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. Resumen

Titulo: Concordancia interobservador de la clasificacion de fracturas expuestas de la
Hospital de Traumatologia UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez y de la

Operative Trauma Association.

Antecedentes: Las fracturas expuestas representan un problema de salud de
importancia para el sistema de salud publica. El conocer el prondstico de pacientes
con esta patologia permite conocer que pacientes se encuentran en riesgo de
presentar complicaciones. Actualmente, la clasificacion de Gustilo ha demostrado
tener un valor prondstico, pero tiene una baja concordancia interobservador. La
Operative Trauma Association Open Fracture Classification (OTA-OFC) es una
nueva clasificacion que reporta una concordancia interobservador muy buena, pero
no se cuenta con estudios que demuestren su valor prondstico para complicaciones.
La clasificacion de fracturas expuestas del Hospital de Traumatologia Dr. Victorio de
la Fuente Narvaez (HTVFN) igualmente ha demostrado tener un valor prondstico,

pero no se cuenta con estudios que demuestren su concordancia interobservador.

Objetivo: Conocer la concordancia interobservador de la Clasificacion del HTVFN,

comparandose con la OTA-OFC.

Material y Métodos: Se realizé la grabacion del desbridamiento quirdrgico de
pacientes con fracturas expuestas en el servicio de urgencias, posteriormente se
presentaron 6 casos clinicos de estos pacientes con un resumen y radiografias a
médicos ortopedistas, a quienes se les solicitd clasificar los casos de acuerdo a la
clasificacion del HTVFN y a la OTA-OFC, posteriormente se midié la concordancia
interobservador de ambas clasificaciones con la medicién de Kappa ponderada para
multiples observadores con método de Fleiss.



Recursos e infraestructura: Se realizé en su totalidad en la UMAE Dr. Victorio de
La Fuente Narvaez, la grabacion de videos se realizé con pacientes del servicio de
urgencias, y la encuesta de médicos se realizd6 con los médicos de la UMAE Dir.

Victorio de la Fuente Narvaez.

Experiencia del grupo: Se conté con médicos expertos en el tratamiento de

fracturas expuestas, asi como médicos con posgrado en investigacion.

Tiempo de desarrollo: de Enero de 2016 a Junio de 2016.

Resultados: Se obtuvo una concordancia interobservador de la clasificacion del
HTVFN de 0.52 y de 0.71 para la OTA-OFC. Al realizar el analisis de cada
parametro de la OTA-OFC se encontrdé el parametro arterial como el mas alto con
concordancia de 0.89, y el parametro contaminacion como el mas bajo con
concordancia de 0.56. No se encontraron diferencias significativas al separar los

grupos de médicos residentes y médicos titulados.

Discusiones: El presente estudio mostré una concordancia para la clasificacion del
HTVFN mas baja a comparacion de la OTA-OFC, y se encontraron concordancias
mas bajas para la OTA-OFC a comparacion de la literatura mundial. Se encontrd
que la OTA-OFC present6 alta concordancia en multiples parametros a comparaciéon

de la literatura mundial.

Conclusiones: La clasificacion del HTVFN presenta una concordancia menor a la
de la OTA-OFC, por lo que es necesario realizar estudios que lleven a una mejora
en la concordancia y aplicabilidad de la clasificacion. Igualmente, es de utilidad
utilizar la OTA-OFC en la clasificacion de fracturas expuestas por su alta

concordancia a comparacion de otras clasificaciones.



IV. Marco Teédrico

Las fracturas expuestas se definen como aquellas en las que existe una perdida de
continuidad de la cobertura de tejidos blandos por encima o cercana a la fractura, de

tal forma que el hueso subyacente se comunica con el medio ambiente”.

En Estados Unidos se atienden anualmente entre 4 y 6 millones de fracturas'. Se
estima que las fracturas expuestas presentan una frecuencia de 11.5 por cada
100,000 habitantes 2** En México, se calcula un estimado de 50,000 fracturas
expuestas anualmente, de las cuales hasta un 20% pueden presentar

53,4

complicaciones , representando una carga importante para el sector salud.

Este tipo de lesion ha sido conocida por el hombre desde tiempos antiguos y su
tratamiento ha representado un desafio. En el antiguo Egipto se reconocié la
necesidad de cubrir las heridas en las fracturas para disminuir la morbilidad °.
Galeno buscaba la presencia de pus como parte del proceso de curacion de la
herida. En el renacimiento, Ambroise Paré describid¢ la necesidad de retirar los
cuerpos extrafios en las heridas, asi como Brunschwing y Botello, y posteriormente
Desault, hicieron énfasis en realizar un desbridamiento de la herida como parte del
tratamiento ®. Durante tiempos de la Guerra Civil en los Estados Unidos llego a ser
comun la necesidad de amputacién en este tipo de lesiones °. Con la llegada de los

antibidticos, el prondstico de las fracturas expuestas mejoré en gran manera.

Veliskakis fue el primero en intentar clasificar las fracturas expuestas en 1959.
Posteriormente, en el afo de 1976, Gustilo y Anderson presentaron un estudio en el
que se atendieron 1025 fracturas expuestas’, del cual derivé la introduccion de su
clasificacion de fracturas expuestas, misma que seria posteriormente modificada en
el afio de 1984%. Esta clasificacion se baso en la descripciéon del tamafio de la
exposicidon, asi como en la capacidad para afrontar la misma y la presencia de dafio
vascular. Esta clasificacion fue bien recibida por los cirujanos ortopedistas, y aun a la

fecha se utiliza de forma cotidiana para describir la severidad de este tipo de



lesiones. Sin embargo, en 1993 Horn y Rettig demostraron que esta clasificacion
presentaba un concordancia interobservador pobre®, situacién que fue confirmada
por Brumback quien demostré una concordancia del 60%"°. A pesar de esto, la
clasificacion de Gustilo y Anderson ha perdurado, esto principalmente debido a que

ha demostrado tener capacidad prondstica para el desarrollo de complicaciones’".

