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RESUMEN
Justificacion y planteamiento del problema

Las fracturas distales de tibia tienen caracteristicas especiales por la cercania con el
tobillo, mala vascularidad y pobre cubierta cutédnea, los tratamientos que se ofrecen para
esta regidn son diversos. En el Servicio de Pie y Tobillo se ofrecen diversos métodos de
tratamiento los cuales se individualizan para cada paciente de acuerdo al biotipo y a las
caracteristicas de la fractura. Las placas de Reconstrucciéon 3.5mm son una alternativa.

Objetivo General

Describir evolucién clinica funcional y radiogréfica de las fracturas distales de tibia tratados
mediante reduccién abierta y fijacion interna con placa de reconstruccién de 3.5mm en el
hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

Material y métodos

Cohorte Descriptiva, que se estudio en el periodo del 01 de marzo del 2008 al 01de marzo del
2009 con pacientes de ambos sexos, con fractura distal de tibia tratados con placa de
reconstruccion 3.5 mm. Tipo de muestreo no probabilistico de casos consecutivos. Se utilizo
escala de Mazur para evolucion clinica y funcional y los datos radiograficos fueron medidos
mediante la escala de Montoya. Se utilizo programa estadistico SPSS v 17, se realizo andlisis
uni variado, descriptivo con medidas de tendencia central y de dispersion

Resultados

Se estudiaron 45 pacientes con fractura distal de tibia manejados con placa de reconstruccién
3.5mm, predomino el sexo femenino, el lado izquierdo y en el grupo de edad de 50 a 60 afnos,
el seguimiento de cada paciente fue de 12-16 semanas.

Se encontré excelente evolucién en el 24,4%, bueno 13,3%, regular 53,3% y con mal resultado
8,9%. La consolidacién a la 12 semana fue del 84.4% en el GIV y 3 casos evolucionaron hacia
la pseudoartrosis (6.6%)

De las complicaciones se relacionan al tipo de la fractura encontrando principalmente la
seudoartrosis seguido de la infeccién de partes blandas con necrosis de cubierta cutanea y
artrosis de la articulacion del tobillo en en 3 casos (6.6%)

Discusion

Las fracturas distales de tibia son de las lesiones traumaticas mas dificiles de tratar,
graves y el riesgo de complicaciones es alto. Las complicaciones se producen tanto por la
lesién como por el tratamiento de la lesién o por ambos. Para disminuir las complicaciones
relacionadas con el tratamiento, la manera de tratarse ha cambiado significativamente en
las dos ltimas décadas . Los resultados no son siempre excelentes y es
extremadamente dificil predecir el resultado final. Son lesiones producidas por mecanismos
de alta energia lo que conlleva a periodos de inmovilidad e incapacidad prolongada y se
exige que el tratamiento brindado sea de manera oportuna e individualizado a las
caracteristicas clinicas de cada paciente y a las condiciones radiograficas de la fractura. ¥
Las placas de reconstruccion son una buena alternativa en el tratamiento de estas
fracturas.



Conclusiones

Las fracturas distales de tibia contindan siendo un reto para el cirujano ortopedista y
desafortunadamente los resultados a corto plazo del tratamiento no siempre son buenos,
factores como el tipo de fractura, lesién de partes blandas, mala vascularidad, enfermedades
concomitantes y la capacidad del cirujano para la reduccion anatomica y la estabilidad de la
fractura son determinantes para el buen curso clinico y pronostico.

En nuestro estudio se obtuvieron  resultados de regular a excelente por el periodo de
seguimiento por lo que se sugiere ampliar este periodo de por lo menos 2 anos, tiempo
estimado en que el paciente se ha reincorporado a sus actividades socio labores y los datos de
artrosis o deformidad angular se pudieron haber presentado.



ANTECEDENTES:

Las fracturas de tibia distal son un reto para el cirujano ortopédico .

Las fracturas de tibia
distal, a diferencia de las fracturas de tobillo presentan lesién de la mayor superficie de carga
de la tibia distal, y el mecanismo de lesién generalmente involucra fuerzas de compresion axial

del astragalo hacia la tibia, con o sin fuerzas rotacionales y cizallantes.

Existen diversas clasificaciones para de las fracturas de tibia distal, siendo la mas utilizadas la
clasificacion de Ruedi Allgower que se enfoca principalmente en las fracturas articulares
distales de la tibia y las clasifica segun el desplazamiento y conminucion de; y la clasificacion
AO la cual proporciona una descripcién mas exhaustiva de las fracturas distales de tibia, en
las cuales las fracturas tipo A son fracturas distales de tibia extraarticulares y se subdividen
segun la conminucion metafisiaria. Las tipo B presentan afectacion parcial de la articulacion y
se subdividen segun el hundimiento y la conminucion articular. Y las tipo C son fracturas

metafisarias completas con afectacion articular. @

El resultado funcional del tratamiento de las fracturas con un minimo desplazamiento o
conminucion (tipos | y Il clasificaciéon de Ruedi Allgower / tipo A, Bl y CI clasificacion AO) ha
sido mucho mejor y con menos complicaciones que el de los patrones con fracturas mas
graves (tipos Il clasificacion de Ruedi Allgower / tipo B3 y C3 clasificacion AO) mediante

manejo quirtrgico

El desplazamiento de la fractura asi como la conminucion son factores muy importantes para
la determinaciéon del tipo de reduccion utilizandose la técnica de reduccion abierta y fijacion
interna para este tipo de fracturas, asi como la evaluacién de la cubierta cutanea del paciente y

el resto de las partes blandas alrededor de la fractura ¥

Ruedi y Allgower asi como el grupo AO/ASIF describieron claramente los 4 principios basicos
para el adecuado tratamiento de este tipo de fracturas: la reconstruccién de la correcta altura
del peroné, reconstruccion anatdémica de la superficie articular de la tibia, la aplicacién de

injerto 0seo



autélogo para el reemplazo de las perdidas dseas consecuencia de la conminucion y de la

impactacion; y la fijacion interna estable mediante una placa medial en la tibia.

Otro método de tratatamiento puede ser aplicado mediante la reduccién cerrada de la fractura

y estabilizacion mediante fijadores externos, ya sea temporal o definitivo.

La mayoria de los estudios utilizan reduccion abierta mas fijacién interna con placas dcp de
alto perfil (dcp de 3.5mm o dcp angostas de 4.5 mm) para la fijacién interna de este tipo de

fracturas en la tibia y la fijacion de peroné con placa tercio de tubo. @

Antes de 1963 los resultados reportados del tratamiento quirdrgico de las fracturas conminutas
de pildn tibial que afectan la superficie articular de la tibia distal eran malos con estos
resultados Jergesen, describié estas fracturas como: “no favorables para fijacién interna”. Por
lo que hubo preferencia por el tratamiento no quirdrgico, desafortunadamente este tratamiento

también dio malos resultados.

