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RESUMEN

PREVALENCIA DE LAS COMPLICACIONES RELACIONADAS CON EL
RETIRO DEL TORNILLO DE SITUACION EN EL HOSPITAL GENERAL
REGIONAL 2 VILLA COAPA

Garibay-Cervantes Al, Juarez-Jiménez HG?, Salas-Morales GA3, Rosas-Medina JA?,

Rodriguez-Reyes EJ°.

! Servicio de Extremidad Pélvica, Hospital General Regional 2 Villa Coapa; 2 Servicio de Extremidad
Pélvica, Hospital General Regional 2 Villa Coapa; * Coordinacion Clinica de Educacion e
Investigacion en Salud, Hospital General Regional 2 Villa Coapa; 4 Jefatura de Servicio de
Extremidad Pélvica, Hospital General Regional 2 Villa Coapa; ° Servicio de Epidemiologia, Hospital

General Regional 2 Villa Coapa.

Introduccidén: El tornillo situacional es el tornillo que se coloca en el tobillo, fijando

el peroné a la tibia a 2cm proximal de la superficie articular distal de la tibia (paralelo
a ésta). Su funcion es permanecer en ese lugar hasta la cicatrizacion del complejo
ligamentario tibioperoneo distal, llamado por los ortopedistas “sindesmosis de
tobillo”. La creencia general es que el tornillo debe ser retirado entre las 6 a 12
semanas del posoperatorio y antes de permitir el apoyo, de esta manera permite
recuperar la movilidad de la articulacién tibio peronea distal. Actualmente existen
publicaciones que sugieren que no es necesario retirar el tornillo de situacion; dicen
que es mas costoso y riesgoso realizarlo que no hacerlo. Sin embargo, en tanto que
los niveles de evidencia no sean suficientes para demostrar la conveniencia de

mantener el tornillo situacional, es preferible retirarlo.




El equipo de investigadores del presente estudio considera que es necesario iniciar
estas indagaciones obteniendo la prevalencia de las complicaciones relacionadas
con el retiro del tornillo de situacion, en caso de encontrar evidencia de una
prevalencia alta seria un factor importante para profundizar en este campo, ya que
podria ser benéfico desde el punto de vista econémico al no requerir un segundo
tratamiento quirurgico, asi como beneficioso para el derechohabiente ya que se
podria evitar las complicaciones posoperatorias inherentes a cualquier
procedimiento como la infeccion del sitio quirdrgico y a su vez acortaria el tiempo

de rehabilitacion y el tiempo de incapacidad laboral.

Pregunta de investigacién: ;Cual es la prevalencia de las complicaciones

asociadas al retiro del tornillo de situacion en el Hospital General Regional 2 Villa

Coapa?

Hipotesis de trabajo: Las complicaciones asociadas al retiro del tornillo de

situacion en el Hospital General Regional 2 se presentan con una prevalencia
menor al 22% la cual es la prevalencia mas alta de complicaciones reportada a

nivel mundial.

Objetivo: Conocer la prevalencia de las complicaciones relacionadas con el retiro

del tornillo de situacion.

Material y métodos. Diseno: Estudio observacional, retrospectivo, descriptivo,

transversal. Lugar: Hospital General Regional 2 Villa Coapa. Sujetos: Se analizaron
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los expedientes de los pacientes operados de retiro de tornillo de situacion por el
servicio de cirugia de miembro pélvico. Tiempo: retrospectivamente a partir de enero

2016 hasta completar la muestra, Procedimientos: se realizd la descripcion

detallada de la informacion relacionada con las complicaciones del retiro del tornillo
de situacion reportados en el expediente. Estadistica: Las variables se sometieron
a un analisis descriptivo univariado, mediante las frecuencias absolutas y relativas,

medidas de tendencia central y de dispersion.

Infraestructura y experiencia de grupo: La unidad hospitalaria tiene la estructura

necesaria y el personal participante es experto en su area.

Resultados: En nuestro estudio observamos una prevalencia de 1.4% de
infecciones, 0.93% a diastasis recurrente y 0.93% a dehiscencia de herida las
cuales son mas bajas que las reportadas hasta ahora.

Conclusiones: En nuestro hospital la prevalencia de complicaciones al retiro

rutinario del tornillo situacional es del 3.2%. A pesar de ello no existen datos en la
literatura médica actual que soporten el beneficio funcional del paciente al retirar el
tornillo. ldealmente la extraccion del tornillo situacional se debe realizar en
quiréfano, se debe administrar antibiético profilactico al realizar el retiro del tonillo.
El control radiografico antes y después del retiro del tornillo situacional es esencial

para un seguimiento adecuado del paciente.

