm de longitud, sin dafo extenso de tejidos blandos, colgajos o avulsiones. Tipo llI;
fractura segmentaria expuesta, con dafo extenso de tejidos blandos o una
amputacion traumatica, incluyendo fracturas por arma de fuego, fracturas expuestas
ocurridas en una granja y fracturas expuestas con lesion vascular que amerita
reparacion (5).

10
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En 1984, Gustilo et al. realizaron una modificacion a la clasificacion, dividieron a las
lesiones tipo Il en tres subtipos: Tipo IlIA; fracturas que a pesar de tener una
extensa laceracion de tejidos blandos presentan adecuada cobertura. Tipo Il B;
lesion extensa de tejidos blandos sin cobertura ésea, con desprendimiento
peridstico, generalmente acompafadas de contaminacion masiva. Tipo IlIC; fractura
expuesta acompafada de lesion arterial que amerita reparacion.

En el afio 1994, Trabulsy et al. realizaron una modificacion a la clasificacién de
Gustilo, afiadiendo la longitud de la herida: Tipo I; menora 1 cm. Tipo Il; 1 a 10 cm
de longitud. Tipo IlI; herida mayor a 10 cm de longitud (5).

MANEJO

Debido a que las fracturas expuestas presentan contacto directo del foco de fractura
con el medio externo, tienen alto riesgo de complicaciones como infeccion y
cicatrizacion inadecuada, por lo que es importante dividir su manejo en tres pilares:
prevencion de infeccion, estabilizacion de la fractura y reparacién de tejidos blandos.
Para realizar un manejo adecuado de este tipo de fracturas, es importante tomar en
cuenta las caracteristicas de la lesidén, como la gravedad de esta, el tiempo y el tipo
de profilaxis antibiética y el tiempo en el que se realizara el procedimiento quirdrgico
para estabilizacion de la fractura, ya sea primaria o secundaria y cuando se realizara
el cierre de la herida (6).

a) Fase prequirurgica

En una fase inicial, debe determinarse el mecanismo de lesion y el contexto en el
cual ocurrio el accidente. Si la fractura se encuentra desplazada debe reducirse y
estabilizarse temporalmente. Las heridas deben ser cubiertas con material de
curacion estéril. Es importante evaluar el estado neurovascular previo a la reduccién
de la fractura y posterior a la misma. Se debe realizar profilaxis antitetanica en
pacientes que no cuentan con esquema de vacunacién contra tétanos, pacientes
con esquema incompleto, desconocido o en quien la Gltima inmunizacién se realizé
hace 10 afos o mas (7).

La profilaxis antibidtica es de suma importancia en el manejo de fracturas
expuestas, realizarla de manera oportuna reduce el riesgo de infeccion. Se
recomienda el uso de cefalosporinas de primera y segunda generacion, para
cobertura contra bacterias grampositivas, en el caso de fracturas Gustilo y Anderson
grado Ill, se recomienda afiadir cobertura antibidtica contra bacterias
gramnegativas, se recomienda un aminoglucosido. En el caso de fracturas con alto
grado de contaminacion, como aquellas que ocurrieron en un medio agricola, o que

11
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se encuentran contaminadas con materia fecal, se recomienda afiadir una
penicilina, aunque actualmente esta practica es controvertida. El tiempo éptimo de
duracion de la profilaxis antibiética es de 24 horas para fracturas expuestas grado |
y I, y de 72 horas para fracturas expuestas grado 1l (7).

b) Desbridamiento quirdrgico

El desbridamiento quirdrgico temprano se ha considerado como un factor clave en
la prevencion de infeccidn en fracturas expuestas, esto en base a lo publicado en
1898 por el médico aleman Friedrich, quien afirmoé que es posible tratar una fractura
expuesta si el desbridamiento quirdrgico se realizaba en menos de 6 horas de
ocurrida la lesién, implementando asi la “regla de las 6 horas” con la finalidad de
disminuir el riesgo de infeccion. En este momento es controvertido si el
desbridamiento quirdrgico tardio aumenta de manera significativa el riesgo de
infeccion y otras complicaciones (8).

Para la irrigacion se recomienda el uso de soluciones isotonicas, en una cantidad
de 3 a 9 litros (9).

c) Cierre de la herida

En el caso de las fracturas expuestas grado | y Il se puede optar por realizar un
cierre primario de la herida, ya que no representan un riesgo mayor para el
desarrollo de infeccién. En el caso de las fracturas expuestas de tibia grado Il es
controvertido el manejo de tejidos blandos, histéricamente se ha defendido la
reconstrucciéon de tejidos blandos dentro de las primeras 72 horas de ocurrida la
lesion para reducir el riesgo de infeccion y pseudoartrosis. Actualmente no existe
evidencia suficiente que contraindiquen el cierre primario de la herida, sin embargo,
esta contraindicado realizarse en las fracturas expuestas grado Ill C, debido a que
presentan lesidn vascular que amerita reparacion, y el riesgo de desarrollar
sindrome compartimental posterior a la reperfusién es elevado. Cuando no es
posible realizar un cierre primario de la herida, el cierre secundario debe llevarse a
cabo dentro de las 72 horas posterior al trauma, diferir por mas de 5 dias el cierre
de la herida aumenta el riesgo de infeccion (10).

d) Estabilizacion de la fractura
En las fracturas expuestas grado | y |l se puede optar por realizar una osteosintesis

definitiva, ya que la lesion de los tejidos blandos lo permite, en el caso de las
fracturas expuestas grado Il que presentan extensa perdida 6sea, lesion importante
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de tejidos blandos, alto grado de contaminacién u asociacion de dafio vascular, se
prefiere realizar en un primer tiempo fijacion externa, al igual que en el paciente
politraumatizado, se optara por realizar cirugia de control de dafios mediante fijacion
temporal de la fractura (7).

COMPLICACIONES DE LAS FRACTURAS EXPUESTAS DE TIBIA

Las fracturas expuestas son lesiones que, debido a que presentan dafio a los tejidos
blandos, desprendimiento del periostio, pérdida 6sea y contaminacion profunda, asi
como por las caracteristicas anatémicas de la tibia, tales como la pobre cobertura
por tejidos blandos y la escasa irrigacion sanguinea, tienen alto riesgo de desarrollar
complicaciones. Las fracturas expuestas de tibia grado IlIB y llIC son las que
presentan peor prondstico. Las complicaciones que se presentan con mayor
frecuencia son: infeccién, pseudoartrosis, consolidacion viciosa, sindrome
compartimental y amputacion de la extremidad (11).

a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:

(P)aciente o Problema: Pacientes adultos con fracturas expuestas de tibia.
(Dntervencioén, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagndéstica: Tiempo intercurrente entre la lesion y el
desbridamiento.

(O)utcome, desenlace o evento: desarrollo de complicaciones (infeccion,
pseudoartrosis, intolerancia a material de osteosintesis, sindrome
compartimental, lesidon neurovascular y dehiscencia de herida quirargica).

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

Prevencion: ¢ Cual sera el nivel de asociacién entre el tiempo intercurrente de la
lesion y el desbridamiento y el desarrollo de complicaciones (infeccion,
pseudoartrosis, intolerancia a material de osteosintesis, sindrome compartimental,
lesion neurovascular y dehiscencia de herida quirdrgica) en pacientes adultos con
fractura expuesta de tibia?