En 1963 el grupo AO / ASIF introdujo los principios de la reduccién abierta y fijacion interna,
estas pautas desarrollaron los principios biologicos actuales, que acentuan la diseccién
delicada de los tejidos blandos, desperiostisar los extremos de la fractura, reduccién directa de

la fractura y fijacion estable asi como movilizacion temprana de la extremidad.

En 1969; Ruédi y Algbéwer reportaron excelentes resultados funcionales en una serie de
fracturas de pilon tibial, 90% de los pacientes retornaron a su ocupacion anterior y el 85%
tuvieron un resultado de bueno a excelente, sin embargo las fracturas con inadecuada
reconstruccion de la superficie articular 6 fijacion interna inestable, los cambios artriticos
progresivos y limitacién dolorosa al movimiento, casi siempre se desarrollaron, si la fractura es
reconstruida anatdmicamente y estabilizada con fijacién interna rigida , se obtiene un buen

G

resultado a largo plazo. ©? ® Las complicaciones que presentaron estos autores fueron la

necrosis de piel, infecciones y erosiones del implante al ser tratados con técnica abierta. (7.8 9y

10)

Cuando fueron evaluadas lesiones severas tratadas con reduccién abierta y fijacion interna
(RAFI), los resultados buenos fueron sé6lo del 38%. Las cifras totales de complicaciones fueron

significativas e incluyeron infecciones de herida, osteomielitis y necrosis de la piel; estos



pacientes necesitaron como ultimo tratamiento la artrodesis 6 amputacion. La severidad de la
fractura y la inhabilidad para la reduccién anatémica, fueron los factores determinantes para los
malos resultados, sin embargo el tratamiento con osteosintesis mediante la utilizacién de
placas, fue asociado con un mayor niumero de complicaciones con retrazo de consolidacion.

Esto como un esfuerzo de mejorar los pobres resultados de fracturas severas de pildn tibial .

12y 13)

Tornetta propone un método de tratamiento alternativo, reporto 26 fracturas de pilén tratadas
con fijacion interna asociada con fijacién externa, obtuvieron 69% de buenos a excelentes
resultados con complicaciones menos severas que las fracturas tratadas con RAFI. Este
método proporciond los resultados anatémicos y funcionales tempranos, comparados con

estudios previos, pero sin las complicaciones relacionadas con los tejidos blandos. "

Desafortunadamente la mayoria de los estudios hasta la fecha han sido pocos, retrospectivos,
no controlados y sin clasificacion constante de las lesiones y de los resultados, por lo que hace
dificil la comparacién. Los métodos no quirtrgicos, RAFI y combinacion de fijacién interna y
externa, han tenido variables grados de éxitos. Es evidente que ningun método es ideal para
todas las fracturas de pildn tibial y es el cirujano quien determina la forma méas apropiada de
tratamiento para sus pacientes. Se hizo una blsqueda exhaustiva en la literatura y hasta el
momento no se han reportado resultados en el manejo de este tipo de fracturas con placas de
reconstruccion, practica que se ha venido realizando en el hospital de Traumatologia Dr.
Victorio de la Fuente, debido a que son placas de bajo perfil y aplicables a las caracteristicas
fenotipicas y del hueso de nuestra poblacién femenina principalmente, debido a su bajo perfil,
maleabilidad permite el ajuste a esta zona especial y por sus caracteristicas no provocan

protrusion con la consecuente lesion de partes blandas.



JUSTIFICACION

La mayoria de los tratamientos descritos para el manejo de fracturas distales de tibia
describen manejo conservador en casos de fracturas no desplazadas y manejo quirirgico con
reduccién abierta mas fijacion interna con placas DCP de alto perfil (DCP de 3.5mm o DCP
angostas de 4.5 mm y manejo de placas de bajo perfil placas LCP) mas la fijacion de peroné

con placa tercio de tubo.

En la literatura no se ha reportado resultados sobre la evoluciéon y manejo de los pacientes con
fracturas de tibia distal tratadas con placas de reconstrucciéon de 3.5mm como se maneja en el
servicio de pie y tobillo y se viene realizando desde hace algunos arnos por el biotipo del

paciente mexicano

El propdsito de este estudio es describir la evolucion clinica, funcional y radiografica de los
pacientes con fractura de tibia distal tratados quirirgicamente mediante la reduccion abierta
mas la fijacién interna con placa de reconstruccién de 3.5mm utilizando para su evaluacién la

tabla de escore modificada de Mazur y la Escala de Grados de consolidacién Radiogréfica



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION:

Las lesiones traumaticas en la extremidad inferior son lesiones producidas por mecanismos de
alta energia lo que conlleva a periodos de inmovilidad e incapacidad prolongada en algunos de
los casos asi como las complicaciones que se pueden presentar en este tipo de lesiones se
exige que el tratamiento brindado sea de manera oportuna e individualizado a las
caracteristicas clinicas de cada paciente y a las condiciones radiograficas de la fractura, es un
segmento de la tibia con caracteristicas especiales, cercania con el tobillo, mala vascularidad y
pobre cubierta cutdnea, por lo que los tratamientos que se ofrecen para esta region son

diversos

En la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, en el servicio de Pie y Tobillo el tratamiento de
las fracturas de la tibia distal es manejo quirdrgico con placas DCP angostas, placas de

reconstruccion 3,5mm, osteosintesis mixta y placas especiales.

En los ultimos 5 afos se ha venido utilizando la placa de reconstruccién 3.5 ya que esta ofrece
bondades en el manejo de este tipo de lesiones, en el presente trabajo es describir cual es la
evolucién posquirdrgica del paciente con fractura distal de tibia tratados mediante la reduccién
abierta y fijacién interna con placa de reconstruccion de 3.5mm por no estar descrito en la

literatura sobre la evolucién y resultados del manejo quirdrgico con este implante.

La importancia de revisar la evolucion de las lesiones metafisiarias distales se tibia es que
no se ha realizado un estudio de este tipo en la unidad. Con el método de Osteosintesis
propuesto y no se conoce la evolucion clinica y radiogréafica de las mismas y de esta forma se
aportaran datos para futuras referencias o investigaciones. Por lo que se abre la siguiente

pregunta de investigacion:

¢Cual es la evolucién clinica funcional y radiografica de las fracturas distales de tibia tratada
mediante reduccién abierta y fijacion interna con placa de reconstruccion de 3.5mm en el
hospital de Traumatologia “Dr.- Victorio de la Fuente Narvaez, durante el periodo de 01 de

marzo del 2008 al 01 de Marzo del 20097?.