Palabras clave: Tornillo de situacion, retiro de tornillo de situacion, complicaciones,
prevalencia.
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MARCO TEORICO

El peroné y la tibia se articulan en su extremo distal. En ortopedia se considera a
esta articulacién “la sindesmosis” tibio peronea distal o del tobillo’. Los medios de
union de ésta articulacion son cuatro ligamentos llamados: ligamento tibioperoneo
anteroinferior, ligamento tibioperoneo posteroinferior, ligamento tibioperoneo
transverso inferior y ligamento interéseo. Estos ligamentos aseguran la funcion de
la articulacion.® 2 De manera normal, cuando se flexiona el tobillo, el peroné rota en
sentido lateral y presenta un desplazamiento posterior y ascendente. Cuando se
extiende el tobillo, los movimientos son a la inversa.®* El movimiento fisiologico

normal del peroné durante la movilidad del tobillo es de alrededor de 2 mm.*

La lesidn de los ligamentos de la sindesmosis tibioperonea puede ocasionar
inestabilidad de la articulaciéon del tobillo y un movimiento axial anormal.® 6 7 El
mecanismo de lesidn mas comun para que la sindesmosis tibioperonea se lesione
es la rotacion externa, eversion del astragalo e hiperdorsiflexion 8°. El ligamento
danado mas comunmente es el ligamento tibioperoneo anterior debido a que es el
mas débil'%. Las lesiones del tobillo mas cominmente asociadas a éste mecanismo
de lesién son las fracturas de tobillo tipo B y C segun la clasificacion de las fracturas
luxaciones de tobillo de Weber''. Se han descrito otros mecanismos de lesién de la
sindesmosis menos frecuentes 12 1314,

Cuando se examina un tobillo lesionado por un mecanismo de lesion por torsion

debe descartarse siempre lesion de los ligamentos de la sindesmosis para que
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reciba un manejo oportuno' 16 17; Cuando existe una fractura de tobillo, el
explorador debe ser mas minucioso en descartar esta lesion ya que se presenta en
aproximadamente uno de cada cinco pacientes con fractura de tobillo'® 1°. El
estandar de oro para la estabilizaciéon de la sindesmosis en caso de lesion es la
aplicacion de uno o mas tornillos situacionales. El tornillo situacional es el tornillo
que se coloca en el tobillo fijando el peroné a la tibia a 2cm proximal de la superficie
articular distal de la tibia (paralelo a ésta). Su funcion es permanecer en ese lugar
hasta la cicatrizacién del complejo ligamentario tibioperoneo distal. La técnica
habitual es colocar este tornillo a través del peroné y llegando hasta la tibia distal

para restaurar la anatomia y permitir la cicatrizacion de la sindesmosis 20 21 22,23, 24,

Por costumbre ha sido recomendado y aceptado de manera general el retiro del
tornillo de situacion posterior a 8 a 12 semanas de su colocacion?® (tiempo en el que
se considera que la sidesmosis ha cicatrizado). Se asume que las ventajas
potenciales de la remocion rutinaria del tornillo de situacidn incluyen la mejoria de
la movilidad, la prevencién de sinostosis (osificacion de la articulacion tibioperonea
distal que provoca rigidez) y la prevencion de la rotura del tornillo26: 27. 28, 29, 30, 31,
Aunque actualmente esto es aceptado aunque no hay evidencias concluyentes que
lo demuestren 32 33,34, 35,36, 37, 38,40, 41,42 | 5 desventaja del retiro es la necesidad de
una segunda cirugia lo cual puede traer complicaciones como una infeccién del sitio
quirurgico asi como el prolongar la incapacidad laboral hasta el retiro de los puntos
de sutura, y el retraso del apoyo y la rehabilitacion. Algunos autores relacionan el
retiro prematuro del tornillo situacional con la pérdida de la reduccion de la

sindesmosis 43 44,45, 46,47, 48 g5 como los costos de este segundo procedimiento®®.
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Al momento no tenemos conocimiento de los aspectos epidemioldgicos en nuestro
hospital en relacion a las complicaciones relacionadas con el retiro del tornillo de

situacion.
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JUSTIFICACION

En nuestro hospital no contamos con la estadistica confiable de cuantos pacientes
presentan alguna complicacion inherente al retiro de tornillo de situacion. Resulta
de gran trascendencia conocer la prevalencia de estas complicaciones en nuestro
hospital para modificar y mejorar nuestros procesos y a su vez compararlos con los

obtenidos segun los reportes en la literatura a nivel mundial y en México.