Posterior a la aparicion de la clasificacion de Gustilo y Anderson se han desarrollado
otras clasificaciones que han buscado tomar en cuenta otras variables que esta
clasificacion no toma en cuenta. En 1982 Tscherne y Oestern presentan una nueva
clasificacion donde se toma en cuenta el dafo a tejidos blandos tanto en fracturas
cerradas como expuestas'?. En esta clasificacion se inicia a tomar en cuenta los
patrones de fractura, asi como el grado de contaminacion, ademas de mencionarse
las amputaciones traumaticas como parte de la clasificacion'. Posteriormente en
1983, Tscherne y Gotzen desarrollan la clasificacion de Hannover, la cual tomaba en
cuenta ademas de la lesién a partes blandas, la perdida 6sea, circulacion, lesion
neuroldgica y la contaminacién bacteriana'®. Posteriormente en 2001 se desarrolla
una revision de la clasificacion de Hannover, la Hannover Fracture Scale 98, en la
que se modifican y eliminan algunos parametros que eran de dificil aplicacion en la
clasificacién previa'®. En 1992, Coupland presenta la clasificacion de la Cruz Roja
para heridas de guerra, la cual fue principalmente de utilidad para la descripcién de
lesiones por proyectiles de arma de fuego'®. Tomando como base la clasificacion de
Tscherne y Hannover, la AO desarrolla otra clasificacion para fracturas expuestas en
la que se toma en cuenta el tamafio de la lesidn, la lesidén a tejidos blandos, el dafio
vascular y neurologico'. En 2007, Yokoyama desarrolla una nueva clasificacion
basandose en la clasificacion HFS’98, tomando unicamente como criterios la lesién

musculara, contaminacion, circulacion local'’

. A pesar de haberse desarrollado estas
multiples clasificaciones y haberse demostrado su utilidad en el salvamento de
extremidades o en la descripcion de las lesiones, ninguna de estas clasificaciones
ha obtenido la aceptacion y difusion en la comunidad ortopédica como la

clasificacion de Gustillo y Anderson.
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Con base en esta necesidad, en 2010 la Orthopaedic Trauma Association crea un
comité para la creacion de una nueva clasificacion de fracturas expuestas (OTA-
OFC). Realizaron una busqueda en 3 bases de datos electronicas (PubMed,
EMBASE, y Web of Science) sobre todos los articulos que identificaran los factores
pronosticos en las fracturas expuestas'®. En base a esta recoleccion de datos,
definieron 5 como los factores prondsticos mas importantes: lesion a la piel, lesidon
muscular, lesidén arterial, grado de contaminacién, y la pérdida 6sea, asignando 3
valores para cada uno de acuerdo a la severidad (Anexo 3)18. Posteriormente en el
2013 se realiz6 un estudio en el que se grabo el desbridamiento quirurgico de 6
pacientes, y esta grabacion fue mostrada a 136 médicos ortopedistas, pidiéndoles
clasificar las lesiones de acuerdo a la OTA-OFC. Se midi6 la concordancia
interobservador, obteniendo como resultado una concordancia general del 86%,
teniendo rubros de la clasificacion que variaban desde un 48 a un 90% '°. Finalmente
en 2014 realizé un estudio sobre la posible habilidad predictiva de esta clasificacion
para aplicar diversos tratamientos como amputacion, aplicaciéon de sistema VAC,
aplicacién perlas de antibiético, entre otros®°. A pesar de estas ventajas, no se han
corroborado los resultados obtenidos en los estudios de la OTA, asi como no se han

realizados estudios que demuestren su capacidad prondstica para complicaciones.

En el afio de 1998 en la UMAE Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” se analizaron 5207 casos de pacientes con fracturas expuestas, y a partir
de dicha experiencia se disefa la clasificacion de este hospital (Clasificacién del
HTVFN)*?"?2, Esta clasificacién surge de observar la gran variabilidad de fracturas
que se englobaban en las fracturas tipo IlIA y 1lIB de Gustilo y Anderson. En esta
clasificacion se estratifican las fracturas expuestas de acuerdo al tamano de la
lesion, grado de contaminacion, tiempo de evolucion, lesion vascular, o si esta es
secundaria a un proyectil de arma de fuego (Anexo 3). Igualmente en dicho articulo
se dan recomendaciones sobre que tratamiento aplicar de acuerdo al grado de
exposicion®?"??, En el 2013 en el mismo hospital se realiza otro estudio en el que se
correlaciona el grado de exposicion de acuerdo a dicha clasificacion con el
desarrollo de infeccion en un seguimiento a 1 afio, encontrando que a mayores
grados de exposicion de acuerdo a esta clasificacion se asociaba un mayor

porcentaje de infeccién®. A pesar de haberse demostrado su utilidad prondstica, no
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se ha realizado ningun estudio que correlacione la concordancia interobservador de

esta clasificacion.

V. Justificacion y planteamiento del problema

Las fracturas expuestas representan una patologia de importancia en el mundo.
Como se menciond, se estima una frecuencia de 11.5 casos por cada 100,000
habitantes, con un aproximado de 50,000 casos anuales en nuestro pais>*>*. En el
estudio realizado en la UMAE Hospital de Traumatologia Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez se menciona haberse atendido 5,207 casos de fracturas expuestas en el

periodo comprendido entre enero de 1991 y diciembre de 1997%'.

La capacidad de una clasificacion para determinar el prondstico de un paciente es
de suma importancia en el manejo de una fractura expuesta. Esto es debido a que
en general se reporta que hasta 20% de los pacientes con fracturas expuestas
pueden presentar complicaciones? °, lo que representa mayores tiempos de estancia
intrahospitalaria para el paciente, la necesidad de multiples procedimientos
quirurgicos, traduciéndose en una carga econdmica para el sistema de salud y una
afeccion a la calidad de vida de los pacientes. Por lo tanto, es de gran utilidad el
contar con una clasificacion de fracturas expuestas que permita determinar el

pronostico, pero que ademas sea confiable al momento de clasificar a los pacientes.

Papakostidis demostrdé en su estudio realizado en 2011 la capacidad prondstica de
la clasificacion de Gustillo y Anderson para complicaciones de acuerdo a el grado de
exposicion'’. Sin embargo, como demostré Horn® y posteriormente Brumback'®, esta
clasificacion tiene una baja concordancia interobservador, o que no hace
completamente confiable su capacidad prondstica. La clasificacion OTA-OFC ha
demostrado tener una concordancia alta’®, sin embargo hasta la fecha solo se ha
realizado un estudio en el cual se demostro su aparente capacidad predictiva para el
uso de diversos tratamientos de acuerdo a los diferentes grados de exposicion.