OBJETIVOS DEL TRABAJO:

1.- Objetivo general:

Describir evolucién clinica funcional y radiogréfica de las fracturas distales de tibia tratados
mediante reduccién abierta y fijacion interna con placa de reconstruccién de 3.5mm en el
hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, durante el periodo de 01 de

marzo del 2008 al 01 de marzo del 2009

2.- Objetivos especificos:

1. Describir evolucién clinica- funcional de los pacientes con fracturas distales de tibia

tratados mediante reduccion abierta y fijacidn interna con placa de reconstruccion de 3.5mm

2. Describir evolucién radiografica de los pacientes con fracturas distales de tibia tratados

mediante reduccion abierta y fijacion interna con placa de reconstruccién de 3.5mm



HIPOTESIS:

Por el tipo de estudio que se realizara no requiere hipotesis



MATERIAL Y METODOS:

1,- Tipo de Estudio

Cohorte Descriptiva

2.- Sitio del estudio

En el hospital de traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, Unidad Medica de Alta
Especialidad “Dr. Victorio de la Fuente Narvdez” en el servicio de Pie y Tobillo; que
corresponde al 3er nivel de atencién medica, ubicado en colector 15 s/n (eje fortuna) Esqg. Con
av. I. P. N., colonia Magdalena de las S alinas, Delegacion Gustavo A. Madero, c.p. 07760,

teléfono 57 47 35 00

3.- Periodo:

El presente trabajo se realizo durante el periodo comprendido del 01 de marzo del 2008 al

01de marzo del 2009?

4.- Universo poblacion del estudio:

Todos los pacientes derechohabientes adultos de ambos sexos que ingresen al servicio de pie
y tobillo y que presentaron fractura distal de tibia y que fueron tratados mediante reduccion
abierta y estabilizacién de su fractura con placa de reconstruccion 3.5 en el periodo del 01 de

marzo del 2008 al 01 de marzo del 2009?

5.- Criterios de Seleccion

Criterios de inclusiéon

1. Pacientes derechohabientes del IMSS con fractura distal de tibia y que recibieron
manejo mediante reduccion abierta y fijacion interna con placa de reconstruccién 3.5

en el servicio de pie y tobillo

2. De ambos sexos

3. Mayores de 15 afos



4. Pacientes con consentimiento informado de participacién

5. Paciente con presencia o no de enfermedades crénico degenerativas

Criterios de No Inclusion

1. Pacientes con fractura distal de tibia expuesta

2. Pacientes con fractura distal de tibia en tejido patoldgico

3. Pacientes que recibieron tratamiento quirdrgico en urgencias

4. Pacientes con fractura distal de tibia ya tratada en otro sitio

5. Pacientes con fractura distal de tibia secundaria a machacamiento y que cursaron con

datos de sx compartimental

6. Pacientes con retrazo psicomotor, Crisis convulsivas y/o enfermedades neurol6gicas

Criterios de Eliminacion

1. Pacientes que fallezcan durante el estudio

2. Pacientes que no deseen continuar en el estudio

6.- METODOS

6.1 TECNICA DE MUESTREO

Muestreo no probabilistica, por conveniencia

6.2 CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA

Se estudiara a todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion durante el periodo

de estudio propuesto del 01 de marzo del 2008 al 01 de marzo del 2009

6.3 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1. En el Hospital de Traumatologia de la UMAE “Magdalena de las Salinas”, en el Servicio
de Pie y Tobillo se informo al personal médico sobre la realizacion del presente estudio

se reunié un grupo de pacientes con fractura distal de tibia y que fueron tratados



mediante reduccion abierta y fijacion interna con placa de reconstruccion 3.5mm,
informados tanto los pacientes como su familiar responsable, indicandoles el propésito

del estudio.

El presente trabajo represento la primera linea de un estudio en el que se reviso
primero la evolucién clinico-funcional y radiogréfica de los pacientes con fractura distal
de tibia tratados con placa de reconstruccion 3.5 para identificar esta evolucién clinica
funcional y radiografica en donde se utilizo la tabla de Mazur modificada para
posteriormente realizar un estudio de Casos y Controles en donde se realice el estudio

del porque las malas evoluciones de encontrarse estas

Una vez informados los pacientes y los familiares. Al final de la exposicidén y explicacion
y aclaracién de dudas, se invito a participar a los pacientes que lo deseen, dandoles a
firmar el consentimiento informado de participacion consignado su nombre, forma y
fecha del mismo ademas del investigador y la firma de dos testigos no relacionados

laboralmente con el IMSS

Se recolecto los datos de mayor interés para el estudio en la hoja de recoleccién de

datos (variables de estudio) , el cual incluyo un numero de folio ®"*°")

Se solicito estudios radiogréaficos a su ingreso en proyecciones AP y Lateral de la tibia
distal para clasificar las fracturas de acuerdo a la clasificacién de Ruedi y Allgower y

de la AO

Posterior a su egreso se procedié a 5 mediciones al paciente se le cito a la consulta
externa el cual acudié con toma de radiografias en AP y Lateral de tibia distal , donde

se llevo a cabo la valoracién mediante la escala clinico-funcional de Mazur @"x°"

y
en cada una de estas consultas se aplico programa de rehabilitacion en casa
especifico, segun la evolucion y el cual consistié en la movilizacién activa-pasiva del

tobillo y pie para mejorar trofismo muscular y arcos de movilidad de tobillo y pie

A la semana 10-14 se permitié el inicio de apoyo parcial progresivo esto de acuerdo a
las caracteristicas de cada paciente, caracteristicas radiograficas de la fractura y apego

a tratamiento de rehabilitacion



8. Enlas consultas 2,3,4 y 5 se reviso estudios radiogréficos en donde se valoro el grado
de consolidacién respectivo de la fractura distal de tibia y se consigno en la hoja de

recoleccion

9. A la semana 14-16 de acuerdo a los hallazgos clinicos y radiograficos se decidié

egreso con envié a medicina fisica y rehabilitacién

10. Una vez registrados los datos se hizo el vaciamiento en hoja de calculo de SPSS v 17

para su analisis estadistico
6.4 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES
Variable dependiente:
1. Evolucion clinica y Funcional

Definicion conceptual: el movimiento y la funcién que produce la articulaciéon el cual puede

mostrar modificaciones en el tiempo

Definicién operacional: se tomo en cuenta mediante la escala clinico-funcional de Mazur @"*"

Tipo de variable: nominal, categorica

a) Excelente
b) Bueno

c) Regular
d) Pobre

2. Evolucion radiografica

Definicion conceptual: los cambios o modificaciones visibles en radiografias en el transcurso

del tiempo desde el momento de la fractura

Definicién operacional: se toma en cuenta la escala de medicién de escala de radiografica de