El retiro de tornillo de situacion es actualmente un tema controvertido en el ambito
internacional. Existen publicaciones que sugieren que no es necesario retirar el
tornillo de situacion; dicen que es mas costoso y riesgoso. Sin embargo los niveles
de evidencia no son suficientes para modificar el procedimiento estandar en nuestro

hospital y por lo tanto seguimos retirando.

El equipo de investigadores del presente estudio considera que es necesario iniciar
estas indagaciones obteniendo la prevalencia de las complicaciones relacionadas
con el retiro del tornillo de situacion, en caso de encontrar evidencia de una
prevalencia alta seria un factor importante para profundizar en este campo ya que
podria ser benéfico desde el punto de vista econdmico al no requerir un segundo
tratamiento quirurgico asi como beneficioso para el derechohabiente ya que se
podria evitar las complicaciones posoperatorias inherentes a cualquier
procedimiento como la infeccidn del sitio quirdrgico, a su vez acortaria el tiempo de

rehabilitacion y el tiempo de incapacidad laboral.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El retiro del tornillo de situacion es un procedimiento comun y rutinario en nuestro
hospital. Entre las desventajas de ésta practica se encuentran la pérdida de la
reduccion de la sindesmosis y las infecciones; ademas de aumentar los costos de
la atencion médica al ser un segundo procedimiento quirdrgico. La presentacion de
cualquier complicacion afecta de manera negativa la salud del paciente y eleva aun

mas los costos de la atencion médica.

Caracterizar las complicaciones asociadas al retiro del tornillo de situacion es
necesario para mejorar los aspectos técnicos inherentes al procedimiento, lo cual

nos permitira reducirlas al maximo.

Esta informacién nos permitira mejorar el disefio y el analisis de los resultados de

estudios posteriores, los cuales pretenden aclarar las controversias que existen

actualmente en relacion al tornillo de situacion.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

Debido al planteamiento previamente realizado consideramos la siguiente
pregunta de investigacion.
¢, Cual es la prevalencia de las complicaciones asociadas al retiro del tornillo de

situacion en el Hospital General Regional 2 Villa Coapa?

16



HIPOTESIS

Las complicaciones asociadas al retiro del tornillo de situacion en el Hospital
General Regional 2 se presentan con una prevalencia menor al 22% la cual es la

prevalencia mas alta de complicaciones reportada a nivel mundial.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO:

Objetivo general:

Conocer la prevalencia de las complicaciones relacionadas con el retiro del tornillo
de situacion en el Hospital General Regional 2

Objetivos especificos:

A. Conocer la prevalencia de complicaciones en relacion al retiro de tornillos de
situacion en los ultimos 5 anos en el Hospital General Regional 2, Villa
Coapa.

B. Conocer la prevalencia del tipo de complicaciones que se presentan cuando
se realiza el retiro del tornillo de situacion.

C. Conocer la prevalencia del tipo de bacterias encontradas cuando se presenta
una infeccion cuando se realiza el retiro del tornillo de situacion.

D. Conocer la prevalencia del tipo de pacientes en los cuales se presentan las

complicaciones cuando se realiza el retiro del tornillo de situacion.

17



MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO:

Tipo de analisis: Descriptivo.

Tipo de intervencién: Observacional.

Temporalidad: Retrospectivo.

Método de observacion: Transversal.

Se integra un DISENO para un: ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO DE PREVALENCIA.

GRUPO DE ESTUDIO:

Pacientes operados de retiro de tornillo de situacion en el Hospital General Regional

2 Villa Coapa antes del mes de enero del 2016.




SITIO:
La investigacion se llevé a cabo en el servicio de Cirugia de Miembro Pélvico del

Hospital General Regional 2 Villa Coapa. Ciudad de México.

PERIODO:

Enero 2011 a Enero 2016.

TIPO DE MUESTREO:

Se utilizara un muestreo no probabilistico de casos consecutivos iniciando en enero
de 2016 y hacia atras en el tiempo hasta obtener el total de los pacientes segun la

muestra calculada.

Tamano de la muestra.