La busqueda se realiz6 en tres bases de datos electrénicas, utilizando dos
elementos de la pregunta: (P), (I/E) u (O). Ver tabla 1y 2.
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Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

busqueda.
Términos alternativos Términos MeSH Términos DeCS
Fractures, Tibial Tibial fractures Fracturas de la
Fracture, Tibial Tibia

Tibial fracture

P Fracture, Open Fractures open Fracturas
Open fracture abiertas
Open fractures
Fracture, Compound

/E Debridements Debridement Desbridamiento
Complications Postoperative Complicaciones
postoperative Complications Posoperatorias

o Complication

postoperative

Postoperative

complication

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

Nivel de asociacion del tiempo intercurrente entre la lesion y el
desbridamiento con el desarrollo de complicaciones en pacientes adultos
con fractura expuesta de tibia
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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
Text Availability L] Letter
[] Abstract ] Multicenter Study
] Free full text ] News
L] Full text ] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [ ] Overall
[ ] Book and Documents [] Patient Education Handout
] Clinical Trial [] Periodical Index
[] Meta-Analysis [] Personal Narrative
[JRCT [] Portrait
[] Review [] Practice Guideline
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial
Publication Date ] Preprint
[]1year ] Published Erratum
[]5years [] Research Support, American
PubMed [] 10 years Recovery and Reinvestment Act
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H.,
Article Type Extramural
[] Address [] Research Support, N.I.H.,

[] Autobiography

[ Bibliography

[] Case Reports

] Classical Article

] Clinical Conference

[] Clinical Study

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

Intramural

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

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

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

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

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

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

] 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
[] 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

"Postoperative Complications"[Mesh]
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de blsqueda (incluye operadores
datos Selecciona los filtros activados en la blusqueda booleanos, de proximidad y de texto)
; y
Idioma [ ] Sin las palabras
[] Cualquier idioma Donde las palabras
[ ] Buscar solo aparezcan ) (("fractures, open"[mesh]) AND
paginas en espaiol L] En todo el articulo "debridement"[mesh] AND "postoperative
Google Buscar articulos [] En el titulo del articulo o "
scholar [] Con todas las Mostrar articulos fechados complications”[mesh]
palabras entre -
[] Con la frase exacta
[] Con al menos una
de las palabras
Base de datos [ ] Universidad
[] Toda la base de [] Escuela/Facultad
datos [IGrado
[] Solo tesis impresas [ | Carrera
[] Solo tesis digitales  [] Afio
TESISUNAM  Campo de basqueda [] Clasificacion ((Gustilo) AND (Desbridamiento)
[] Todos los campos  Adyacencia
] Titulo [] Buscar las palabras
[] Sustentante separadas
[] Asesor [] Buscar las palabras juntas
[ ] Tema Periodo del al
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Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.

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

Criterios de inclusién

1.
2.
3.

No oA

Estudios en inglés

Estudios en espafiol

Disefio de estudio: reporte de caso, observacionales y experimentales,
metaanalisis

Estudios en poblacion de 16 afios en adelante

Estudios de desbridamiento quirlrgico en fracturas expuestas de tibia

Estudios de complicaciones en fracturas expuestas de tibia

Estudios en humanos

Criterios de exclusion

1.
2.

3.
4.

Estudios en idioma distinto a inglés o espafiol

Estudios donde se analicen fracturas expuestas de otro segmento corporal que
no sea tibia

Estudios en poblacion menor de 16 afios

Estudios en animales

A continuacién, se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.
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c
:g Numero total de citas identificadas: 137
m©
(S]
£ Numero de citas identificadas por cada base de datos:
c
g PubMed: 87, Google Scholar: 48, TesisUnam: 2
Numero total de citas duplicadas: 0 ‘
o NUmero total de citas excluidas basadas en el tituloy ‘
T resumen: 128 |
1
©
'_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 9
©
S
= || Numero de articulos de texto completo removidos por
=y cada criterio de exclusion: 5
[J]
w
oy
NSl
5 = Numero total de articulos incluidos en la revision: 4
(8]
c

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

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

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

Primer Pais Disefio del Tamafo Intervencibn o  Desenlace o Magnitud del ICo
Autory estudio de exposicion evento desenlace* valor
Afio de muestra dep
publicacién
Nathanael Estados Observacional 96 Determinar el Desarrollo de Eldesbridamiento 0.70
D., 2021 Unidos Transversal efecto del infeccion y quirargico tardio
Descriptivo desbridamiento  requerimiento de. las fractqra}s
Retrospectivo hecho antes de de . abiertas de tibia
las 24 horas, reoperacion. no resulté en
entre las 24 mayores tasas de
horas y 48 infeccion o}
horas, y reoperacion.
posterior a las
48 horas en
fracturas
expuestas de
tibia.
Jie Li MD., Estados Observacional 215 Determinar la Desarrollo de La incidencia de 0.99
2020 Unidos Transversal relacion entre infeccion. infeccién en
Descriptivo el t_iempo de la fracturas N
Retrospectivo Ie§|c')n hasta el expuestas de tibia
primer tiene poca
desbridamiento relacion con el
de fracturas momento del
expuestas de primer
thia vy la desbridamiento.
infeccion
perioperatoria.
Apostolos Inglaterra  Metaandlisis 7 Comparar el Desarrollo de No se 0.98
D., 2016 desbridamiento infeccion  y/o encontraron 0.36
quirdrgico pseudoartrosis. diferencias
temprano (<6 estadisticas  en
horas) versus las tasas de
tardio >6 infeccion y
horas) de pseudoartrosis
fracturas entre los grupos.
expuestas de
tibia.
Monti Estados Observacional 106 Evaluar el Desarrollo de EIl tiempo medio 0.0001
Khatod MD., Unidos Transversal tiempo infeccion. de tratamiento no
2003 Descriptivo transcurrldo_, fge__ _
Retrospectivo desde la lesion 5|_gn|f|cat|vamente
hasta el diferente entre las

desbridamiento
en fracturas
expuestas de
tibia.

fracturas
infectadas y las
no infectadas.

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

Actualmente la incidencia de fracturas expuestas de extremidades inferiores va en
aumento, de estas fracturas, las fracturas expuestas de tibia son las mas frecuentes.
Se estima que, a nivel mundial, las fracturas de la diafisis tibial representan el 2%
de todas las fracturas y el 36.7% de las fracturas de huesos largos. Ya que la tibia
presenta escasa cobertura de tejidos blandos, mas del 15% de sus fracturas son
expuestas, siendo las fracturas expuestas de huesos largos més frecuentes, con
unaincidencia del 44.4%. En México se presentan hasta 50,000 fracturas expuestas
al afo. La tasa de complicaciones por fracturas expuestas es elevada, siendo la
infeccion la complicaciéon de mayor incidencia a nivel mundial, la cual se presenta
de 2.4% a 2.6%. En América, la tasa de complicaciones es de 20%. En México, la
tasa de infeccion es de 4.4% a 8.05%. La implementacion del desbridamiento
quirargico es una medida que ha disminuido la incidencia de infeccion posterior a
una fractura expuesta. En 1898 se establecio “la regla de las 6 horas”, la cual indica
que el tiempo Optimo para realizar el desbridamiento quirdrgico debe ser dentro de
las primeras 6 horas de ocurrida la lesion, para disminuir el riesgo de infeccién. Sin
embargo, por multiples factores, hasta en 40% de los casos de fracturas expuestas
de tibia, el primer desbridamiento se lleva a cabo posterior a las 6 horas.
Actualmente se desconoce si la realizacion de un desbridamiento tardio aumenta
de manera significativa el indice de complicaciones en pacientes con fracturas
expuestas de tibia. El objetivo de este estudio es identificar si el tiempo trascurrido
desde la lesion hasta la realizacion del primer desbridamiento quirdrgico es un factor
de riesgo para el desarrollo de complicaciones en pacientes con diagndstico de
fractura expuesta de tibia.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuél es el nivel de asociacion entre el tiempo intercurrente de la lesiéon y el
desbridamiento y el desarrollo de complicaciones (infeccién, pseudoartrosis,
intolerancia a material de osteosintesis, sindrome compartimental, lesion
neurovascular y dehiscencia de herida quirargica) en pacientes adultos con fractura
expuesta de tibia?

VIl.  JUSTIFICACION

Las fracturas expuestas de tibia representan una patologia frecuente en la Unidad
Médica de Alta Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”. En la actualidad existe controversia respecto al
manejo inicial de fracturas expuestas de tibia en cuanto al momento ideal para la
realizacion del primer desbridamiento quirdrgico. Al momento, no se cuenta con
estudios suficientes para establecer si el desbridamiento tardio incrementa el riesgo
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de desarrollar complicaciones, por lo que surge la necesidad de comparar la
evolucion de los pacientes con fracturas expuestas de tibia a quienes se les realiza
el primer desbridamiento quirdrgico de manera temprana y a quienes se les realiza
de manera tardia, y evaluar el desarrollo de complicaciones, para establecer cual
es el momento ideal para realizar el desbridamiento quirargico en esta unidad
médica.