Montoya para la consolidacién 6sea @'V

Tipo de variable: nominal, categoérica

a) Consolidado



b) Retardo de consolidacién

a) Seudoartrosis

Variable independiente:

1. Fracturas distales de tibia tratadas mediante reduccién abierta y fijacion interna con

placa de reconstruccion de 3.5 mm

Definicion Conceptual. Solucién de continuidad del hueso, localizado en la regi6n
metaepifisiaria distal de la tibia y que para su manejo se utilizaron placas de reconstruccion de

3.5 mm

Definicion Operacional: Se toma en cuenta el tipo de trazo de fractura de acuerdo a la
clasificacién de Ruedi Allgower y las fracturas que fueron tratadas mediante RAFI con placa de

reconstruccion de 3.5mm

Tipo de Variable. Nominal

Variables sociodemograficas

1. Edad

Definicion conceptual: unidad de tiempo transcurrido desde el nacimiento

Definicién operacional: tiempo transcurrido desde el nacimiento, expresado en afos que se
identifique en el expediente clinico y el numero de cedula del paciente confirmandose con

interrogatorio directo del paciente

Tipo de variable: cuantitativa discreta

Unidad de medicién: afios

2. Sexo

Definicion conceptual: condicion organica que distingue lo masculino de lo femenino

determinado por las caracteristicas fenotipicas y genotipicas del individuo.

Definicion operacional: masculino / femenino



Tipo de variable: nominal dicotomica

Unidad de medicién: 1. Masculino y 2. Femenino

3. Ocupacion

Definicion conceptual: es el tipo de actividad a la que se dedica el paciente

Definiciébn operacional: quehacer diario del paciente que puede ser remunerado 0 no

remunerado

Tipo de relacién causal: independiente

Escala de medicién: Nominal

a) Ama de casa

b) Trabajo remunerado

¢) Trabajo no remunerado
d) Jubilado

e) Pensionado

f) Otras

Tipo de variable: cualitativa, nominal

4. Estado civil.

Definicion conceptual: relacion civil que guarda un sujeto ante la sociedad

Definicién operacional: se medira de acuerdo a lo que refiera el paciente en la historia clinica,

anotando si es casado, soltero, viudo, unién libre

Tipo de relacion causal: independiente

Tipo de variable: cualitativa

Escala de medicion: Nominal, categérica

a) Casado o Unidn libre

b) Soltero



c) Divorciado
d) Viudo

5. Enfermedades crénico degenerativas

Definicion conceptual: conjunto de enfermedades que aparecen tipicamente después de los 30

anos de edad y que estan presentes por afos; que empeoran con el paso del tiempo,

Definicion operacional: aquellos padecimientos que se refieran o se reporten en la historia

clinica y que reciben tratamiento medico para su control

Categorias :

1.- diabetes mellitus

2.- hipertension arterial

3.- insuficiencia venosa

4.- artritis reumatoide

Tipo de variable: nominal politomica

6. Lateralidad

Definicion conceptual: hemicuerpo utilizado como dominante por el paciente.

Definicién operacional: derecho/ izquierdo

Categorias: 1.- derecho, 2.- izquierdo

Tipo de variable: nominal dicotomica

7. Diagnostico Establecido

Definicién conceptual : arte o acto de conocer la naturaleza de una enfermedad mediante
la observacion de sus sintomas vy signos clasificacion que da el medico a la enfermedad

segun los signos que advierte .

Definicidén operacional: tipo de fractura de tibia distal



Categorias: tipo de fracturas de tibia distal segun Ruedi Allgower:

1.- la fractura tipo | de Ruédi: es una fractura de tibia distal sin
Desplazamiento significativo de la superficie articular.

2.- la tipo IlI: fractura con un desplazamiento significativo de la superficie
Articular, pero la unién articular no esta triturada ni severamente
Conminuta.

3.- la tipo lll: incluye conminucion e impactacion de la superficie articular
De tibia distal asi como la metafisis distal de la misma

6.5 RECURSOS HUMANOS

Investigador Responsable: Dra. Gloria Maria del Carmen Romero Flores
Colaborador. Dr. Erick Jimmy Vega Delgadillo

6.6 RECURSOS MATERIALES

Computadora portatil

Lapices, hojas papel bond,

Equipo de cémputo

Impresora

Hojas de registro (consentimiento informado, hojas de captacion de la informacion,)
Area fisica. Consultorio, rx,

Base de datos

Paquete estadistico SPSSv 11.0

6.7 RECURSOS FINANCIEROS



El financiamiento se realizara con los recursos propios de los investigadores y los

proporcionados por la Unidad

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo andlisis uni variado, descriptivo con medidas de tendencia central y de dispersién y
posteriormente se aplicaron pruebas de normalidad para identificar el tipo de distribucion que

presentaron dichas variables.

De acuerdo al tipo de distribucién de cada una de las variables se aplicaron pruebas de
contraste parametrico y no parametrico segun fue el caso y en las que se presentes diferencias

estadisticamente significativas se realizo correlacion

Se realizo estadistica descriptiva utilizando pruebas de homogeneidad entre grupos mediante

pruebas de Chi cuadrada para variables nominales.

Para las variables cuantitativas utilizamos T de Student



9. CONSIDERACIONES ETICAS

La investigacion en el terreno de la salud constituye un factor determinante para mejorar las
condiciones destinadas a conservar, promover y reestablecer la salud del individuo y la sociedad.
La investigacion debe seguir los planteamientos éticos que garantizan la libertad, dignidad y
bienestar de los individuos que participan en ella, asi como los criterios técnicos que regulan el uso

de sus recursos humanos y materiales

El presente estudio se ajusta a las normas de la ley general de salud de la Republica
Mexicana para la investigaciéon en humanos, asi como a la norma del IM.S.S para la
investigacion medica y como establece la declaracion de la 18va asamblea medica mundial
de Helsinki Finlandia en 1964 y enmendada por la 29 Asamblea Medica mundial en Tokio ,
Japon en 1975, la 35va Asamblea Medica Mundial de Venecia , Italia en 1983 y a la 41
Asamblea Medica mundial, de Hong Kong en 1989. La finalidad de la investigacion biomédica que
implica a personas debe ser la de mejorar los procedimientos diagnosticos, terapéuticos |,

profilacticas y el conocimiento de la etiologia y patogénesis de la enfermedad .

En la practica medica actual, la mayoria de los procedimientos diagnosticos, terapéuticos o

profilacticos implican riesgos esto rige especialmente en la investigacion biomédica.