Para el céalculo de tamafo de muestra se empleara la formula de prevalencia para

poblaciones finitas. El tamafio de la muestra de 209 pacientes por afio.

N *Z:p *q
d* %N -1)+2; "o

7

Dénde: N= 1378 (poblacion finita)




Za2= 1.96 (confianza del 95%)

p=20% (0.20) de complicaciones

g= 1-p (en este caso 1-0.2=0.80)

d= precision (en este caso 5%)

Muestreo: Muestreo no probabilistico de casos consecutivos

CRITERIOS DE SELECCION:

Inclusion: Pacientes operados de osteosintesis de tobillo, pilon tibial o de
lesiones aisladas de la sindesmosis en quienes se realizo retiro de uno o dos
tornillos de situacién en el Hospital General Regional 2 Villa Coapa en el

periodo de estudio.

No inclusién: Operados de retiro de tornillo de situacion en quienes existio
alguna complicaciéon asociada con la mala planeacién quirurgica del
procedimiento. Pacientes en quienes surgid alguna complicacion

posoperatoria de la cirugia indice de osteosintesis de tobillo.




¢ Eliminacién: Pacientes sin seguimiento documentado posterior al retiro de
tornillo de situacién en quienes no fue posible realizar una entrevista por via

telefdnica.

DESCRIPCION DE VARIABLES:

Variable dependiente:
e Complicaciones asociadas al retiro del tornillo de situacion.

Definicién conceptual: Complicaciones relacionadas con el retiro del tornillo
de situacion.
Definicidn operacional: Presencia de infeccién, dehiscencia de la herida,
reacciones inesperadas a la anestesia local, reacciones a medicamentos
antibidticos profilacticos o terapéuticos, reacciones alérgicas a las suturas
empleadas. Se considerara diastasis de la sindesmosis del tobillo cuando
exista una distancia mayor o igual a 1.5 mm de incremento en el espacio
tibiofibular en relacion a radiografias previas. Otras complicaciones no
esperadas captadas en el expediente clinico o en la entrevista telefonica.
Escala de mediciéon: Nominal, Categodrica.
Unidad de medicién: 7 Categorias:
1. Sin complicaciones.

2. Infeccion.
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3. Dehiscencia de la herida quirurgica.

4. Reacciones inesperadas a la anestesia local.
5. Reacciones a medicamentos antibioticos.

6. Reacciones alérgicas a las suturas.

7. Diastasis de la sindesmosis.

8. Otras complicaciones.

Variable independiente:

¢ Retiro del tornillo de situacion.
Definicidén conceptual: Paciente operado de retiro de uno o dos tornillos de
situacion. Es una cirugia convencional en la cual por lo general se realiza una
herida de alrededor de un centimetro.
Definicidon operacional: Paciente operado de retiro de tornillo de situacién
en quien pudo haberse realizado el retiro de uno o dos tornillos de situacion.
Escala de medicion: Categorica.
Unidad de medicion: 2 Categorias:
1. Retiro de un tornillo de situacion.

2. Retiro de dos tornillos de situacion.

Variables confusoras:
e Edad del paciente.

Definicién conceptual: Edad cronoldgica del paciente.

22




Definicién operacional: Edad cronoldgica del paciente al momento del
retiro del tornillo de situacion.
Escala de medicion: Cuantitativa proporcional.

Unidad de medicion: Edad en anos

e Género del paciente.
Definicién conceptual: Condicion masculina o femenina de los pacientes
incluidos.
Definiciéon operacional: Condicion de ser hombre o muijer.
Escala de medicion: Nominal, Categorica.
Unidad de medicién: 2 categorias.
1. Hombre

2. Mujer

e Clasificacién de la lesion asociada con la lesién de la sindemosis.
Definicidn conceptual: La lesidén de la sindesmosis tibioperonea se asocia
con la necesidad de colocacién de uno o dos tornillos de situaciéon. Sin
embargo la clasificacién de la fractura en relacion a su gravedad puede ser
determinante en la presencia de la diastasis posterior al retiro de situacion.
Definicidén operacional: Clasificacion de acuerdo a la AO. En fracturas B,
fracturas C. Fracturas de pildn tibial con lesion en la sindesmosis. Lesiones

aisladas de la sindesmosis.
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Escala de medicion: Categdrica, nominal.
Unidad de medicién:

1. Fracturas B (transindesmales)

2. Fracturas C (Suprasindesmales)

3. Lesiones aisladas de la sindesmosis.

Presencia de factores de riesgo para complicaciones al momento del
retiro del tornillo de situacion.