Ademas, aun no se ha realizado algun estudio que defina su capacidad prondstica.
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La clasificacion del HTVFN ha demostrado su capacidad diagndstica, terpeutica®?"2?

y pronostica para el desarrollo de complicaciones a largo plazo®, pero a pesar de
esto no contamos con algun estudio que demuestre la concordancia interobservador
de esta clasificaciéon. Es por estos motivos que es de relevancia el realizar un
estudio que demuestre que tanta concordancia interobservador existe en esta
clasificacion, comparandose con la clasificacion que ha reportado tener la

concordancia interobservador mas alta, la cual es la OTA-OFC.

VI. Pregunta de Investigacién

¢, Cual es la concordancia interobservador de la clasificacion de fracturas expuestas

del HTVNF comparada con la concordancia interobservador de la OTA-OFC?

VIl. Objetivos

Conocer la concordancia interobservador de Ila Clasificacion del HTVFN,

comparandose con la OTA-OFC.

.  Primer objetivo

Conocer la concordancia interobservador de la Clasificacion del HTVFN.

Il. Segundo objetivo

Conocer la concordancia interobservador de la OTA-OFC y compararla con la

reportada en la literatura mundial

VIIl. Hipébtesis general
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La concordancia interobservador de la Clasificacion del HTVFN sera similar a la
concordancia interobservador de la OTA-OFC reportada en la literatura mundial, la

cual es del 86%"°.

IX. Material y Métodos

l. Diseio

Estudio Observacional, Transversal

Il. Sitio

La recopilaciéon de los videos se realizé en la UMAE Hospital de Traumatologia “Dr.

Victorio de la Fuente Narvaez”, en el periodo de Marzo a Abril de 2016.

La encuesta de los Médicos Ortopedistas se realizé en la Unidad Médica de Alta
Especialidad “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, en el periodo de junio de 2016,

esta misma se realizé en diversos puntos:

1) Durante las sesiones académica de los médicos residentes de ortopedia de
cada afno que se realizan en las aulas

2) De forma personalizada con los médicos ortopedistas en cada uno de los
servicios del hospital donde realizan sus actividades diarias hospitalarias.

lll. Periodo

El protocolo se desarrollé en su totalidad en el periodo comprendido de enero de
2016 a junio de 2016

14



IV. Material

Pacientes que presentaron un diagnéstico inicial de fractura expuesta en la UMAE
Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, en el periodo

comprendido entre Marzo y Abril de 2016.

Médicos que contaban con la especialidad de Ortopedia 0 que se encontraban
cursando la residencia en la especialidad de Ortopedia, que estén laborando en la
Unidad Médica de Alta Especialidad Dr. Victorio de la Fuente Narvaez en el periodo

comprendido de Mayo a Junio de 2016.

V. Criterios de selecciéon

Criterios de Inclusion de pacientes:

1. Pacientes con diagndstico inicial de fractura expuesta de cualquier sitio y
grado de exposicion atendidos en el servicio de Urgencias de la UMAE
Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

2. Que se les realizé el procedimiento quirurgico inicial de desbridamiento
quirurgico del foco de fractura en el servicio de Urgencias de la UMAE
Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

3. Que aceptaron la grabacion del video de su procedimiento quirdrgico

mediante firma de consentimiento informado.

Criterios de no Inclusion de pacientes:

1. Pacientes a quienes se les habia realizado el procedimiento de
desbridamiento quirurgico de forma inicial en otro hospital.

2. Pacientes que no firmaron el consentimiento informado.

15



Criterios de Eliminacién de pacientes:

1. Pacientes que durante el periodo del estudio desearon salir del mismo.

Criterios de Inclusion de Médicos:

1. Médicos con la especialidad de Ortopedia 0 que se encontraban en el curso
de especializacion en Ortopedia

2. Que se encontraban laborando en la Unidad Médica de Alta Especialidad “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” en el periodo de encuesta de médicos.

3. Que aceptaron su participacion en el estudio y firmaron el consentimiento

informado.

Criterios de no inclusion de Médicos:

1. Que dieron su negativa a participar en el estudio.

2. Que no firmaron el consentimiento informado.

Criterios de eliminacion de Médicos:

1. Aquellos que desearon salir del protocolo de estudio durante la realizacion del
mismo.

2. Llenado incompleto de formato de encuesta.

VI. Métodos

Se seleccionaron pacientes tipo de forma aleatoria que se atendieron en la UMAE
Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” por fracturas

expuestas, de los cuales se grabdé su procedimiento quirdrgico inicial de

16



desbridamiento. Igualmente se recabaron las proyecciones radiograficas iniciales del
paciente, una fotografia clinica inicial y una fotografia clinica final del caso. Los
videos fueron editados para tener una duracion menor a 1 min. Se realizd una
presentacion en Power Point donde se explicaba brevemente ambas clasificaciones
y la forma de clasificar de acuerdo a las mismas, se presentaron 7 casos, siendo el
primero un caso de ejemplo, que incluyeron un resumen con los datos relevantes
referentes a su padecimiento, la fotografia clinica inicial, las proyecciones
radiograficas iniciales, el video del desbridamiento y la fotografia clinica al final del
desbridamiento. En el video no se mostré la decision final de tratamiento posterior al

desbridamiento (osteosintesis definitiva, fijacion externa, amputacion, etcétera)

Se acudio con los médicos ortopedistas que laboraban en la Unidad Médica de Alta
Especialidad Dr. “Victorio de la Fuente Narvaez” y con los médicos que se
encuentran realizando el curso de especializacidon en la misma unidad, se les
presentaron los casos y se les entregd una hoja de recoleccién de datos que incluia
la clasificacion de fracturas expuestas del HTVFN, y la OTA-OFC. Se les solicitd
observar los 6 casos y clasificar las fracturas de acuerdo a ambas clasificaciones.
Esta encuesta se realizdé en w diferentes sitios, dependiendo de lo que se facilité en
mayor medida al médico ortopedista: 1) en las aulas durante las clases de los
meédicos residentes, 2) de forma personal. No se hizo ningun tipo de énfasis en la
existencia de respuestas correctas o incorrectas con respecto a las respuestas
dadas por los médicos. En la encuesta se solicité de forma general datos personales
de los médicos que se manejaron de forma anonima e incluian afios de experiencia
(tiempo desde finalizacidén de su curso de especializacién en ortopedia, o afio que
cursa de la especialidad), y cantidad de fracturas expuestas que atiende en

promedio al afo.

Se recabaron los resultados de la encuesta, y se realizé su analisis estadistico con

medicion de kappa ponderada para multiples observadores por el método de Fleiss.