Debido a que el presente trabajo requiere la revision de pacientes con un tratamiento especifico
no modificado por los objetivos del estudio, sino la evaluacién clinica, funcional y radiografica del
paciente en su periodo posquirurgico consideramos que este estudio no afecta la integridad del

paciente, de los cuales sus datos seran manejados en forma anonima y confidencial.

El presente trabajo se presenta ante el Comité Local de Investigacion para su autorizacion y
registro, basado en lo anterior, acorde a la naturaleza y requerimientos para dicho proyecto, se

(anexo VI)

solicitara la lectura y firma de consentimiento informado



10. FACTIBILIDAD

La realizacion del presente trabajo, con los recursos humanos (pacientes vy los investigadores) y
los recursos materiales que proporciona la Unidad para el seguimiento de sus fracturas hasta la

consolidacién y su egreso del paciente



RESULTADOS

Durante los meses de marzo del 2008 a marzo de 2009 ingresaron al servicio de pie y tobillo
77pacientes con el diagnostico de fractura distales de tibia, de los cuales Se estudiaron 45
pacientes con fractura distal de tibia que fueron tratados mediante reduccién abierta y fijacion
interna con placa de reconstruccion 3,5. Realizando un seguimiento aproximado de cada
paciente de 4 meses, tiempo en que el paciente permanece en la Unidad y es egresado al
lograr la consolidacién de su fractura enviandose a la Unidad de Medicina Fisica y

Rehabilitacion

En relacién a la edad se encontr6 que los pacientes que presentan fractura de metafisis distal
de tibia tiene una media de 48 anos, con una desviacion estandar de 15,1 con edad minima de

15 afios y maxima de 75 afios ©*2° "

EDAD

Pacientes 45

Media 48,1111

Desviacién estandar | 15,14659

Minimo 15,00
Maximo 75,00
Cuadro 1

De acuerdo al sexo mas afectado fue el femenino con 26 pacientes (57.8%) y en los hombres

fue del 42.2% con 19 pacientes. 1"
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Grafico 1

En relacion a la toxicomanias de los pacientes estudiados se presentan alcoholismo en 8 con

(17.8%), tabaquismo en 4 con el (8,9%), con ambas adicciones en 6 pacientes con el (13,3%)

y sin adicciones 27 pacientes con el (60%). (@i
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Grafico 2

En relacion a las enfermedades concomitantes y crénica degenerativas se encontré 31

pacientes sin patologias con el (68,9%), con diabetes mellitus sola en 4 pacientes con el



(8,9%), con hipertensién arterial 2 con (4,4%), con insuficiencia venosa 2 con el (4,4%) y con
otras patologias 2 pacientes asi como las combinacién de DM y HAS en 4 pacientes con el

(8 9%)) (Cuadro 2).

ENFERMEDADES
Frecuencia Porcentaje
Pacientes DM 4 8,9
HAS 2 4.4
INF VENOSA 2 4.4
Ninguno 31 68,9
OTRAS 2 4.4
DM Y HAS 4 8,9
Total 45 100,0
Cuadro 2

En relacién al lado se encontré 26 fracturas del lado izquierdo (57.8%) y en el derecho 19 con

el (42%) demostrando un predominio del lado izquierdo. (@<
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Grafico 3

El tipo de fractura encontrada segun la clasificacion de Ruedi Allgower se encontr6 18

pacientes con tipo | (40%), tipo Il 23 pacientes (51,1%) y 4 con el tipo Il (8,9%). (€4

TIPODE FRACTURA

Tipo | Tipo Il Tipo lll

Grafico 4



De acuerdo con la escala de Montoya de consolidacién se encontré6 3 en grado 1(6,7%), 0
pacientes en grado Il, 4 en grado Il con el (8,9%) y 38 pacientes con grado IV de consolidacion

después de las 15 semanas con el (84,4%). @<
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Grafico 5

Las complicaciones que presentaron los pacientes son la infeccion, seudo artrosis llegando a la
artrodesis de tobillo como recurso final el cual se vieron en 3 pacientes estas complicaciones

con el (6,6%). ©vad3)

COMPLICACION



Frecuencia |Porcentaje

Pacientes SEUDOARTROSIS 1 2,2
SEUDOARTROSIS MAS 1 2,2

ARTRODESIS
INFECCION , 1 2,2

SEUDOARTROIS Y

ARTRODESIS
NINGUNA 42 93,3
Total 45 100,0
Cuadro 3

En los resultados finales mediante el escore de mazur se encontr6 de 45 pacientes 11 con
excelente evolucién con (24,4), bueno 6 con (13,3%), regular en 24 casos (53,3%) y 4 con mal

resultado con el (8,9%). (Grafico 6)

ESCORE DE MAZUR

9%
24%

= EXCELENTE
m BUENO

o REGULAR
13% O MALO

54%

Grafico 6



RESULTADOS ENFERMDADES Total
DM HAS | INF VENOSA | ninguna |OTRAS| DMY HAS

EXCELENTE SEXO Masculino 0 6 6
Femenino 1 4 5

Total 1 10 11

BUENO SEXO Masculino 0 2 2
Femenino 1 3 4

Total 1 5 6
REGULAR SEXO Masculino 2 0 7 1 0 10
Femenino 1 1 8 1 3 14
Total 3 1 15 2 3 24

MALO SEXO  Masculino 0 0 1 0 1
Femenino 1 1 0 1 3

Total 1 1 1 1 4

Cuadro 4

Al relacionar las variables de acuerdo a el tipo de fractura con el tipo de evolucion clinico

funcional finales se encontré en los 45 pacientes lo expresado en el siguiente cuadro ¢

(Grafico 7).

Cuadro 5)

Donde podemos apreciar que de acuerdo a la tabla utilizada los resultados de los

pacientes estudiados estuvieron entre regulares 24 casos, excelentes en 11 casos buenos en 6

y malos en 4 pacientes

RESULTADOS
EXCELENTE | BUENO | REGULAR | maLo | Total
CLASIFICACION  TIPOI 5 1 11 1 18
DE FRACTURAS = 11pg 6 5 12 0 23
DE RUEDI
TIPO Il 0 0 1 3 4
Total 11 6 24 4 45

Cuadro 5
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En los complicaciones se relaciona las fracturas tipo | con seudoartrosis en 1 paciente de 18,

en comparacion con las de tipo Il presentaron 2 pacientes con complicaciones de 4 pacientes

siendo la mas comun la seudoartrosis seguido de la infeccién e partes blandas con necrosis de

cubierta cutanea y terminado en artrosis de la articulacién del tobillo. ¢

Cuadro 7).