Definicion conceptual: La presencia de factores que aumenten la
probabilidad de que el paciente presente alguna complicacion.

Definicién operacional:

Diabetes Mellitus. Enfermedad asociada a niveles elevados de Glicemia
Central.

Seropositividad al Virus de Inmundeficiencia humana. Condicién que
confirma el contagio con el Virus de la inmunodeficiencia humana.
Delgadez. indice de masa corporal menor a 18.5

Sobrepeso u obesidad. indice de masa corporal mayor a 25.

Tabaquismo. Consumo de cualquier cantidad de cigarrillos por el paciente.
Ausencia de uso de antibiético profilactico indicado por el médico que
realizé el procedimiento.

Ausencia de uso de antibidtico terapéutico indicado por el médico que
realizé el procedimiento.

Atopias a medicamentos, alimentos o por contacto.
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Enfermedades inmunolégicas autoinmunes. Ejemplo: Artritis reumatoide.

Escala de medicion: Categdrica, nominal.

Unidad de medicién:

1. Sin factores de riesgo para la presencia de complicaciones.

2. Diabetes mellitus.

3. Seropositividad al virus de inmunodeficiencia humana

4. Delgadez.

5. Sobrepeso u obesidad.

6. Tabaquismo.

7. Ausencia de uso de antibidtico profilactico o terapéutico indicado por el
meédico que realizo el procedimiento.

8. Atopias a medicamentos, alimentos a por contacto.

9. Enfermedades inmunolégicas autoinmunes. Ejemplo: Artritis reumatoide.

Bacteria aislada en caso de infeccion en el sitio quirargico del retiro
del tornillo de situacion:

Definicion conceptual: Bacteria aislada con la toma de un cultivo de
herida con datos clinicos de infeccion.

Definicion operacional: Bacteria aislada con la toma de cultivo en
presencia de infeccion asociada con el retiro del tornillo de situacion.
Escala de mediciéon: Categérica, nominal.

Unidad de medicion:

1. No se realiz6 toma de cultivo para aislar bacteria.
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2. No logro6 aislarse bacteria causal con toma de cultivo.

3. Se aisl6 bacteria. Se registrara la bacteria aislada.

Tiempo de la cirugia indice al retiro del tornillo de situacion.
Definicidn conceptual: Tiempo en dias posteriores a la cirugia indice
cuando fue realizado el retiro del tornillo de situacion.

Definicién operacional: Tiempo en dias posteriores a la cirugia indice
cuando fue realizado el retiro del tornillo de situacion.

Escala de medicion: Cuantitativa, de intervalo.

Unidad de medicién: En dias naturales. El dia 1 se considerara la misma

fecha del retiro del tornillo de situacion.

Tiempo de la presencia de la complicacién al retiro del tornillo de
situacion.

Definicién conceptual: Tiempo en dias posteriores a la cirugia del retiro del
tornillo de situacion cuando se presentd alguna complicacion.

Definicidén operacional: Tiempo en dias posteriores a la cirugia del retiro
del tornillo de situacion cuando se presentd alguna complicacién.

Escala de medicion: Cuantitativa, de intervalo.

Unidad de medicién: En dias. El dia 1 se considerara la misma fecha del

retiro del tornillo de situacion.
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METODOLOGIA:

e Estructura general del estudio y procedimientos

Se describe el proceso para obtener la recoleccion de datos:

1. Se solicitaron los permisos necesarios para que el médico residente,
encargado de recopilar los datos, pudiera acceder a los expedientes de 5
afos previos a enero de 2016.

2. Elmédico residente reviso los expedientes de manera retrospectiva de todos
los pacientes con los diagnosticos de fractura de tobillo, pildn tibial o lesion
aislada de sindesmosis para obtener los datos necesarios para el llenado de
la hoja de recoleccion de datos.

3. El médico residente presento avances de la recoleccion de datos al médico
investigador principal y a investigadores asociados.

4. El llenado de las bases de datos se realizé por el médico investigador
principal con apoyo del médico residente.

5. Se presentaron los resultados para su analisis a los asesores para el analisis
estadistico.

6. Una vez que se tuvieron los analisis de resultados se discutieron con la
bibliografia actual y pertinente de acuerdo a los objetivos del estudio para

realizar la discusion.

e Control de calidad

Para asegurar la veracidad en la informacion recabada se realizo lo siguiente:
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a. El contenido de la hoja de captura se corroborara con lo escrito en el
expediente clinico dentro de la nota médica.

b. El contenido de la hoja de captura se corroboro con lo dicho por el
paciente en la entrevista telefénica.

c. Se superviso el contenido de las hojas de captura por el médico

investigador responsable y los investigadores asociados.