VIl. Técnica de muestreo
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Muestreo probabilistico aleatorio simple

VIll. Calculo del tamaino de muestra

Utilizando la siguiente formula para una variable continua, tomada del Apéndice
6.E%:

_4ZiP(1-P)
N —_ T

Con los siguientes parametros:

Alfa: 0.05

Beta: 0.20

Poder: 80%

Intervalo de confianza (W): 0.05

Proporcion esperada de la concordancia (P): 0.86"°

Se obtuvo un minimo de 185 médicos a estudiar.

IX. Metodologia

1. Se identificaron a los pacientes con fracturas expuestas en el servicio de

urgencias en el periodo de Marzo a Abril de 2016

2. Previa firma del consentimiento informado se realizé la grabacion del

desbridamiento quirurgico del paciente.
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3. Del total de casos recabados, se seleccionaron los 7 casos mas

X.

representativos. Dicha seleccion se realiz6 por médicos expertos en el
tratamiento de fracturas expuestas. Se realizé la edicion de los videos y la
presentacion de los casos clinicos junto con una breve introduccidn
presentando ambas clasificaciones y la forma de utilizar las mismas. Los
casos clinicos incluian descripcion del mecanismo de lesion, lugar, fecha y
hora y de accidente y del desbridamiento, e imagenes radiograficas y clinicas,

en Power Point, siendo el primer caso clinico presentando un ejemplo.

Se presentaron los casos clinicos a los médicos ortopedistas adscritos a la
UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez en el periodo comprendido de Mayo
a Junio de 2016, solicitando clasificaran cada caso clinico con las

clasificaciones de fracturas expuestas del HTVFN y con la OTA-OFC

Se recabaron los resultados de la clasificaciéon y se hizo el andlisis de la
concordancia interobservador con kappa ponderada para ambas

clasificaciones con el método de Fleiss.

Modelo conceptual

Identificacion de
pacientes y

grabacion de
desbridamiento

XI.

Edicion de video

y compilacion de

casos clinicos en
Power Point

Descripcion de variables

Variables Independientes:

Presentacion de
casos clinicos a
médicos

ortopedistas y
clasificacion de
los casos

Recopilacion de
datos y analisis

estadistico con
kappa
ponderada

1. Grado de Exposicion de acuerdo a la clasificacion de Fracturas Expuestas del

HTVFN.
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Definicién Conceptual: Asignacién de un nivel de gravedad de la fractura
expuesta de un paciente tomando como base la clasificacion de Fracturas
Expuestas del HTVFN.

Definicién Operacional: Una vez presentado el caso clinico y video del
desbridamiento, grado de exposicién asignado por el médico evaluador de
acuerdo a la clasificacion de Fracturas Expuestas del HTVFN.

Tipo de Variable: Cualitativa ordinal.

Escala de Medicion: Grado |, II, 11IA1, 11IA2, 11IA3, llIB, IIIC, IIID, IVA, IVB

. Grado de Exposicion de acuerdo a la OTA-OFC.

Definiciéon conceptual: Asignaciéon de un nivel de gravedad de la fractura
expuesta de un paciente tomando como base la OTA-OFC.

Definicién Operacional: Una vez presentado el caso clinico y video del
desbridamiento, grado de exposicién asignado por el médico evaluador de
acuerdo a la OTA-OFC.

Tipo de Variable: Cualitativa ordinal

Escala de Medicion: Piel (1, 2, 3), Musculo (1, 2, 3), Arterial (1, 2, 3),
Contaminacién (1, 2, 3a, 3b), Pérdida 6sea (1, 2, 3)

Variables Dependientes:

1.

Concordancia Interobservador de la Clasificacion de Fracturas Expuestas del
HTVFEN

Definicion conceptual: Grado de acuerdo, o desacuerdo, entre las
evaluaciones que realizan dos 0 mas evaluadores a un mismo sujeto.
Definicién operacional: Grado de acuerdo, o desacuerdo, entre los médicos
ortopedistas evaluadores al asignar un grado de exposiciéon de acuerdo a la
Clasificacion de Fracturas expuestas del HTVFN a los casos clinicos
presentados.

Tipo de variable: Categorica

Escala de Medicion: por medio de la medicion de Kappa ponderada para

multiples observadores, tomando la siguiente escala:
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<0.20 = concordancia pobre.
0.20-0.40 = concordancia mala.
0.40-0.60 = concordancia moderada.

0.60-0.80 = concordancia buena.

o~ N~

0.80-1.0 = concordancia excelente.

2. Concordancia Interobservador de la OTA-OFC

Definicion conceptual: Grado de acuerdo, o desacuerdo, entre las
evaluaciones que realizan dos o mas evaluadores a un mismo sujeto.
Definicién operacional: Grado de acuerdo, o desacuerdo, entre los médicos
ortopedistas evaluadores al asignar un grado de exposicién de acuerdo a la
OTA-OFC a los casos clinicos presentados.
Tipo de variable: Categorica
Escala de Medicién: por medio de la medicion de Kappa ponderada para
multiples observadores, tomando la siguiente escala:

6. <0.20 = concordancia pobre.

7. 0.20-0.40 = concordancia mala.

8. 0.40-0.60 = concordancia moderada.

9. 0.60-0.80 = concordancia buena.

10.0.80-1.0 = concordancia excelente.

Variables Demograficas:

1.

2.

Tiempo de ejercicio de la especialidad

Definiciéon conceptual: Tiempo que ha trascurrido desde la finalizacion del
curso de especializacion hasta la fecha actual.

Definicion operacional: Tiempo que ha trascurrido en afos desde la
finalizacion del curso de especializacion en ortopedia hasta la fecha en que
participa en el estudio.

Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Escala de medicion: anos, desde 0 hasta infinito.

Ano de especialidad
Definicién conceptual: Ailo académico que el medico residente se encuentra

cursando
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XIL.

Definicion operacional: Afio académico que el medico residente de Ortopedia
se encuentra cursando al momento de participar en el estudio.
Tipo de Variable: Cuantitativa discreta

Escala de medicion: anos, desde 1er hasta 4to ano

. Fracturas expuestas atendidas al ano.

Definicién conceptual: Cantidad de pacientes con diagnéstico de fractura
expuesta de cualquier sitio a los que se da atencion médica

Definicién operacién: Cantidad de pacientes con diagnéstico de fractura
expuesta de cualquier sitio a los que el médico evaluador da atencion médica
en promedio en un ano.

Tipo de Variable: Cuantitativa discreta

Escala de medicién: Cantidad de pacientes, desde 0 hasta infinito.