VIll. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Identificar si el tiempo transcurrido entre la lesién y el primer desbridamiento
quirargico influye en el desarrollo de complicaciones en pacientes con
fractura expuesta de tibia tratados en la Unidad Médica de Alta Especialidad
de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’.

b. Objetivos Especificos:

1) Determinar el tiempo promedio transcurrido entre la hora de la lesion
y el momento de realizacion del primer desbridamiento quirdrgico en
pacientes con fracturas expuestas de tibia.

2) Identificar el grado de lesion mas frecuente, de acuerdo con la
clasificacion de Gustilo y Anderson, en pacientes con fractura
expuesta de tibia.

3) ldentificar el desarrollo de complicaciones en pacientes con fractura
expuesta de tibia.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

El tiempo transcurrido desde el momento en el que ocurre la lesién y la realizacion
del primer desbridamiento quirargico es un factor que influye en el desarrollo de
complicaciones en pacientes con fractura expuesta de tibia.
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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 [_] Descriptivo [X] Relacional [_] Explicativo [_] Predictivo [_] Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencién: Observacional
Por el tipo de analisis: Analitico
Por el niumero 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.

TIPO DE
INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Guias L]
Meta-analisis L]

Investigacion

Secundaria - . .
Revisiones Sistematizadas | [ ]

Community

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
[\ O

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase |

11
-Con grupos

£ . tal » cruzados
x?erldrr}en a Analitico -Con grupos F
modelos ase
humanos) paralelos I Il
(enmascaramiento: simple,
doble o triple ciego)

Ensayo Clinico

Controlado No Fase

Investigacion Aleatorizado o Cuasi- Il
Clinica experimental

Ensayo Clinico No Fase
Controlado I

Cohorte

Analitico Casos y Controles

(analizan Transversal

hipétesis) Estudios de Validez de

Pruebas Diagnésticas

[l

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacion Primaria

Observacional Estudios Ecolégicos

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

Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

In vivo Farmacocinética
(modelos animales) Farmacodinamia
Investigacion " anos'r:e‘_’_'dtgg células Toxicologia

,_ | . ’
Preclinica 9 bio}noféculés) uias, Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico . o
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.

O 0ojigpgo) o 0 xodad

Investigacion
- Z 1
Biomédica
s
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 ecolégicos. 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.

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

Benchside (junto al banco)
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desbridamiento con el desarrollo de complicaciones en pacientes adultos

con fractura expuesta de tibia
Florian Moreno M, et al.

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

c. Periodo

Del 01/01/2021 al 31/12/2022.

d. Material

i. Criterios de Seleccién (tabla 6).

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

[] Grupo desbridamiento > 12
horas

[] Grupo desbridamiento < 12 horas

Inclusioén:

Pacientes con diagndstico de
fractura expuesta de tibia,
atendidos en el servicio de
Fracturas expuestas y
Polifracturados.

Pacientes a quienes se les
realizé el primer desbridamiento
quirargico en la UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”
Pacientes que cuentan con
registro, en expediente clinico,
de la hora de realizaciéon del

primer desbridamiento
quirurgico.

Pacientes a quienes se les
realizé seguimiento

posquirargico en la consulta
externa del servicio de Fracturas
expuestas y Polifracturados.
Pacientes en quienes el tiempo
transcurrido entre la lesion y la
realizacion de desbridamiento
fue mayor a 12 horas.

e Pacientes con diagnostico de
fractura expuesta de tibia, atendidos
en el servicio de Fracturas
expuestas y Polifracturados.

e Pacientes a quienes se les realizo el
primer desbridamiento quirdrgico en
la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”

e Pacientes que cuentan con registro,
en expediente clinico, de la hora de
realizacion del primer
desbridamiento quirdrgico.

e Pacientes a quienes se les realiz6
seguimiento posquirdrgico en la
consulta externa del servicio de
Fracturas expuestas y
Polifracturados.

e Pacientes en quienes el tiempo
transcurrido entre la lesién y la
realizacion de desbridamiento fue
menor a 12 horas.

No Inclusion:

Pacientes con mas de una
fractura.

e. Métodos

I. Técnica de Muestreo
& No probabilistico: Muestreo por casos consecutivos
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ii. Célculo del Tamafio de Muestra

Se utilizaron como referencia para el calculo de muestra los datos incluidos en el
articulo de revision titulado “Timing issue in open fractures debridement: a review
article”, en el cual se realizé una revision sistematica de articulos de los ultimos 25
afios que hablan acerca del tiempo de desbridamiento como variable predictora de
infeccion y pseudoartrosis en fracturas expuestas, haciendo mencion del articulo
publicado por Tripuraneni et al. quien realiz6 un estudio retrospectivo de 1998 a
2004, incluyendo 215 fracturas expuestas de tibia, combinando intervalos de tiempo
para la realizacion del desbridamiento de 0 a 12 horas y mayor a 12 horas,
reportando tasas de infeccion de 10% y 3.6% respectivamente (12).

Calculadora de tamafio de muestra

Estimacion del tamafio de la muestra en la in a: de los ensayos controlados aleatorios a los estudios observacionales

Estudio transversal

:: Cleveland Clinic | Department of Quantitative Health Sciences

iii.  Método de Recoleccion de Datos

Se presento este estudio ante el comité local de investigacion en salud de la UMAE
de traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
Ciudad de México, asi como el comité de ética de investigacién mediante el sistema
de registro electronico de la coordinacion en investigacion en salud (SIRELCIS) para
su evaluacion y dictamen de registro. Se solicitd el permiso para acceder a los
expedientes electronicos de los pacientes con diagndstico de fractura expuesta de
tibia con la base de datos del servicio de Polifracturados y fracturas expuestas del
Hospital de Traumatologia.
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VI.

Se reviso el historico de la bitacora de registro de pacientes atendidos en el
servicio de Fracturas expuestas y Polifracturados, identificando a los
pacientes con diagnoéstico de fractura expuesta de tibia.

Se realizé una busqueda de los expedientes electronicos de los pacientes
seleccionados, en sistema SIGH Medical version 2016, verificando los
criterios de inclusion y exclusion para la seleccién de la muestra.

Se realiz6 una busqueda del seguimiento en la consulta externa de los
pacientes seleccionados, en sistema ECE, identificando las variables de la
investigacion.

Se realizé una base de datos en Excel con las variables de la investigacion.
Se identificaron los pacientes con evolucion sin complicaciones y los
pacientes que presentaron alguna complicacion secundaria a fractura
expuesta de tibia.

Se llevé a cabo un analisis estadistico con la informacién obtenida.
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iv. Modelo Conceptual

Concepcion de la idea y delimitacion del
tema.

Se verificarén los registros de pacientes
con fractura expuesta de tibia en la
bithcora de pacientes del servicio de
Fracturas expuestas y polifracturados.

Se realizé6 una revisiéon sistematica en
sistema SIGH Medical de los pacientes
obtenidos de la bitacora.

Se reviz6 el seguimiento de los
pacientes en consulta externa, en
sistema ECE.

Se registrd la informacion obtenida en
una base de datos elaborada en Excel.