RECURSOS HUMANOS:

Investigador titular: Realizé el marco tedrico y la planeacion metodoldgica.
Coordinara las revisiones al marco tedrico y la planeacion metodoldgica.
Evaluara el correcto llenado de las hojas de recoleccion de datos. Evaluara el
analisis de resultados. Realizara la discusion de los mismos para finalmente
concluir los resultados de ésta investigacion. Dara seguimiento al cronograma

de actividades.

Investigador asociado: Realizé el marco tedrico y la planeacion
metodoldgica. Evaluara el analisis de resultados. Realizara la discusién de los

mismos para finalmente concluir los resultados de ésta investigacion.
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Investigador asociado: Evaluara la correcta realizacion del protocolo de
estudio. Evaluara el correcto llenado de las hojas de recoleccion de datos.

Evaluara el analisis de resultados y participara en la discusion de los mismos.

Investigador asociado: Evaluara la correcta realizacion del protocolo de
estudio. Evaluara las bases de datos, su correcto llenado. Realizara el analisis

de los resultados para poder discutir y concluir el estudio.

Médico Residente de Especialidad: Es el encargado de recopilar los datos
en las hojas de recoleccion de datos. Ademas es el encargado de realizar las

llamadas telefonicas pertinentes.

RECURSOS MATERIALES:

1. Instrumento de recoleccion de datos:

Hoja con informacion en la cara anversa y reversa. Las hojas de recoleccion seran
foliadas. Se escribira con boligrafo de color negro lo obtenido del expediente clinico.
Se escribira con boligrafo verde lo obtenido de la entrevista telefonica.

Se anexa documento para impresién en archivo adjunto. La hoja de recoleccién de
datos tiene las variables codificadas para el vaciado en la base de datos.

El tamano del documento es hoja carta impresa en anverso y reverso. Se hara un

tiraje aproximado de 500 hojas.
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Se guardaran las hojas en folders, de manera seriada de acuerdo al folio en la

oficina del Jefe de Servicio de Extremidad Pélvica.

2. Base de datos:

Se anexa en Excel en documento adjunto. Las computadoras del servicio de
Extremidad Pélvica tienen instalado ésta aplicacion de computo. Se utilizaran dichas
computadoras para el llenado de la base de datos. Y posterior analisis descriptivo

en SPSS Statistics 22.

3. Servicio de Archivo.

Se utilizara la infraestructura del servicio de archivo del Hospital General Regional
2 Villa Coapa para la obtencion de los expedientes a revisar. Se solicitaran por
escrito al jefe del Servicio de Archivo Clinico para que facilite el acceso a los
expedientes. Se hara la recoleccion de datos de acuerdo con los acuerdos logrados
con el servicio de Archivo clinico para no entorpecer el correcto funcionamiento del

mismo. Los acuerdos se haran una vez otorgado el permiso del Comité de ética.

4. Llamadas telefénicas:

Se hara uso del teléfono celular del médico residente. Es necesario mencionar que
actualmente los planes de telefonia maovil incluyen llamadas ilimitadas a niumeros
fijos o celulares. Por lo cual no afecta la economia del médico residente. En las

llamadas telefénicas se mencionara al paciente la Carta de Confidencialidad.

30



ANALISIS DE RESULTADOS:

Las variables se someteran a un analisis mediante el paquete estadistico SPSS
Statistics 22, se realizara estadistica de tipo descriptivo univariado, mediante las
frecuencias absolutas y relativas, medidas de tendencia central y de dispersion.
Debido al diseio del estudio, no pretendemos realizar algun analisis para encontrar

asociaciones entre variables o diferencias entre variables.