COMPLICACIONES
INFECCION
SEUDOARTROSIS |SEUDOARTROIS Y

SEUDOARTROSIS | MAS ARTRODESIS ARTRODESIS NINGUNA |Total

FRACTURA TIPOI 1 0 0 17 18
TIPO Il 0 0 0 23 23

TIPO Il 0 1 1 2 4

Total 1 1 1 42 45

Cuadro 7




DISCUCION:

Las fracturas distales de tibia por sobrecarga axial son de las lesiones traumaticas mas
dificiles de tratar. Son lesiones graves y el riesgo de complicaciones es alto. Las
complicaciones se producen tanto por la lesién como por el tratamiento de la lesién o por
ambos. Para disminuir las complicaciones relacionadas con el tratamiento, la manera de
tratarse han cambiado significativamente en las dos Gltimas décadas ®. Los resultados no
son siempre excelentes y es extremadamente dificil predecir el resultado final. Son
lesiones producidas por mecanismos de alta energia lo que conlleva a periodos de
inmovilidad e incapacidad prolongada y se exige que el tratamiento brindado sea de
manera oportuna e individualizado a las caracteristicas clinicas de cada paciente y a las
condiciones radiograficas de la fractura. "¢

Las fracturas de este segmento de la tibia constituyen menos de 10% de todas las fracturas

de la extremidad inferior y son mas frecuentes en hombres que en mujeres®

aunque en
nuestra serie predominaron las mujeres con el 57.8% y esto se debié a que es un implante
que por sus caracteristicas mecanicas se elige para el tratamiento en dicho genero (bajo
perfil y amplia maleabilidad). Son raras en los nifios y en los pacientes ancianos aunque

en nuestro grupo de estudio si se presento un caso en un nifio de 15.1 afos y se

reportaron casos en poblacion adulta mayor.

Este tipo de fracturas se producen con mucha frecuencia en accidentes de trafico o en
caidas de altura y han aumentado de manera significativa en los uUltimos anos. Tiene
ciertas caracteristicas especiales por la cercania con el tobillo, mala vascularidad y pobre
cubierta cutdnea, por lo que los tratamientos que se ofrecen para esta regién son
diversos® Para disminuir las complicaciones y mejorar el pronostico en estos pacientes, se
deben adaptar de manera cuidadosa las técnicas de tratamiento a los tipos de la fractura y
a las caracteristicas de la lesion de los tejidos blandos. Desde hace algunos afos se
vienen utilizando en el Servicio de Pie y Tobillo las placas de Reconstruccién 3.5mm para
el manejo de este tipo de lesiones, por su bajo perfil, maleabilidad que permite el ajuste a
esta zona especial y por sus caracteristicas no provocan protrusion con la consecuente

lesién de partes blandas.



La clasificacion de Ruedi y Allgbwer puede tener un significado pronostico debido a la
incidencia de complicaciones y los resultados que se han demostrado son distintos para las
fracturas de Ruedi tipo | y Il / tipo A, Bl y Cl clasificacion AO ya que han sido mucho mejor y
con menos complicaciones que el de los patrones con fracturas mas graves (tipos Il

clasificacion de Ruedi Allgower / tipo B3y C3 clasificacion AO) mediante manejo quirtirgico

De acuerdo a los resultados Ruedi y Allgower en sus estudios iniciales se reporta el
tratamiento quirdrgico con técnica abierta y fijacion interna con un periodo de seguimiento
de 50.3 meses en una serie de 78 fracturas , reportando el 74% de buenos a excelentes
resultados en el 9% de sus pacientes (7 pac.) se requirié6 de la artrodesis y 4 pacientes

® De nuestra serie cabe mencionar de manera

requirieron de osteotomia alienadora’
importante que el periodo de seguimiento se hizo de 3 a 4 meses Unicamente el tiempo que
dura el paciente en su evaluacion en la Consulta Externa a su egreso a la Unidad de

Medicina Fisica y Rehabilitacion, lo que consideramos fue de manera insuficiente para

poder hacer un mejor analisis de los resultados funcionales.

La consolidacion de este tipo de fracturas tiene un tiempo estimado de 12 a 16 semanas en
la mayoria de las series, en la nuestra se presento en promedio a las 12 semanas (84.4%)

“4.10.13) ¥ tiene mayor duracién cuando el trazo de fractura se extiende a nivel diafisiario.

Las complicaciones que se tuvieron fueron la infecciéon de heridas, exposicion de material
con seudoartrosis llegando a la artrodesis del tobillo con un 6,6% y se ha encontrado que el
alcoholismo y el tabaquismo contribuyen como factor de riesgo para evolucionar con pobres

resultados

Los resultados en la literatura indican que las fractura de tibia distal manejadas con reduccién
abierta mas fijacion interna con técnica AO reportan un 30% de complicaciones en la fractura
tipo | y tipo Il y el 70% de complicaciones en las fractura tipo lll, en el estudio realizado se
evidenciaron 2% de complicacién en fracturas tipo | y II, en fracturas tipo Ill 50%. “ Por lo que
en el servicio de Pie y Tobillo se prefiere el manejo abierto de las lesiones con estabilizacién
interna para restituir la superficie articular y ofrecer un tratamiento rehabilitatorio de manera

temprana, favoreciendo menores secuelas



En los resultados del estudio hecho en la Unidad los 45 pacientes presentaron una evolucion
clinico funcional bueno a excelente en el tipo | y Il fue del 57%, regular 41% y malo 2%. Las

tipo Il evolucionaron de bueno a excelente 0%, regular 25% y malo 75%. @-

El resultado malo se asocia principalmente a la mala circulacién periférica de la zona afectada,
lesién de partes blandas, enfermedades concomitantes y la falta de apego a tratamiento de
rehabilitacién pudiendo presentarse infecciones, exposicién de material de osteosintesis y
datos de aflojamiento, asi como datos de artrosis postraumatica.

Las variables determinantes de la mala evolucion en los resultados se debe a la magnitud de la
lesién, el tipo de fractura, las condiciones clinicas de cada paciente y la habilidad por parte del
cirujano para la reduccién anatémica estable sin comprometer los tejidos blandos ' Asi como
los héabitos de tabaquismo y alcoholismo que contribuyen para que se obtengan malos

resultados.