Recursos Humanos

Dr. Jose Manuel Perez Atanasio (Investigador Responsable)

Dra. Fryda Medina Rodriguez (Investigador Asociado)

Dra. Elizabeth Pérez Hernandez (Investigador Asociado)

Dr. Ruben Torres Gonzalez (Investigador Asociado)

Dr. Uriel Nahum Garcia Ortiz (Tesista)

XIil.

Recursos materiales

. Camara de video
2. Camara fotografica
3. Radiografias tomadas con sistema Webservex en el Hospital de

Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

. Programa de Edicién de Video
5. Programa de presentacion Office Power Point

. Computadora
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7. Proyector

8. Papel

9. Lapiz

10.Programa SPSS v22

XIV. Analisis estadistico de los resultados

Se realizd el analisis estadistico de los resultados con medicion de Kappa
ponderada para multiples observadores en una escala con multiples valores con el
uso de hojas de calculo en Excel. Se interpretd el valor de Kappa de acuerdo a la

escala propuesta por Landis y Koch?*:

<0.20 = concordancia pobre.
0.20-0.40 = concordancia mala.
0.40-0.60 = concordancia moderada.

0.60-0.80 = concordancia buena.

a b~ 0N =

0.80-1.0 = concordancia excelente.

X. Consideraciones éticas

La presente investigacidn no afectd el tratamiento que se dio al paciente, no pone en
peligro la integridad del paciente, ni bioldgica, funcional o moral, al igual que no pone
en peligro la integridad del médico encuestado, ni bioldgica, funcional o moral, por lo
que se apega a los principios basicos de ética, justicia, equidad, beneficencia y no

maleficencia.

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion,
en apego a las normas vigentes de salud en México, en su reforma publicada DOF
02-04-2014

ARTICULO 13:
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En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y

bienestar.

ARTICULO 14:

Fraccion I: Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a
la solucion de problemas de salud y desarrollo de nuevos campos de la ciencia

médica

Fraccion V: Contara con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizara

la investigacion, o de su representante legal.

Fraccion VII: Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de
Etica en Investigacién y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno

de ellos.

Asi como también acorde a los cddigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki, Finlandia de la Asociacion Médica Mundial y su actualizaciéon la 642

Asamblea General, Fortaleza, Brasil, Octubre 2013.

Seccion 3: La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
médico con la férmula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y
el Cadigo Internacional de Etica Médica afirma que: “El médico debe considerar lo

mejor para el paciente cuando preste atencion médica”.

Seccion 4: El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y

derechos de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
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conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de

ese deber.

Seccion 21: La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion

pertinentes.

Seccion 24: Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
de la persona que participa en la investigacién y la confidencialidad de su

informacion personal.

Xl. Factibilidad

Este estudio fue factible ya que en el Hospital de Traumatologia Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez se atienden suficientes pacientes con diagnéstico de fractura
expuesta para recopilar los videos, asi como en la UMAE Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez se cuenta con la suficiente cantidad de médicos ortopedistas para el
tamano de muestra, y se cuenta con los recursos humanos y materiales para realizar

el estudio.

Xll. Cronograma de actividades
Cronograma de actividades

Ene Feb Marzo  Abril Mayo  Junio Julio Ago
2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016
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Disefio del protocolo

Comité local

Grabacion de Video

Casos Clinicos

Clasificacion por Médicos

Recoleccion de datos

Analisis de resultados

Redaccion manuscrito

Divulgacion

Envio del manuscrito

Tramites examen de grado

Xlll. Xlll Resultados

.  Analisis demografico de la poblacién estudiada

Se integré una poblacion total de médicos encuestados de 170, tomandose en
cuenta tanto a médicos residentes como a médicos ortopedistas titulados. Del total
de médicos encuestados, un 39% fueron médicos residentes (66 en total) y un 61%
fueron médicos ortopedistas titulados (104 en total). De los médicos ortopedistas
titulados, se encontré un promedio de afios de practica posterior a la finalizacién de
su curso de especializacion de 11.2 afios, con una desviacion estandar de 8.2. Del
total de médicos encuestados se encontré un promedio de 100.8 pacientes con
fracturas expuestas atendidos al ano, con una desviaciéon estandar de 176.4. 21% de
los médicos encuestados refirio atender menos de 12 pacientes con fracturas
expuestas al afio, mientras que el resto refirio atender mas de 12 pacientes con

fracturas expuestas al afio (79%).



Il. Resultados de concordancia de la clasificacion de fracturas expuestas
HTVFN

Se obtuvo una concordancia observable de la clasificacion de fracturas expuestas
HTVFN en general para los 6 casos presentados de 0.52 con un intervalo de
confianza de 95%. Al separar los grupos de meédicos residentes y médicos
ortopedistas titulados se obtuvieron concordancias de 0.57 y 0.52 respectivamente.
Para cada caso presentado a los médicos se obtuvieron concordancias observables
que van desde un 0.34 hasta un 0.67 (Tabla 1).

Tabla 1. Concordancia por caso de la clasificacion HTVFN

Caso Concordancia observada
Caso 1 0.34
Caso 2 0.37
Caso 3 0.67
Caso 4 0.62
Caso 5 0.60
Caso 6 0.52

lll. Resultados de concordancia de la OTA-OFC

Se obtuvo una concordancia observable de la OTA-OFC en general para los 6 casos
presentados tomando en cuenta en conjunto los 5 parametros de la clasificacién
(piel, musculo, arterial, contaminacion, pérdida 6sea) de 0.71, con un intervalo de
confianza de 95%. Al separar los grupos de médicos residentes y médicos
ortopedistas titulados se obtuvieron concordancias de 0.72 y 0.71 respectivamente.
Se midiod la concordancia para cada parametro de la clasificacién, encontrandose la
concordancia mas baja para el parametro de contaminacién (0.56), y el mas alto

para el parametro arterial (0.89) (Tabla 2). Cabe resaltar existieron 4 ocasiones en
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las que la concordancia fue de 1, 2 ocasiones en el parametro arterial, una ocasion
en el parametro de piel, y una ocasién en el parametro de pérdida Osea. Las
concordancias mas bajas observadas fueron de 0.4 en dos ocasiones, una ocasion
para el parametro de contaminacion, y otra ocasion para el parametro de pérdida

Osea.