Se llevé acabo un andlisis estadistico.
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v. Descripcion de Variables
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Variable Definicién Definicion Tipo de Unidad o escala de
conceptual operacional variable medida
Sexo Conjunto de | Sexo reportado | Cualitativa: Dicotémica
(universal) peculiaridades | en ficha de Nominal
que identificacién del 1. Hombre
caracterizan a | expediente 2. Mujer
los individuos | clinico.
de una especie
dividiéndolos
en masculinos y
femeninos.
Edad Tiempo Edad reportada | Cuantitativa: Numérica
(universal) transcurrido en la ficha de Continua
desde el | identificacion del 1. Afios
nacimiento a la | expediente
fecha. clinico.
Comorbilidades | Dos o mas | Presencia de | Cualitativa: Politomica
(universal) trastornos o | diferentes
enfermedades | enfermedades Nominal
que ocurren en | cronico-
la misma | degenerativas
persona. que presenta el
Pueden ocurrir | paciente.
al mismo
tiempo 0 uno
después del
otro.
Clasificacion de | Sistema de | Clasificacion de | Cualitativa: 1.1
Gustilo y | clasificacion de | fracturas 2. 1l
Anderson gravedad de las | expuestas Ordinal 3. A
(independiente) | fracturas dividida en 3 4. 1B
expuestas. tipos. I: herida < 5. llIC
1cm, II: herida >
lcmy<10cm, 1l
A: aplastamiento
severo pero con
cobertura O6sea,
1B lesiéon
extensa de
tejidos blandos
con
desprendimiento
periéstico, sin
cobertura 6sea,
lc: fractura
abierta asociada
a lesion
vascular.
Segmento tibial | Porcién o | Fragmento de la | Cualitativa: 1. Segmento
afectado fragmento que | tibia en donde Nominal proximal
se encuentra | se localiza el 2. Segmento
cortada 0 | trazo de diafisario
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dividida
respecto a un
todo.

fractura, de
acuerdo con la
nomenclatura de
la clasificacion
AO

3. Segmento
distal

Tiempo Procedimiento Horas Cuantitativa:

intercurrente quirdrgico transcurridas Continua

entre la lesion y | referido a | desde el 1. Mayor de 12 horas
el heridas con | momento en el 2. Menor de 12 horas
desbridamiento | tejidos que ocurrié el

quirdrgico
(independiente)

necrosados O
infectados, en
los que, tras la

accidente hasta
la hora en la que
se realiz6 el

incision, se | primer
realiza la | desbridamiento
extraccion  de | quirdrgico.
los restos

tisulares en

estos  tejidos,

hasta encontrar
las paredes
inflamatorias

del area
patoldgica.
Fecha de inicio | Tiempo Dia mes y afio | Cuantitativa: Dicotémica
de antibidtico determinado en el que al Nominal
(independiente) | por el dia, mes | paciente se le 1. Mismo dia de la
y afio de inicio | inicia lesion.
de administracion 2. Posterior al dia de
administracion | de medicamento la lesion
de profilactico  de
medicamentos | infeccion.
utilizados para
prevenir y tratar
las infecciones
bacterianas
Infeccién Invasion y | Descarga de | Cualitativa: Dicotomica
(dependiente) multiplicacion pus por el sitio Nominal
de agentes | de incision, 1. Si
patébgenos en | aislamiento de 2. No
los tejidos de un | organismos en
organismo. un cultivo de
fluido o tejido
tomado de
forma aséptica
de laincision.
Pseudoartrosis | La ausencia de | No union 6sea | Cualitativa: Dicotomica
(dependiente) un callo de | después de Nominal
unién después | transcurrir 6 1. Si
de haber | meses. 2. No
transcurrido el
tiempo

suficiente para
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la union 6sea es
el fracaso
comprobado vy
definitivo de la
osteogénesis
de reparacion
Dehiscencia de | Separacion de | Apertura de la | Cualitativa: Dicotomica
herida las capas de | herida Nominal
quirdrgica una herida | quirdrgica, con o 1. Si
(dependiente) quirdrgica. sin  exposicion 2. No
de material de
osteosintesis.
Sindrome Aumento de la | Aumento de | Cualitativa: Dicotémica
compartimental | presién tisular | presién tisular Nominal
(dependiente) dentro de wun | en algun 1. Si
compartimiento | compartimento 2. No
aponeurotico muscular de la
cerrado, lo que | pierna.
determina
isquemia
tisular.
Lesion Dafo a | Dafio a | Cualitativa: Dicotémica
neurovascular estructuras de | estructuras que Nominal
(dependiente) tipo neural | inervan la 1. Si
(nervios) y | pierna, con 2. No
estructuras manifestaciones
vasculares motoras ylo
(arteriay vena). | sensitivas, asi
como lesion a la
vasculatura de
la pierna.
Intolerancia  a | Cuando el | Presencia  de | Cualitativa: Dicotémica
material de | cuerpo no | sintomas Nominal
osteosintesis responde asociados al 1. Si
(dependiente) correctamente material de 2. No
ante la | osteosintesis,
aplicacién  de | tales como dolor
material de | a la movilidad,
osteosintesis edema,
posterior a | aflojamiento o
intervencion fatiga del
quirdrgica. material,
ameritando
retiro del
implante.

vi. Recursos Humanos:

1. Dr. Luis Anselmo Rossier Guillot
<] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
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[ ] Recoleccion de datos

X] Andlisis de los datos

X Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

2. Dra. Monica Beatriz Florian Moreno
<] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos
X] Andlisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
<] Escritura del manusctito final
[ ] Revision del manuscrito final

3. Dr. David Santiago German
[] Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
X] Andlisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manuscrito final
<] Revisién del manuscrito final

4. Dr. Alejandro Islas Arriaga
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccién de datos
[ ] Andlisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
[] Revisién del manuscrito final

5. Dr. Rubén Torres Gonzalez
X] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Anélisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
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[ ] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final

vii. Recursos Materiales
Luz, Computadora, Hojas blancas, impresora, bitacora de registro de pacientes del
servicio de Fracturas Expuestas y Polifracturados del Hospital de Traumatologia de
la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

XI. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [_] Descriptivo [_] Bivariado [X] Comparativo
[ ] Multivariable [_] Multivariante o Multivariado
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa)

Evaluacion Econdmica Completa

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

Andlisis estadistico comparativo: las variables categoéricas se compararon con la
prueba de Ji cuadrada o F de Fisher, y las variables numéricas se compararon con
la prueba de t de Student o U de Mann-Whitney, se considerdé como una diferencia
estadisticamente significativa a un valor de p igual o menor a 0.05.

Se utiliz6 el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevé 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:
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.
[IcCapitulo 1. De la Investigacion Farmacoldgica, 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 Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial,
Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia,
octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002; Nota de 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 presento ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS 3401)
y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 3401-8) de la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la
Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacién
de Investigacién en Salud (SIRELCIS) para su evaluacién 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 discriminacion) y Autonomia
(respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuird a identificar el desarrollo
de complicaciones de acuerdo al momento de realizacién del primer desbridamiento
quirdrgico en pacientes con fractura expuesta de tibia. 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.

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 modificacién 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 traviies 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, ehercicio 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, amniocentesis 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 informacion
obtenida fue con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ningun medio fisico o electrénico.

XIll.  FACTIBILIDAD

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

¢ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el ultimo afio en la UMAE de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” = 196 casos
de fractura expuesta de tibia.

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el uUltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” = no se cuenta con el dato.

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: El grupo de
investigadores tiene amplia experiencia en el manejo de fracturas expuestas
de tibia lo que facilitd la obtencién de informacion, el analisis y la discusion
de los datos obtenidos.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Afio 2023
Mes Mayo Junio Julio Agosto

Estado del
arte

Disefio del
protocolo
Evaluacion
por el Comité
Local

Recoleccion
de datos

Analisis de
resultados

Escritura de
discusiény
conclusiones

Tramite de
examen de
grado

Redaccion
del
manuscrito

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

Se identifico un total de 477 pacientes atendidos por fractura expuesta de tibia en el
servicio de Fracturas expuestas y Polifracturados del Hospital de Traumatologia de
la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” durante el periodo del 01 de enero del 2021 al 31 de diciembre del 2022.
Se excluyeron 112 pacientes (23.5%), de los cuales 73 fue por tener fracturas
asociadas, 36 por haber sido atendidos inicialmente en otro hospital y 3 por falta de
seguimiento en la consulta externa de Fracturas expuestas y Polifracturados.
Consecuentemente, se analizd la informacion de 365 pacientes para evaluar la
asociacion del tiempo intercurrente entre la lesién y el desbridamiento con el

desarrollo de complicaciones (figura 1).

Pacientes con fractura expuesta
de tibia atendidos en el servicio de
Fracturas expuestas y
Polifracturados de la UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaéz” del
1 de enero de 2021 al 31 de
diciembre de 2022

n=477.