La mayoria de los pacientes tardan al menos un afio en alcanzar la maxima mejoria y retornar
a sus actividades diarias. Consideramos que por el corto tiempo de seguimiento de esta serie
nuestros resultados se mantuvieron de regulares (53.3%) a excelentes (11%) y no se logro
determinar que porcentaje de pacientes se reintegro a sus actividades socio labores y cuantos
de ellos llegarian a requerir artrodesis tibioastragalina para el manejo de las secuelas como
dolor residual y artrosis postraumatica, por lo que sugerimos se amplié el tiempo de
seguimiento ya que se ha reportado que a los 2 afos después de la lesién , la mayoria de los
pacientes aun refieren dolor a nivel de la articulacién del tobillo y puede apreciarse datos de

artritis incipiente. @



CONCLUSIONES:

Las fracturas distales de tibia contindan siendo un reto para el cirujano ortopedista y
desafortunadamente los resultados a corto plazo del tratamiento no siempre son buenos,
factores como el tipo de fractura, lesién de partes blandas, mala vascularidad, enfermedades
concomitantes y la capacidad del cirujano para la reduccion anatomica y la estabilidad de la

fractura son determinantes para el buen curso clinico y pronostico.

En nuestro estudio se obtuvieron resultados de regular a excelente por el periodo de
seguimiento por lo que se sugiere ampliar este periodo de por lo menos 2 afnos, tiempo
estimado en que el paciente se ha reincorporado a sus actividades socio labores y los datos de

artrosis o deformidad angular se pudieron haber presentado.

La reduccion abierta mas fijacion interna con restitucién anatémica de la superficie articular es
el tratamiento idéneo a estas lesiones por ser lesiones articulares, la premisa del tratamiento es

la reduccién abierta y reestablecimiento de la superficie articular al 100%

Al regresar a trabajar se deberia de reubicar a los pacientes, evitar obesidad, para retrasar el

periodo de artrosis temprana. Y mantenerse bajo tratamiento rehabilitatorio continuo.



RECOMENDACIONES:

Consideramos que el seguimiento del estudio debe incluir mayor tiempo, ya que el éxito de
reincorporar a un paciente después de una fractura de tibia distal a las labores del paciente,
primeramente con consolidacion de la fractura y posterior incorporacién a un plan de
fisioterapia especializado, no olvidando el importante impacto econémico trascendental ya que
en un se reporta un promedio de alto de incapacidad después de la lesion, por lo que se
requerird incrementar el tamafo de muestra para encontrar diferencias significativas por grupo
y categoria en la escala de medicion.

Por otro lado propongo se evalle las fracturas preferentemente con otro tipo de estudios de
gabinete mas sofisticados, los cuales frecuentemente no se realizan por su costo, ya que
muchas veces la calidad en los estudios radiograficos simples es deficiente lo cual no permite
una buena valoracion y clasificacion de los mismos, por lo que podria adicionarse la tomografia
computada.

Realizar un estudio comparativo con el uso actual de placa de bajo perfil como las placas LCP
3,5 especiales para tibia distal a las usadas en el servicio de reconstruccion 3,5 a fracturas de

tibia distal
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ANEXOS:

ESCALA MODIFICADA DE MAZUR DE SINTOMAS Y EVALUACION FUNCIONAL DEL TOBILLO.

PUNTOS PUNTOS
1.- DOLOR 6.- SUBIR O BAJAR PENDIENTES
NINGUN DOLOR, INCLUYENDO CORRER, CAMINAR, 50 SUBIR O BAJAR CON NORMALIDAD 3
LARGAS CAMINATAS O DEPORTES
DOLOR LEVE U OCASIONAL, DOLOR DESPUES DE 45 SUBIR O BAJAR CON EL PIE EN ROTACION EXTERNA 2
LARGAS CAMINATAS O DEPORTES. O DOLOR
MODERADO AL FINAL DEL DIA RARAMENTE
REQUIEREN ANALGESICOS
DOLOR MODERADO AL CORRER O CAMINAR, PERO 40 SUBIR Y BAJAR CON DEDOS DE PIE O ESCALONAMINETO 1
SIN ALTERAIONES DE LAS ACTIVIDADES DE LA VIDA LATERAL
DIARIA , PUEDE TENER POCO DOLOR AL SUBIR O
BAJAR ESCALERAS O AL CAMINAR EN PISO CON
DESNIVELES , PUEDE REQUERIR ANALGESICOS
VARIAS VECES A LA SEMANA
EL DOLOR MODERADO, TOLERABLE, PERO 30 INCAPAZ DE SUBIR O BAJAS PENDIENTES 0
REQUIERE ALGUNAS CAMBIOS EN LA ACTIVIDAD
POR EL DOLOR. PUEDE REQUERIR ANALGESICOS
DIARIOS. SIN DOLOR POR LA NOCHE.
DOLOR MODERADO. CON CAMBIOS EN LAS 20
ACTIVIDADES DE LA VIDA DIARIA, DOLOR AL
DESCANSAR O POR LA NOCHE A PESAR DE LAS
RESTRICCIOPN DE LAS ACTIVIDADES
OCACIOALMENTE REQUIERE ANALGESICO EN LAS
SEMANA
7.- SUBIR O BAJAR ESCALERAS
DOLOR CONTINUO, SIN IMPORTAR LA ACTIVIDAD, 10 SUBIR O BAJAR CON NORMALIDAD 3
FRECUENTEMENTE NO MEJORA CON LOS
ANALGESICOS. DEPENDE DE LOS ANALGESICOS.
LIMITACION SEVERA DE LAS ACTIVIDADES.
DISCAPACIDAD DEBIDO A DOLOR. DOLOR 0 NESECITAN BARANDILLAS 2
CONSTANTE, QUE NO MEJORAR CON LOS
ANALGESICOS
2.- DISTANCIA SUBIR O BAJAR CON SOLO UN PIE 1
ILIMITADO 8 8.- COJERA
LIMITADO, PERO MAYOR DE 6 CUADRAS 6 NINGUNA 8
4 A 6 CUADRAS 4 SOLAMENTE CUANDO ESTA FATIGADO 6
1 A 3 CUADRAS 2 LEVE Y CONSTANTE 4
DENTRO DE LA CASA 1 MODERADO Y CONSTANTE 2
SILLA DE RUEDAS O INCAPAZ DE CAMINAR 0 MARCADA 0
3.- AYUDAS U ORTOSIS 9.- EDEMA
NINGUNA 8 NINGUNO 3
SOSTEN SUAVE PARA AYUDARSE 7 SOLAMENTE POR LA TARDE O DESPUES DE CAMINAR 2
BASTON U ORTESIS SOLO PARA CAMINATAS 6 LEVE PERO CONSTANTE 1
LARGAS
BASTON O UNA SOLA MULETA U ORTESIS TIEMPO 4 MARCADO 0
COMPLETO
2 BASTONES O 2 MULETAS 2 10.- RANGO DE MOVIMIENTO PLANTAR
CAMINADORA O INCAPAZ DE CAMINAR 0 MAYOR DE 30 GRADOS 2
4.-CORRER MAYOR DE 10 GRADOS Y MENOR DE 30 GRADOS 1
INLIMITADO LO QUE DESEA 5 MENOR DE 10 GRADOS CON CONTRACTURA EN EQUINO 0
LIMITADO PERO CAPAZ DE CORRER 3 11.- RANGO DE MOVIMIENTO DORSAL
INCAPAZ DE CORRER 0 MAYOR O IGUAL DE 15 GRADOS 5
5.- LEVANTAR LOS DEDOS DEL PIE MAYOR O IGUAL DE 10 GRADOS Y MENOR DE 15 GRADOS 4
CAPAZ DE LEVANTAR LOS DEDOS DEL PIE X 10 5 MAYOR O IGUAL DE 0 GRADOS Y MENOR DE 10 GRADOS 3