Tabla 2. Concordancia por parametro de la OTA-OFC

Parametro Concordancia Observada
Piel 0.67
Mdusculo 0.66
Arterial 0.89
Contaminacién 0.56
Pérdida ésea 0.78

XIV. Discusiones

En el estudio realizado en nuestro hospital se encuestaron 170 médicos, siendo un
total de 66 médicos residentes y 104 médicos ortopedistas titulados. En
comparacion, en el estudio realizado por Brumback para medir la concordancia
interobservador de la clasificacion de Gustilo se analizaron 245 médicos
ortopedistas, de los cuales 69 fueron médicos residentes'®, mientras en el estudio
realizado por Horn se analizaron 22 médicos de los cuales 14 fueron médicos
residentes®. En el estudio realizado por Agel para la OTA-OFC se estudiaron 136
médicos, integrados por 91 médicos ortopedistas y 45 médicos residentes'®. Por lo
tanto la poblacion de nuestro estudio es equiparable con las poblaciones reportadas

en estudios previos.

Al realizar la medicion de concordancia de ambas clasificaciones se obtuvo una
concordancia de 0.52 para la clasificacion del HTVFN, y de 0.71 para la OTA-OFC.
En el estudio realizado por Brumback con la clasificacion de Gustillo encontré una
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concordancia promedio del 60%°, similar a la reportada por Horn quien reportaba
una concordancia de 0.53°. En el estudio realizado por Agel para la OTA-OFC se
reportd una concordancia general para la clasificacion de 86%'°. Comparando los
resultados de la clasificacion del HTVFN con aquellos reportados por Brumback y
Horn, se infiere que la concordancia de esta clasificacion es similar a la de la
clasificacion de Gustillo. Sin embargo al comparar los resultados con los obtenidos
por Agel para la OTA-OFC, se observa que la clasificaciéon del HTVFN tiene una
concordancia inferior a la de dicha clasificacion. Un punto importante a resaltar es el
hecho que la concordancia obtenida en este estudio para la OTA-OFC es igualmente
inferior a la reportada por Agel en su estudio para la misma clasificacién. Tomando
como referencia la interpretacion de concordancia propuesta por Landis y Koch? la
clasificacion del HTVFN presenta una concordancia moderada. La concordancia de
la OTA-OFC obtenida en este estudio se puede interpretar como buena, a
comparacion de la reportada por Agel la cual se puede interpretar como excelente.
Al momento de comparar las concordancias obtenidas por médicos residentes
contra meédicos ortopedistas titulados, se puede observar que no existe una
diferencia significativa entre ambos grupos (0.57 y 0.52 para la clasificacion del
HTVEN, y 0.72 y 0.71 para la OTA-OFC, respectivamente), por lo que se puede
inferir que la aplicacién de estas clasificaciones no se modifica de forma importante

con la experiencia del médico.

Al momento de analizar las concordancias por separado para cada parametro de la
OTA-OFC, encontramos una concordancia moderada para el parametro de
contaminacion, el cual fue el parametro con la concordancia mas baja (0.56). El
resto de los parametros presento concordancias de buenas a excelentes, siendo el
parametro con la mejor concordancia el arterial (0.89). En el estudio realizado por
Angel, el parametro con la concordancia mas baja fue el muscular con una
concordancia de 0.4, el parametro de contaminacién igualmente presenté una
concordancia baja reportada del 0.48'°, y el parametro arterial fue el que tuvo la
concordancia mas alta llegando a ser de 0.9'"°, practicamente igual al de nuestro
estudio. Nuestro estudio difiere con los resultados obtenidos por Angel, en el cual 3

parametros se clasificaron con concordancias moderadas, mientras que en nuestro
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estudio solamente el parametro de contaminacién se clasific6 con una concordancia

moderada, y el resto se clasificé con concordancias de buenas a excelentes.

La clasificacion de HTVFN derivd del estudio de 5207 pacientes, tomando como
base las clasificaciones de Gustillo y Tscherne, las cuales eran las clasificaciones

3421 sin embargo nunca se realizé algun estudio de

mas reconocidas en ese tiempo
concordancia con esta clasificacion como el que se realizé en el presente estudio.
Dentro de los motivos por los que pudo haberse obtenido concordancias bajas para
esta clasificacion en este estudio es el hecho de que algunos casos representativos
de la clasificacion del HTVFN no pudieron ser presentados en el estudio, ya que
durante el periodo de recoleccién de videos de los pacientes no se contd con
pacientes a los que se les realizara desbridamiento quirurgico con las caracteristicas
propias de ciertos grados de la clasificacion, y en algunos casos los pacientes
presentaron su negativa para participar en el estudio. Esto conlleva a que, por
ejemplo, no se presentaran casos de fracturas expuestas por proyectil de arma de
fuego, lo que pudiera haber llevado a aumentar la concordancia de la clasificacion.
Algunos comentarios recibidos de forma verbal por médicos que participaron en el
estudio fue que en algunos parametros encontraban confusa o dificil de aplicar la
clasificacion para ciertos casos. Un punto relevante a mencionar sobre la
clasificacion del HTVFN es la inclusion de las fracturas expuestas con tiempo de
evolucion mayor a 8 horas en un grado especifico. A pesar que en el estudio
realizado por el Orihuela en el mismo hospital se encontr6 mayor incidencia de
complicaciones en este tipo de fractura®, en la actualidad se ha debatido este punto,
existiendo revisiones sistematicas que refieren no haber diferencia entre las
fracturas con tiempo de evolucién mayor o menor a 6 horas®, siendo este uno de los

motivos por los que la OTA decidié no incluir este parametro en su clasificacion'®.

En cuanto a las diferencias encontradas en las concordancias reportadas por Agel
para la OTA-OFC contra las concordancias obtenidas en nuestro estudio, cabria
senalar como parametro importante el que desconocemos cuales fueron los casos
clinicos que se presentaron a los observadores en el estudio de Agel. A pesar de

que se cuenta con la descripcion en el estudio de como fueron presentados los
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casos, desconocemos el formato exacto con el presentd, ademas que los casos no
pueden ser los mismos ya que los casos presentados en este estudio fueron
tomados de pacientes atendidos en el HTVFN. Por lo tanto, el unico modo para
poder hacer completamente comparables ambos estudios seria obteniendo los
casos que se presentaron en el estudio de Agel. Algunos puntos a enfatizar sobre la
clasificacion son sobre los comentarios verbales obtenidos durante nuestro estudio,
entre los cuales se mencionaba la ambigledad principalmente en la forma de
clasificar el parametro de contaminacion, asi como el mencionar ser dificil poder
valorar la posibilidad de cobertura cutanea unicamente por el video. Esto concuerda
con lo mencionado en el estudio de Agel, haciéndose la recomendacién a revalorar
el parametro de contaminacién para lograr una forma de clasificar mas objetiva. Si
bien, a pesar de estas limitantes, en general los resultados obtenidos son similares a
los obtenidos por Agel, llegando incluso a obtenerse concordancias mas altas en

algunos parametros.