Criterios de no inclusion

1. Pacientes con fracturas
asociadas: n=73.

2. Atencion inicial en otro hospital:
n= 36.

3. Sin seguimiento en la consulta
externa: n= 3.

Muestra total analizada

n= 365.

Figura 1. Proceso de enrolamiento
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El 78.1% (n=285) de la muestra se conformd por pacientes del sexo masculino y el
21.9% (n=80) del sexo femenino (figura 2). La edad presenté una mediana de 33
afos (IQR 25, 48), con un rango de 16 a 97 afos, y una media de 37.7 afios + 17
DE. Los pacientes masculinos fueron significativamente mas jovenes en
comparacion con los pacientes del sexo femenino (p<0.001). El segmento mas
frecuente de la fractura tibial se encontré en la diafisis en el 63% (n=230), seguido
de los segmentos distal en el 25.8% (n=97) y proximal en el 11.2% (n=41). Las
fracturas fueron izquierdas en el 51.5% (n=188) y derechas en el 48.5% (n=177).
De acuerdo con la clasificacién de Gustilo, la fractura mas frecuente fue grado Il en
el 48.7% (n=178), seguida del grado IlIA con 27.4% (n=100), el grado | se present6
en 15.1% (n=55), el grado IlIB en 4.7% vy el lIC en 4.1% (n=15). En cuanto al
mecanismo de lesion, el 55.6% (n=203) de las fracturas de tibia fueron secundarias
a accidente en motocicleta, seguido de caida en el 22.2% (n=81) y por
atropellamiento en el 11.5% (n=42); el 10.7% (n=39) restante de los mecanismos
de lesion fueron por aplastamiento, accidente en bicicleta, choque automovilistico,
golpe directo, mordedura de perro y PAF. Las comorbilidades que se presentaron
fueron hipertension arterial sistémica en el 9.6% (n=35), diabetes mellitus 2 en 7.1%
(n=26), hipotiroidismo en 0.8% (n=3), artritis reumatoide en 0.5% (n=2), epilepsia
0.5% (n=2), VIH 0.5% (n=2), hipertiroidismo 0.3% (n=1) Y hepatitis C en 0.3% (n=1)
(tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de 365 pacientes con fractura
expuesta de tibia.

Caracteristicas n=365
Edad, afios + DE 37.7+17
Sexo, n (%)
Masculino 285 (78.1)
Femenino 80 (21.9)
Comorbilidades, n (%)
Hipertensidn arterial 35 (9.6)
Diabetes mellitus 2 26 (7.1)
Hipotiroidismo 3(0.8)
Artritis reumatoide 2 (0.5)
Epilepsia 2 (0.5)
VIH 2 (0.5)
Hipertiroidismo 1(0.3)
Hepatitis C 1(0.3)
Sitio de fractura, n (%)
Tibia diafisaria 230 (63)
Tibia distal 97 (25.8)
Tibia proximal 41 (11.2)
Lado de fractura, n (%)
Izquierdo 188 (51.5)
Derecho 177 (48.5)
Clasificacion de Gustilo, n (%)
| 55 (15.1)
I 178 (48.7)
A 100 (27.4)
B 17 (4.7)
1nc 15 (4.1)
Mecanismo de lesidn, n (%)
Accidente en motocicleta 203 (55.6)
Caida 81(22.2)
Atropellamiento 42 (11.5)
Otro (aplastamiento, accidente en 39 (10.7)
bicicleta, choque automovilistico, golpe
directo, mordedura de perro y PAF)
Inicio de antibidtico, n (%)
Mismo dia del accidente 243 (66.6)
Posterior al dia del accidente 122 (33.4)
Complicaciones, n (%)
Infeccion 46 (12.6)
Dehiscencia de herida quirargica 20 (5.5)
Pseudoartrosis 19 (5.2)
Intolerancia a material de osteosintesis 7(1.9)
Lesion neurovascular 7(1.9)
Sindrome compartimental 1(0.3)
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El tiempo intercurrente entre la lesion y el desbridamiento quirdrgico tuvo una
mediana de 19 horas (IQR 11, 32), con un rango de 1y 584 horas, el 90% (n=328)
de los pacientes recibio el primer desbridamiento antes de las 75 horas (figura 2).
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Figura 2. Tiempo intercurrente entre la hora de la lesién y el momento de realizacion
del primer desbridamiento quirdrgico en pacientes con fractura expuesta de tibia.

De acuerdo con el tiempo limite de 12 horas, el 69.9% (n=255) se someti6 a
desbridamiento posterior a este tiempo, mientras que el 30.1% (n=110) lo hizo antes
(figura 3).

M =12 horas
B =12 horas

Figura 3. Clasificacién del tiempo intercurrente entre la lesion y el desbridamiento
quirargico.
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En cuanto al tiempo transcurrido entre la lesibn y el momento del primer
desbridamiento quirdrgico, de acuerdo con la clasificacion de Gustilo y Anderson, el
grado | se debrido en promedio en 29.2 horas, el grado Il en 38.4 horas, el grado
[lIB present6 el menor tiempo promedio desde la hora del accidente hasta el
desbridamiento, siendo este tiempo promedio de 22.1 horas, mientras que en el
grado IlIC el tiempo promedio fue de 43.4 horas (figura 4).
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Figura 4. Tiempo intercurrente entre la lesion y el momento de realizacién del primer
desbridamiento quirargico de acuerdo con la clasificacion de Gustilo y Anderson.

El 66.6% (n=243) recibi6 antibiotico el mismo dia de ocurrida la lesion, mientras que
el 33.4% (n=122) lo recibi6 posteriormente. Se registré que el 27.4% (n=100) de los
pacientes presentaron alguna complicacion local, de las cuales la infeccién fue la
mas frecuente en el 12.6% (n=46), seguido de pseudoartrosis y dehiscencia de
herida en el 5.2% (n=19) y 5.5% (n=20) respectivamente, la intolerancia al material
de osteosintesis se presentd en 1.9% (n=7), lesiébn neurovascular 1.9% (n=7) y
sindrome compartimental en 0.3% (n=1) (figura 5).
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Figura 5. Frecuencia de complicaciones en pacientes con fractura expuesta de tibia.

El 1.1% (n=4) de los pacientes requiri6 amputacion del miembro secundario a
complicacion, el 50% de ellos debido a infeccion y 50% secundario a lesion
neurovascular. El 0.5% (n=2) falleci6 secundario a complicaciones cardiacas

durante la hospitalizacion.

En cuanto a la comparacion del tiempo transcurrido desde el momento de la lesion
hasta el desbridamiento quirargico con el desarrollo de complicaciones, los
pacientes que presentaron algun tipo de complicacién tuvieron en promedio un
tiempo intercurrente de 35.8 horas, mientras que el promedio en los pacientes que
no presentaron complicaciones fue de 39.4 horas (figura 6).

43



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Nivel de asociacién del tiempo intercurrente entre la lesion y el
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México desbridamiento con el desarrollo de complicaciones en pacientes adultos
con fractura expuesta de tibia

Florian Moreno M, et al.

200
[ ]
180 s s
w L ]
&€ o 160 H
zE .
oS 140 °
w
s
=
D g 120 ° E
£ x ° .
3 2 100
&8 ° °
E> 80 . R
E H
20 60 .
=g
w
i 40
20
0
COMPLICACION SIN COMPLICACION

Figura 6. Comparacion del tiempo intercurrente entre la lesién y el momento del
primer desbridamiento quirdrgico con el desarrollo de complicaciones.