REPITICIONES

CAPAZ DE LEVANTAR LOS DEDOS DEL PIE X 5
REPITICIONES

CAPAZ DE LEVANTAR LOS DEDOS DEL PIE X 1
REPITICIONES

INCAPAZ DE LEVATAR LOS DEDOS DEL PIE




Anexo |

ESCORE DE MAZUR
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Anexo Il

EXCELENTE (> 92 puntos a 100)
BUENO (87-92 puntos)
REGULAR (65-86 puntos)
POBRE (< 65 puntos)

TABLA DE CAPTACION DE PACIENTES

NOMBRE : AFILACION :
EDAD: SEXO Masculino () Femenino ()
OCUPACION: ESTADO CIVIL: | Casado ( ) Soltero ( )
ALCOHOL: SI() NO () TABACO: Si() No ( )
ENFERMEDADES Diabetes mellitus | Hipertension Insuficiencia Artritis
CRONICO () arterial ( ) venosa ( ) reumatoidea ()
DEGENRATIVAS:
CLASIFICACION DE Tipo 1 ( ) Tipo 11 () Tipo 1 ()
RUEDI ALLGOWER
LADO AFECTADO Derecho ( ) Izquierdo ( )
Placas de

TRATAMIENTO reconstruccion ( )
EVOLUCION Mala ( ) Regular ( ) Buena ( ) Excelente ( )
CONSOLIDACION Grado | () Grado Il () Grado lll () Grado IV ()
MEDICION lera( ) alas2 | 2da( )alas6 | 3era( )alas10 | 4ta( )alas14 | 5ta( )alas 16

semanas semanas semanas semanas semanas




Anexo lll

CLASIFICACION AO

Tipo B: Fracturas articulares parciales:

| 2 Bl: Trazo simple.

> B2: Trazo mas depresion.

| 2 B3: Depresion multifragmentaria.

Tipo C: Fracturas articulares complejas:

| 2 Cl: Simple articular - Simple metafisaria.

| 2 C2: Simple articular - Metafisaria multifragmentaria.
| 2 C3: Multifragmentaria.

Anexo IV

CLASIFICACION DE RUEDI Y ALLGOWER

| 2 La fractura tipo | de Ruédi: Es una fractura de tibia distal sin desplazamiento
significativo de la superficie articular.

| 2 La Tipo lI: Fractura con un desplazamiento significativo de la superficie articular, pero
la unién articular no esta triturada ni severamente conminuta.

| 2 La Tipo llI: Incluye conminucion e Impactacion de la superficie articular de tibia distal
asi como la metéfisis distal de la misma.

Anexo V

ESCALA DE RADIOGRAFICA DE MONTOYA PARA LA CONSOLIDACION OSEA

Grado | : Reaccién periostica sin callo 6seo

Grado : Callo con trazo de fractura visible

Grado Il : Callo con trazo de fractura visible solo en partes
Grado IV : Desaparicion del trazo de fractura

\AAA4



Anexo VI

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA
UMAE MAGDALENA DE LAS SALINAS.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECOLECCION DE DATOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN PROYECTOS
DE INVESTIGACION CLINICA.

LUGAR Y FECHA:
NOMBRE:
AFILIACION:

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacién titulado: Evolucion
clinico - radiografica de las fracturas distales de tibia manejadas con placa de reconstruccién
3,5 en el Servicio de Pie y Tobillo del Hospital de Traumatologia Victorio de la Fuente Narvaez

Registrado ante el comité local de investigacion en salud.

El objetivo del estudio es:
Conocer la evolucién clinica, funcional y radiografica de las fracturas distales de tibia
manejadas quirirgicamente con placa de reconstruccién 3,5 mm.

Se me ha explicado que mi participacion consistira en:
Una evaluacion clinica por medio de cuestionario que permita identificar el estado clinico-
funcional asi como radiolégico posquirdrgico de las fracturas de tibia distal.

Los cuestionarios y mediciones radiograficas se realizaran durante la cita a consulta externa
con duracién aproximada de 15 min., cada uno.

Riesgos potenciales: ninguno debido a que no se realizaran maniobras invasivas que
intervengan o modifiquen la historia natural de la enfermedad.

Beneficios potenciales: detencidn oportuna de complicaciones posquirdrgicas.

Con los resultados derivados del presente estudio, permitirdn identificar y ponderar la evolucién
clinica, funcional y radiografica, para de esta manera en futuros pacientes realizar deteccion y
manejo oportunos futuros, contribuyendo a la mejora en la calidad de la atencién en los
servicios médicos, pudiendo impactar en una mejor calidad de vida.

Su participacion consistira:

Que durante el desarrollo del estudio desde su ingreso usted debera de responder a
cuestionarios, donde quedaran asentadas sus respuestas para una continua evaluacién de su
evolucién, dichos resultados quedaran anotados en bitacoras y registros para su estudio, los
cuales serdn confidenciales y Unicamente los investigadores tendran acceso a ellos. Los
interrogatorios seran realizados de acuerdo a la programacion de las visitas y de ser necesario
por cuestiones especiales a considerar por el investigador, con la finalidad de realizar una
revision lo méas adecuada para usted.

El investigador principal se ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran acabo, los riesgos,
beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con el tratamiento.

El investigador principal me ha dado seguridades de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados
con mi persona o familia serdn manejados en forma estrictamente confidencial. También se ha
comprometido a proporcionarse la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio
cuando yo la solicite.



Entiendo que conservo derecho de retirarme o no participar del estudio en cualquier momento
en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencibn medica que recibo en el
Instituto Mexicano del Seguro Social.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes,
molestias y beneficios derivados de mi participacion en el estudio.

Nombre y firma del paciente fecha y hora.

Nombre, firma, matricula del investigador principal. Fecha y hora

Nombre, firma, matricula de quien explico el consentimiento. Fecha y hora

Testigo 1: nombre, firma, parentesco, fecha y hora.

Testigo 2: nombre, firma, parentesco, fecha y hora.
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