Dentro de las limitaciones que podemos mencionar sobre este estudio cabe resaltar
lo mencionado anteriormente con respecto a los casos y el hecho no haber sido
posible presentar casos completamente representativos para la clasificacion del
HTVFN. Otro punto relevante a mencionar es la forma en la que se presentaron los
casos a los observadores. Si bien en el estudio de Agel se realiz6 la presentacién de
los casos en una ponencia donde multiples evaluadores calificaban los casos al
mismo tiempo, es recomendable realizarlo de manera individual, ya que al
encontrarse juntos los observadores se puede introducir un cierto sesgo
aumentando la concordancia. En el presente estudio se realizé la presentacion de
casos a los observadores en forma individual en multiples ocasiones, sin embargo
igualmente en otros momentos fue necesario aplicar el estudio a mas de un
observador a la vez, lo cual pudo haber introducido sesgo a nuestro estudio.
Finalmente cabe resaltar el que el presente estudio fue realizado unicamente en la
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, la cual es una unidad de referencia
donde se atiende un volumen importante de paciente con fracturas expuestas, lo
cual puede llevar a un sesgo en el estudio al haberse evaluado médicos con

experiencia en el manejo de estos pacientes, a diferencia del estudio realizado por
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Agel, el cual fue de caracter interinstitucional al haberse realizado en ponencias en

congresos.

Si bien este estudio ha permitido conocer la situacién actual de la concordancia de
ambas clasificaciones en la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, el mismo
presenta limitaciones como fue mencionado anteriormente. Por lo que seria
recomendable realizar nuevos estudios a futuro que permitieran aplicar la evaluacion
a médicos de forma individual, en un caracter interinstitucional, y con casos clinicos
que fueran mas representativos para la clasificacion del HTVFN. Igualmente, es
recomendable continuar con lineas de investigacion que lleven a valorar la validez
de la actual clasificacion, siendo incluso recomendable realizar modificaciones que
permitan su mejor aplicacion y que mejoren la concordancia interobservador de la

misma.

XV. Conclusiones

En el presente estudio se encontré que la clasificacion del HTVFN presenta una
concordancia interobservador moderada, la cual es menor a comparacién de la
concordancia interobservador de la OTA-OFC. Se analizaron las posibles causas de
estos resultados, y se promueve a continuar la investigacion en este campo para
llevar a mejorar la situacion actual de la clasificacion. Finalmente, es recomendable
el uso de la OTA-OFC en la clasificacion de fracturas expuestas por su alta

concordancia a comparacion de otras clasificaciones de fracturas expuestas.
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XVIl. Anexos

Anexo 1 Consentimiento informado para pacientes

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL Folio:
‘ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
@ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $ICIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

CONCORDANCIA INTEROBSERVADOR DE LA CLASIFICACION DE FRACTURAS EXPUESTAS

Nombre del estudio: DEL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ

Patrocinador externo (si aplica): NINGUNO

HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ DE MAYO DEL 2015 A

Lugar y fecha: JUNIO DEL 2015

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio: CONOCER LA CONCORDANCIA INTEROBSERVADOR DE LA CLASIFICACION DE FRACTURAS
EXPUESTAS DEL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ
COMPARADA CON LA CLASIFICACION DE FRACTURAS EXPUESTAS DE LA ORTHOPAEDIC
TRAUMA ASSOCIATION

Procedimientos: SE LE PRESENTARAN MULTIPLES CASOS DE FRACTURAS EXPUESTAS LOS CUALES SE LE
PEDIRA CLASIFICAR DE ACUERDO A LA CLASIFICACION DEL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA
VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ Y DE LA ORTHOPAEDIC TRAUMA ASSOCIATION. ADEMAS
SE LE SOLICITARAN ALGUNOS DATOS SOBRE SU PRACTICA ORTOPEDICA

Posibles riesgos y molestias: APORTE DE DATOS SOBRE SU PRACTICA ORTOPEDICA

Posibles beneficios que recibira al participar en el NINGUNO

estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de ESTE ESTUDIO NO AFECTA EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE, NO AFECTA SU
tratamiento: RECONOCIMIENTO COMO PROFESIONISTA

Participacion o retiro: EL MEDICO PUEDE DECIDIR RETIRARSE DEL ESTUDIO EN CUALQUIER MOMENTO
Privacidad y confidencialidad: SE MANTENDRA EN CONFIDENCIALIDAD LA IDENTIDAD DEL MEDICO

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): ESTE ESTUDIO NO AFECTA EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE

Beneficios al término del estudio: NINGUNO

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: DR PEREZ ATANASIO JOSE MANUEL

Colaboradores: DR GARCIA ORTIZ URIEL NAHUM

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230,
Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
informacién relevante del estudio
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Anexo 2 Consentimiento informado para médicos evaluadores

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL Folio:
. UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
I MSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(aputToS)
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: CONCORDANCIA INTEROBSERVADOR DE LA CLASIFICACION DE FRACTURAS EXPUESTAS
DEL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ
Patrocinador externo (si aplica): NINGUNO
Lugar y fecha: HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ DE MAYO DEL 2015

A JUNIO DEL 2015

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio: CONOCER LA CONCORDANCIA INTEROBSERVADOR DE LA CLASIFICACION DE
FRACTURAS EXPUESTAS DEL HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA VICTORIO DE LA FUENTE
NARVAEZ COMPARADA CON LA CLASIFICACION DE FRACTURAS EXPUESTAS DE LA
ORTHOPAEDIC TRAUMA ASSOCIATION

Procedimientos: SE LE PRESENTARAN MULTIPLES CASOS DE FRACTURAS EXPUESTAS LOS CUALES SE LE
PEDIRA CLASIFICAR DE ACUERDO A LA CLASIFICACION DEL HOSPITAL DE
TRAUMATOLOGIA VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ Y DE LA ORTHOPAEDIC TRAUMA
ASSOCIATION. ADEMAS SE LE SOLICITARAN ALGUNOS DATOS SOBRE SU PRACTICA
ORTOPEDICA

Posibles riesgos y molestias: APORTE DE DATOS SOBRE SU PRACTICA ORTOPEDICA

Posibles beneficios que recibira al participar  NINGUNO
en el estudio:

Informacidn sobre resultados y alternativas ESTE ESTUDIO NO AFECTA EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE, NO AFECTA SU

de tratamiento: RECONOCIMIENTO COMO PROFESIONISTA
Participacion o retiro: EL MEDICO PUEDE DECIDIR RETIRARSE DEL ESTUDIO EN CUALQUIER MOMENTO
Privacidad y confidencialidad: SE MANTENDRA EN CONFIDENCIALIDAD LA IDENTIDAD DEL MEDICO

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si ESTE ESTUDIO NO AFECTA EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE
aplica):
Beneficios al término del estudio: NINGUNO

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: DR PEREZ ATANASIO JOSE MANUEL

Colaboradores: DR GARCIA ORTIZ URIEL NAHUM

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extensidn 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio
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Anexo 3 Hoja de clasificaciones.