Considerando los tipos de complicacién, los pacientes que mostraron alguna
complicacion tuvieron una edad significativamente mayor (p=0.04), Asi mismo, las
complicaciones se asociaron con una clasificacion de Gustilo superior (p=0.004).
Finalmente, el tiempo intercurrente, en su forma continua, no se asocio con la
presencia de complicaciones (p=0.205), asi como tampoco considerando el tiempo
limite de 12 horas (p=0.08). De los pacientes que se sometieron a desbridamiento
antes de las 12 horas de ocurrida la lesion el 33.6% (n=37) presentaron alguna
complicacion, en cuanto a los pacientes que se debridaron posterior a las 12 horas,
el 22.7% (n=63) presentd complicaciones (tabla 2).
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Tabla 2. Comparacidon de caracteristicas de pacientes que desarrollaron
complicacion y pacientes que no desarrollaron complicaciones

Caracteristica Con complicaciéon Sin complicacion Valor p
(n=100) (n=265)
Edad, media (IQR) 36 (28, 53) 32(23, 53) 0.04%
Sexo, n
Hombre 84 201 0.09°
Mujer 16 64
Clasificacién de 0.004°
Gustilo, n
| 7 48
] 44 134
A 36 64
]]:3 6 11
lc 7 8
Tiempo intercurrente 17.5 (10, 29) 19 (11, 33) 0.205®
horas, media (IQR)
Tiempo intercurrente 37 73 0.08°
<12 horas, n
Tiempo intercurrente 63 192 0.08°
> 12 horas, n
*p< 0.05; t de student; ® X?de Pearson

XVI. DISCUSION

Se estudiaron un total de 365 pacientes con fractura expuesta de tibia atendidos en
el servicio de Fracturas expuestas y Polifracturados de la UMAE “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”, de los cuales, el 78.1% corresponden al sexo masculino. La edad
promedio de nuestro estudio fue de 33 afios +17.2. Orihuela, Et, en su estudio
realizado en 2017 en la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” acerca de
incidencia de infeccion en fracturas expuestas, incluyeron un total de 273 pacientes,
de los cuales el 67% fueron del sexo masculino, y la edad promedio de presentacion
fue de 38.1 afos, demostrando que, del afio 2017 al 2022, las fracturas expuestas
son mas frecuentes en el sexo masculino de la cuarta década de la vida (2).

En cuanto a la clasificacion de Gustilo y Anderson, el tipo que se presentd con mayor
frecuencia en nuestro estudio fue el grado Il, con un 48.7%, mientras que la grado |
represento el 15.1%, la llIA el 27.4%, la grado 11IB se presentd en el 4.7% y la llIC
en el 4.1%. En la revisidn sistematica realizada por Schade. Et. acerca de reporte
de resultados en pacientes con fractura expuesta de tibia en paises de mediano y
bajos recursos, incluyeron 18 estudios de 10 paises distintos, encontrando que la
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fractura expuesta de tibia mas frecuente fue la grado | con el 31%, seguida de la
grado 1l con el 28%, la grado IlIA representd el 19%, la tipo 1lIB el 17%, mientras
que la llIC el 5% (4), de acuerdo a este estudio en comparacion con el nuestro,
encontramos que la frecuencia de acuerdo al grado de exposicion es variable, sin
embargo, Khatod, Et. en su estudio acerca de la relacion entre el retraso en el
tratamiento y el desarrollo de infeccion en fracturas expuesta de tibia, encontré que,
de 178 fracturas expuestas de tibia, el 43.4% correspondio al grado I, siendo esta
la més frecuente, seguida del grado | con el 21.7%, teniendo similitud con nuestro
estudio (3).

De acuerdo con lo encontrado en nuestro estudio, la regién de la tibia mas
frecuentemente afectada por fracturas expuestas es la diafisis, con un 63.0%,
seguida del segmento distal con un 25.8% y el segmento de afectacion menos
frecuente fue el proximal representando el 11.2%, en el estudio de Khatod, Et.
encontraron que el segmento mas afectado fue la diafisis tibial, encontrada en el
46.6% de los casos, reafirmando que, debido a la poca cobertura por tejidos
blandos, el tercio medio de la tibia es propenso a fracturas expuestas (3).

En cuanto al mecanismo de lesion, el mas frecuente en nuestro estudio fue por
accidente en motocicleta, representando el 55.6% de los casos, seguido de caida
con el 22.2% vy atropellamiento en el 11.5%. en el estudio de Khatod. Et. describen
que el atropellamiento fue el mecanismo de lesibn mas frecuente, con el 42.4%,
mientras que las colisiones de motocicleta representaron el 20.9% aunque el
mecanismo de lesion puede ser variable, los accidentes en motocicleta representan
un porcentaje importante en la aparicion de fracturas expuestas de tibia, asi como
de manera general los accidentes viales y mecanismos de alta energia (3).

En cuanto a la administracion de antibiético, en el estudio realizado por Albright, Et.
acerca del tratamiento de fracturas expuestas de tibia en América Latina, en el cual
se les realiz6 una encuesta acerca del manejo de fracturas expuestas de tibia a 616
ortopedistas de distintos paises de América Latina, encontraron que el 92.6% de los
encuestados recomiendan la administracion de antibiético en las primeras 3 horas
posteriores a la llegada al hospital, sin embargo es frecuente el retraso de la
aplicacion del mismo, refiriendo que este se aplica posterior al tiempo recomendado
hasta en un tercio de los casos. En nuestro estudio encontramos que al 66.6% se
le administro antibidtico el mismo dia de ocurrida la lesion, mientras que el 33.4% lo
recibid posteriormente, con lo que coincidimos con que, aunque a la mayoria se le
administra profilaxis antibiotica de manera oportuna, existe retraso en la aplicaciéon
de esta en un porcentaje importante de pacientes (13).
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En este mismo estudio realizado por Albright, reportan que a una tercera parte de
los pacientes incluidos en el estudio se les realizd el primer desbridamiento
quirdrgico después de 24 horas de ocurrida la lesidon, en nuestro estudio
encontramos que el tiempo intercurrente entre la lesién y el primer desbridamiento
fue en promedio de 19 horas, similar al estudio de Albright (13).

De acuerdo con lo encontrado en nuestro estudio, el 27.4% del total de pacientes
presentd alguna complicacion. Las complicaciones estudiadas fueron infeccion,
dehiscencia de herida quirargica, pseudoartrosis, rechazo al material de
osteosintesis, lesion neurovascular y sindrome compartimental. La complicacion
que se presentd con mayor frecuencia fue infeccion, en un 12.6% del total de
pacientes. En el estudio realizado por Orihuela, Et. realizado en la misma UMAE, la
complicacion mas frecuente fue también infeccion, encontrandose en el 8% de los
casos totales (2).

En base a la clasificacion de Gustilo y Anderson, en nuestro estudio encontramos
gue las complicaciones se asociaron con una clasificacion de Gustilo superior. En
el andlisis realizado por Kanu, Et. acerca de conceptos actuales en el manejo de
fracturas expuestas, realizado en 2006, reportan que el indice de infeccion es de
0% al 2% en el grado 1, 2% a 5% para el grado 1, 5% a 10% en las llIA, 10% a 50%
en las llIB y de 25% a 50% en el grado IlIC, coincidiendo con nuestro estudio en
que a mayor grado de exposicién mayor riesgo de infecciéon. (14).

En este mismo estudio realizado por Kanu, Et. encontraron que las comorbilidades
son predictores significativos de infeccion, en los pacientes sin comorbilidades, la
tasa de infeccion fue del 4%, para los pacientes con una o dos enfermedades
asociadas fue de 15%, mientras que para los pacientes con tres o mMAas
comorbilidades fue del 31%. En nuestro estudio, los pacientes con diabetes mellitus
presentaron un mayor indice de complicaciones en comparacion con los pacientes
no diabéticos.

En nuestro estudio, la pseudoartrosis se presentd en 19 pacientes (5.2%), siendo el
grado Il de Gustilo y Anderson en la que con mayor frecuencia se presentd esta
complicacion, representando el 63% del total de casos de esta complicacion. En el
estudio realizado por Papakostidis, Et. en el que se realiz6é una revision sistematica
de 32 articulos acerca de prevalencia de complicaciones en fracturas de diéfisis
tibial de acuerdo con la clasificacion de Gustilo y Anderson, encontraron que la
probabilidad de pseudoartrosis es mayor a mayor grado de exposicion (15).

De a cuerdo con nuestra investigacion, encontramos la defuncion de 2 pacientes
durante la hospitalizacién, ninguno a causa de complicaciones propias de la
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fractura, ni en relacion con el grado de exposicion. Weber, Et. en su estudio sobre
epidemiologia de fracturas expuestas de tibia, realizado en Alemania a 2000
individuos, describe que la tasa de mortalidad no mostré relacion con el grado de
exposicion de la fractura, al igual que en nuestro estudio (16).