Tabla 1. Clasificacién de Fracturas Expuestas del Hospital de Traumatologia «Victorio de la Fuente Narviez», publicada en 1999.*

Tipo Herida Contaminacién Trazo Tiempo Sitio

1 Menor al didmetro Limpia Simple < 8 horas de evolucién Lugar de contaminacién minima
del hueso

11 Mayor al didmetro Limpia Simple < 8 horas de evolucion Lugar de contaminacién minima
del hueso

TIIA1 Menor o mayor al Limpia Simple > 8 horas de evoluci6n sin Lugar de contaminacién minima
didmetro del hueso realizacion de desbridamiento

IIA2 Mayor al didmetro Limpia Complejo < 8 horas de evolucién Lugar de contaminacién minima
del hueso

A3 Todas Todas Todas Todas Terrenos agricolas o muy

contaminados (drenajes,
basureros)

1B Daiio grave con Todas Complejo Todas Todas
exposicién de hueso
que amerita injertos
o colgajos

HIic Toda fractura expuesta asociada con lesién arterial que requiera reparacion quirtirgica para preservar la viabilidad del segmento

11D Toda amputacién traumdtica

IVA Toda fractura ocasionada por proyectil de arma de fuego de alta velocidad (mayor a 840 m/s) o bien producida por un arma de baja
velocidad con disparo a menos de 50 cm de distancia

IVB Toda fractura ocasionada por proyectil de arma de fuego de baja velocidad (menor a 840 m/s)

*Ruiz Martinez F, Reyes Gallardo A, et al. Fracturas Expuestas: experiencia de 5,207 casos. Presentacién de una nueva clasificacién. Rev Mex Ortop Traum. 1999;

13(5): 421-430.

Tabla 2 Clasificacion de Fracturas expuestas de la Operative Trauma Association (OTA-OFC)*

Piel

1. Se puede aproximar

2. Mo se puede aproximar

3. Deguantamiento extenso

Musculo

1. Sin necrosis muscular, lesion muscular
leve, funcidén muscular integra

2. Pérdida muscular, funcion muscular
integra, necrosis localizada, unidad
muscule-tendinosa integra

3. Musculo necrdtico, perdida de funcion
muscular, excision parcial o total de un
compartimento, pérdida de unidad
musculo-tendinosa, el defecto muscular
no se puede aproximar

Arterial

1. Sinlesion

2. Lesion arterial sin isquemia

3. Lesion arterial con isquemia distal

Contaminacidn

1. Minima o nula contaminacion

2. Contaminacion superficial (se puede
remover con facilidad)

3.
a. Incrustada en tejidos profundos o
hueso
b. Enzenas de alta contaminacidn
(granjas, material fecal, drenajes,
etc]
Pérdida Osea
1. Nula

2. Pérdida 6seo o hueso desvascularizado,
pero aun con contacto oseo entre
fragmentos.

3. Pérdida osea segmentaria

2010;24(8):457-464.

*Fracture O, Group S. A new classification scheme for open fractures. J Orthop Trauma.
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Anexo 4 Hoja de Recoleccién de Datos Anverso:
Unidad Médica de Alta Especialidad
Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

Nota: Se mantendrda la confidencialidad de la presente informacién, con uso

para fines plenamente de Investigacion.

“Concordancia interobservador de la clasificacion de fracturas expuestas de la
UMAE Hospital de Traumatologia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez y de la

Operative Trauma Association Open Fracture Classification”

Por favor conteste las siguientes preguntas

1. ¢Cuantos anos tiene de practica de la especialidad? (En caso de ser
médico residente, indique el afino de la especialidad que se encuentra

cursando actualmente)

2. Aproximadamente ;Cuantos pacientes con fracturas expuestas atiende

usted al ano?

A continuacion se le presentaran 6 casos clinicos de pacientes con fracturas
expuestas, por favor asigne a cada caso un grado de exposicién de acuerdo a la
clasificacion de fracturas expuestas del HTVFN y a la OTA-OFC.
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Anexo 4 Hoja de Recoleccién de Datos Reverso:

Numero de Caso

Clasificacion HTVFN

OTA-OFC

1

Piel:
Musculo:
Arterial:

Contaminacién:

Pérdida osea:

Piel:
Musculo:

Arterial:

Contaminacion:

Pérdida 6sea:

Piel:
Musculo:
Arterial:

Contaminacion:

Pérdida osea:

Piel:
Musculo:
Arterial:

Contaminacion:

Pérdida 6sea:

Piel:
Musculo:
Arterial:

Contaminacion:

Pérdida 6sea:

Piel:
Musculo:
Arterial:
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Contaminacion:

Pérdida 6sea:

Anexo 5: Hoja de recoleccién de datos clasificacion HTVFN.

Clasificacién Fracturas Expuestas del HTVFN

Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4 Caso 5 Caso 6

Grado |

Grado |l

Grado
A1

Grado
A2

Grado
A3

Grado
B

Grado
nc

Grado
D

Grado
VA

Grado
VB




Anexo 6: Hoja de recoleccion de datos OTA-OFC

OTA-OFC

Caso 1

Caso 2

Caso 3

Caso 4

Caso 5

Caso 6

Piel (1)

Piel (2)

Piel (3)

Musculo (1)

Musculo (2)

Musculo (3)

Arterial (1)

Arterial (2)

Arterial (3)

Contaminacion

(1)

Contaminacién

(2)

Contaminacion
(3a)

Contaminacién
(3b)

Pérdida osea

(1)

Pérdida osea

(2)

Pérdida osea

3)
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