La tercera complicacidén que se presenté con mayor frecuencia, en nuestro estudio,
después de infeccion y dehiscencia de herida, fue pseudoartrosis, la cual se
presentd en 5.2% del total de pacientes estudiados, En el articulo de revision
realizado por Mora, Et. realizado en 2007, acerca del tiempo de desbridamiento en
fracturas expuestas, reportan que, de 81 fracturas expuestas de tibia, 3.7%
desarrollaron pseudoartrosis, representando un porcentaje aproximado al
encontrado en nuestro estudio (12).

La lesién neurovascular fue una complicacién poco frecuente en nuestro estudio, la
cual se reporté en 1.9% del total de pacientes. En su estudio acerca de
caracterizacion fracturas expuestas de tibia, realizado por Ribas, Et. en la Habana,
Cuba, en el que se estudiaron un total de 52 pacientes con diagndstico de fractura
expuesta de tibia, reportan que la lesion neurovascular se presentd en 1.9% de los
casos, coincidiendo con nuestro estudio, si bien, la lesion neurolégica es una
complicacion poco frecuente, no estd exenta de presentarse en pacientes con
fractura expuesta de tibia, principalmente la lesién del nervio ciatico popliteo externo
(17).

El sindrome compartimental se presenté en 0.3% de los casos, en nuestro estudio,
siendo, de las complicaciones estudiadas, la menos frecuente. Ribas, Et. en su
estudio, reportan 1 caso de sindrome compartimental (1.9%), concluyendo que,
aunque no es una complicacién frecuente, es importante tomar en cuenta que puede
presentarse en pacientes con fractura expuesta de tibia (17).

Otra de las complicaciones incluidas en nuestro estudio fue la dehiscencia de herida
quirargica. la cual se present6 en 5.5% de los casos, ocupando en segundo lugar
en frecuencia de complicaciones. por lo que representa una complicacion
importante a considerar en pacientes con fractura expuesta de tibia, asi lo
demuestran también en su estudio LOpez, Et. acerca de caracteristicas clinicas,
complicaciones y factores de riesgo en fracturas expuestas de tibia, realizado en
2016 en Ecuador, en el que realizaron un analisis de 56 pacientes, de los cuales, el
13% presentd como complicacion dehiscencia de herida quirargica (18).

En la presente investigacion, el 1.1% requirié amputacion de la extremidad afectada,
debido a complicaciones secundarias a la fractura, el 50% debido a lesion
neurovascular y el 50% debido a proceso infeccioso. Lopez, Et. reportan en su
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estudio un indice de amputacion del 9% (n=5) debido a compromiso neurovascular
y de tejidos blandos (18).

En cuanto a la clasificacion de Gustilo y Anderson, en nuestro estudio encontramos
gue las complicaciones se asociaron con una clasificaciéon de Gustilo y Anderson
superior, coincidiendo con lo encontrado en el estudio realizado por Li, Et. acerca
de la relacién entre el tiempo transcurrido hasta el desbridamiento quirargico y la
incidencia de infeccion en pacientes con fractura expuesta de tibia, en el que se
estudiaron 215 pacientes, en los que un grado de Gustilo y Anderson mayor
represento un factor de riesgo para el desarrollo de infeccién (19).

En el estudio realizado por Khatod, la tasa general de infeccién en pacientes con
fractura expuesta de tibia fue de 22.6%, encontrando un aumento estadisticamente
significativo en la tasa de infeccion con el aumento del grado de Gustilo y Anderson
(p <0.0001), al igual que en nuestro estudio (3).

En nuestro estudio, el tiempo intercurrente entre el momento de la lesion y el primer
desbridamiento quirtrgico, en su forma continua, no se asocio con el desarrollo de
complicaciones (p=0.205). En el metaanalisis realizado por Apostolos, Et. en el que
se incluyeron 7 estudios, con un total de 610 paciente, acerca de la regla de las 6
horas para el desbridamiento quirargico en fracturas expuestas de tibia, de estos 7
estudios, 3 evaluaron la tasa de infeccion, el metaanalisis no mostré6 ninguna
diferencia estadistica entre los grupos de acuerdo con el tiempo transcurrido hasta
el desbridamiento quirargico y el desarrollo de infeccién, al igual que en nuestro
estudio (20).

En el metaanalisis realizado por Apostolos, Et. cuatro, de los 7 estudios incluidos,
estudiaron la tasa de pseudoartrosis en pacientes a quienes se les realiz
desbridamiento quirtrgico en las primeras seis horas y en quienes se les realiz
después de 6 horas, encontrando que no existe diferencia significativa entre ambos
grupos en cuanto al desarrollo de pseudoartrosis, coincidiendo con el resultado de
nuestro estudio (20).

Al igual que en nuestro estudio, el realizado por Khatod, describe que no se encontré
un aumento significativo en el tiempo transcurrido desde el momento de la lesion
hasta la realizacion del desbridamiento quirdrgico en pacientes que desarrollaron
infeccion (3).

En el estudio realizado por Nathanael, Et. en el que dividieron en tres grupos a 96
pacientes con fractura expuesta de tibia de acuerdo con el tiempo transcurrido entre
el momento de lesion y la hora de desbridamiento: temprano (<24 horas), demorado

49



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Nivel de asociacién del tiempo intercurrente entre la lesién y el
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México desbridamiento con el desarrollo de complicaciones en pacientes adultos
con fractura expuesta de tibia

Florian Moreno M, et al.

(24 horas-48 horas) y tardio (>48 horas). La tasa de infeccion reportada fue de
13.3%, sin encontrarse diferencias significativas en las tasas de infeccion entre los
tres grupos de pacientes, al igual que en nuestro estudio, sin embargo, tampoco
encontraron diferencia de acuerdo con el grado de Gustilo, a diferencia de nuestro
estudio en el cual la tasa de infeccion aumento de acuerdo con el grado de Gustilo
y Anderson (8).

En la investigacion realizada por Nathanael, Et. también reportan que cuando el
tiempo transcurrido desde la lesién hasta la primera cirugia se estudi6 como una
variable continua, tampoco hubo diferencia significativa en la tasa de infeccion (p
0.33), en nuestra investigacion al estudiar el tiempo intercurrente entre la lesién y el
primer desbridamiento de manera continua tampoco se encontré diferencia
estadistica significativa en el desarrollo de complicaciones (p 0.205) (8).

Li, Et. en su estudio titulado “Relacion entre el tiempo hasta el desbridamiento
quirurgico y la incidencia de infeccion en pacientes con fractura expuesta de tibia”,
incluyeron un total de 215 pacientes, los cuales fueron divididos en cuatro grupos
de acuerdo con el tiempo transcurrido hasta el desbridamiento quirurgico: < 6 horas,
> 6 horas y <12 horas, > 12 horas y < 24 horas, y > 24 horas, encontrando que no
existio una diferencia estadistica significativa en las tasas de infeccion entre los
cuatro grupos, sin embargo si existio una diferencia en las tasas de infeccién de
acuerdo con el grado de Gustilo y Anderson, al igual que en nuestro estudio, la tasa
de infeccién fue mayor a mayor grado de exposicion 6sea (19).

LIMITANTES Y PERSPECTIVAS

El presente estudio presentdé como principal limitante el nimero reducido de
pacientes incluidos, ya que solo se estudiaron pacientes con fractura expuesta de
tibia, el cual podria ampliarse en nuevos protocolos de investigacion al incluir otros
sitios afectados por fracturas expuestas. Otra limitante fue el caracter retrospectivo
de la investigacion y que Unicamente se incluyeron pacientes atendidos en un rango
de 2 afios. Otra de las limitaciones de nuestra investigacion es que se desconoce el
tiempo exacto transcurrido desde la lesion hasta el momento de aplicacién de
antibiotico, el cual es un factor que se puede relacionar con el desarrollo de
infeccidn, siendo esta la complicacion mas frecuentemente encontrada en nuestro
estudio.

XVIl. CONCLUSIONES

Se estudiaron un total de 365 pacientes con diagnéstico de fractura expuesta de
tibia, el tiempo promedio transcurrido desde el momento de la lesién hasta el primer
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desbridamiento quirdrgico fue de 19 horas. De acuerdo con la clasificacion de
Gustilo y Anderson, el grado que se presenté con mayor frecuencia fue grado Il,
presentandose en 48.7% de los casos. Del total de pacientes estudiados, el 27.4%
presentd alguna complicacion, siendo la mas frecuente infeccion, en el 12.6% de
los casos, seguido de dehiscencia de heria quirtrgica en el 5.5%, pseudoartrosis
2.2%, intolerancia a material de osteosintesis 1.9%, lesion neurovascular 1.9% y
sindrome compartimental en el 0.3% de los casos. El tiempo intercurrente entre la
lesion y el primer desbridamiento quirdrgico no se asocidé con la presencia de
complicaciones, tanto en su forma continua como en el grupo a quienes se les
realizo desbridamiento antes de las 12 horas y a quienes se les realizo posterior a
las 12 horas, sin embargo, se encontraron como factores asociados a desarrollo de
complicaciones la presencia de comorbilidades como diabetes mellitus, asi como
una clasificacion de Gustilo y Anderson superior.
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XIX. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccién de Datos.

BASE DE DATOS SERVICIO DE FRACTURAS EXPUESTAS Y POLIFRACTURADOS 2021 - 2022

. TIEMPO
NUMERO DE SEGMENTO
GUSTILOY | FECHA DE FECHA DE INICIO INTERCURRENTE
NOMBRE | SEGURIDAD SEXO EDAD COMORBILIDADES TIBIAL A COMPLICACIONES
ANDERSON | ACCIDENTE | DE ANTIBIOTICO LESION -
SOCIAL AFECTADO

DESBRIDAMIENTO
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Anexo 2. Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

M E N : @ Fospital de Traumatalogls, Ortoped|a y Ashabltacian
lm i (JL d “Or, Victario da |a Fuente Narvier”, Cluded de Mésico
5otk

Nirncrian de Fducackan @ investigardn an Salud

GOBJERNO DE RA e s ot

Ciudad de México a 15/05/2023
Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacion 34018 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvdez”, en la Ciudad de México, que apruebe la
excepcién de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
Nivel de asociacion del tiempo intercurrente entre la lesién y el desbridamiento con el desarrollo
de complicaciones en pacientes adultos con fractura expuesta de tibia, es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recolecciéon de los siguientes datos ya contenidos en los
expedientes clinicos: edad, comorbilidades, diagndstico, hora de accidente, hora de realizacién de
desbridamiento, fecha de inicio de antibidtico, desarrollo de complicaciones.

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacién 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 informacidn recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo Nivel de
asociacion del tiempo intercurrente entre la lesién y el desbridamiento con el desarrollo de
complicaciones en pacientes adultos con fractura expuesta de tibia cuyo propésito es producto
comprometido tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia
de investigacion en salud vigente y aplicable.

Atentamente
Investigador(a) Responsable: Luis An ossier Guillot

Categoria contractual: Jefe de Sérvicio de Pie y Tobillo Hospital de Traumatologia "Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

LS m DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOB‘IE RNO DE '@ :} @ Uridad Médca de Alts Lspeciolidad
7 Mosptal de T g, Ortopedia y Rehatiditacion

M E x I C O IA& v, “Dr. Victorio de la Fuente Narvies”, Cuded de Méxxo

Dirperian de Fduracan » e dwadidn an Salon

Ciudad de México a 15/05/2023
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 Evaluacién, Registro, Seguimiento, Enmienda y
Cancelacién de Protocolos de Investigacion presentados ante el Comité Local de Investigacion 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
Investigacién en Salud, en mi cardcter de Directora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvéez” en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en que se efectie en
esta institucion el protocolo de investigacién en salud titulado: Nivel de asociacién del tiempo intercurrente entre la
lesién y el desbridamiento con el desarrollo de complicaciones en pacientes adultos con fractura expuesta de tibia,

Vinculado al(a) Alumno/a Ménica Beatriz Floridn Moreno del curso de especializacion médica en Ortopedia. El cual
sera realizado en el Servicio de Fracturas expuestas y Polifracturados, bajo la direccién del investigador(a) responsable
Luis Anselmo Rossier Guillot en caso de que sea aprobado por el Comité de Etica en Investigacién en Salud 34018 y el
Comité 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 nimero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud
(CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se presenten, durante el
desarrollo del mismo en tiempo y forma.

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

Atentamente

/

Dr. Alejandiv Isias -+
JEFATURA DF '-"‘I"r‘.
EXPUESTAS ¥ BOLIFRACTI ALK

@ ANT. & \?k ,{f i

Investigador Responsable ' Jefe de Servicio

" Dra/ Fryd To
é Directo .‘T@" Ge 1 UMAE TOR-OVER

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el documento; posteriormente desde su
bandeja como investigador en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer Il |a original al secretar | CLIS

correspondiente.
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

. [ 'W DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOBIERNO DE -q o e e e
M E x I C 0 E 4 @ Hospia! de Traumatolog's, Ortopedia y Rehamilitacen
lM$ | ‘Or. Victane de la Fuente Narvaer”, Cudad de Maxco

Drarrian de Fdurarion e inyectzasian sn Saled

Ciudad de México a 15/05/2023
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Fracturas Expuestas y Polifracturados

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

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro,
Seguimiento y Modificacién de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante el Comité
Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en apego
en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en
participar como tutor del trabajo de investigacién del/a Alumno(a) Ménica Beatriz Floridan Moreno
del curso de especializacion médica en Ortopedia, avalado por la Universidad Nacional Autonoma
de México, vinculado al proyecto de investigacion titulado:

Nivel De Asociacion Del Tiempo Intercurrente Entre La Lesion Y El Desbridamiento Con El
Desarrollo De Complicaciones En Pacientes Adultos Con Fractura Expuesta De Tibia

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:

Dr. Luis Anselmo Rossier Guillot

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) 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. Luis Anselmo Rossier Guillot g
Nombre y firma del/la Investigador/a responsable:
Dr. Luis Anselmo Rossier Guillot ﬁ

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento; posteriormente desde
su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargard en anexos. Hacer llegar |a original al

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

T3, 1618 SIMELLIS

B INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL o L

@ DIRECTION OF PRESTACIONES MEDICAS 4D "a{ ub

Dictamen de Aprobado

Crores Locel de Toveafpoctin = Saked 3408,
Urkiad Méckon On ARs Dapeciaidas De Ve atoiagih, Dwasda v ReratTnocds Dr Moo de e Fesrcs faarvle

Meulro COMRERIS 37 CF 04 908 0%
Regamo CONBIOETICA COMBIOETICA 05 CLJ DI1 2018013

TECHA Wibrcrbas, S8 2o pulls 60 3073
Doctor (a) LUIS ANSELMO ROSSIER GUILLOY
PRESENTE
Tengo f agraco de nouficarie, que el protocolo de investgacén cn Uulo Nivel dc csododén del uenwo
lntmm entre a lesién y sldesbridamiento con el desarrolio de -

duitos con fi P de tibla que somethd 8 corsideracdn para eusluacitn oe este cmlt&. e

ocuendo con s recomendacionas de sios Integrantes y de los revisares, cumple con ln caliaaa metcdoidgics v los
recuerimientos de élics y de investigacion, par lo que el dictamen es

Nomero de Registro Institucional
R-2023-3401-015

deberd presentar en junio ce cada aflo un Fifoeme de seguimieto wenico
acorca del gesarrpiic dal Aptocelo A su cargo. £ate didamen Dene vipencis 62 un o, por [0 que en cadn e ser
necesario, recue Irl soffirar (a resplobacion ded Camite de Etca en investigacian, al términe de la vigereia ael
mismo.

ATENTAMENTE

é Doctor (a)
Prescients d

AU Rodrigues
YTl e nvestgaciin en Salud No, 3401

Yrpeem

IMSS

NELAINIAND VSO B WO

hitps isirelcis ines. gob mx/s2/sclisisip los! VES101 "
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