CONSIDERACIONES ETICAS

Siguiendo el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud, con fundamento en su articulo 17, esta investigacion pertenece a la
categoria | “Investigacion sin riesgo”. Se anexa carta de confidencialidad. Se
mencionara a los pacientes sobre la carta de confidencialidad y el uso que se
pretende dar a la informacién obtenida.
a. Carta de confidencialidad:

Los que suscriben Dr. Héctor Gerardo Juarez Jiménez, Dr. Agustin Garibay
Cervantes manifestamos nuestro compromiso de no utilizar con fines de difusion,
proteccion legal por cualquier medio, licenciamiento, venta, cesion de derechos
parcial o total o de proporcionar ventajas comerciales o lucrativas a terceros, con
respecto a los materiales, datos analiticos o informacién de toda indole, relacionada
con la revisién de expedientes con fines de protocolos de investigacion y tesis para

titulacion de especialidad.

En el caso de posibles publicaciones con fines académicos, estas se podran realizar

previa autorizacion del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Asi mismo, asumimos la responsabilidad de enterar a todas las personas que
estaran relacionadas en el proceso antes mencionado, de los compromisos,
responsabilidades y alcances contenidos en esta carta a fin de garantizar la

confidencialidad aqui comprometida.
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RESULTADOS

Durante el periodo de Febrero 2015 a Enero 2016 se obtuvieron 215 pacientes, los
cuales cumplieron con los criterios de inclusion y exclusién. La edad promedio de la
poblacién estudiada fue de 40.89 afos, rango de 17 a 85 anos, con mediana de 38
afnos. 92 pacientes (42.79%) pertenecié al género masculino y 123 (57.21%) al

género femenino. Ver tabla 1 y grafico 1.

Variable: EDAD

N Valido 215
Perdidos 0
Media 40.89
Mediana 38.00
Moda 30
Tabla 1.
GEMNERO

Porcentaje

HOMBRE
GENERO

Gréafico 1.




El tipo de lesidbn mas frecuente fue la lesion tipo B de Weber con una frecuencia
absoluta de 156 pacientes (72.6%), mientras que la fractura tipo C de Weber
represento el 27.4% con 59 pacientes. No se observo ninguna lesion aislada de la

sindesmosis. Ver grafico 2.

TIPO DE LESION

M 5 DE WEBER
I © DEWEBER

Grafico 2.

Del total de pacientes a 176 (81.86%) se les retiro un tornillo de situacion,
correspondiendo el 65.58% a fracturas tipo B de Weber y 16.28% a fracturas tipo C
de weber. Mientras que a 39 pacientes (18.14%) se les retiraron dos tornillos,
correspondiendo 6.98% a fracturas tipo B de Weber y 11.16% a fracturas tipo C de

Weber. Ver gréfico 3.




Gréfico de barras

| NUMERO DE
150 TORNILLOS

1 TORNILLO
[ 2 TORNILLOS

100+

Recuento

507

B DE WEBER C DE WEBER
TIPO DE LESION

Gréfico 3.

Se analiz6 el tiempo en dias al retiro del tornillo situacional, tomando como punto
de partida el dia de la cirugia de osteosintesis. Se encontré un rango de 53 a 154
dias, con una media de 77.65 dias (11.09 semanas), grafico 4. Al analizar el tipo de
lesion (B 'y C de Weber) y el tiempo al retiro del tornillo situacional no difirieron de
forma significativa entre si al nivel 0.05, igualmente que al correlacionar la edad con

el tiempo al retiro del tornillo de situacion.
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Gréfico 4.

La profilaxis antimicrobiana fue positiva en 57 sujetos lo que corresponde al 26.5%
del total. Sin embargo el total de los sujetos fueron sometidos a retiro de tornillo de

situaciéon en quiréfano. Grafico 5

PROFILAXIS ANTIMICROBIANA

Wsi
Ono

Grafico 5.
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Con respecto a las complicaciones se encontré6 una prevalencia de 3.2 % de
complicaciones (7 pacientes), de los cuales 3 pacientes presentaron infeccion
(1.4%), en ambos casos la infeccién fue superficial y tratada con antimicrobianos
via oral. Sin embargo en ninguno de los dos pacientes con infeccion se reporto toma
de cultivo. 2 pacientes tuvieron dehiscencia de herida (0.93%) y 2 pacientes
didstasis de sindesmosis (0.93%). Ver Grafico 6. No hubo significancia
estadisticamente significativa en cuanto al tipo de lesion y complicaciones p > 0.05,
asi como al hacer el analisis entre las complicaciones y la edad del sujeto o entre
las complicaciones y numero de tornillos retirados. Los dos pacientes con

dehiscencia de herida tenian 7.5 y 8.5 semanas al tiempo del retiro de tornillo

situacional.
COMPLICACION
DIASTASIS DE SINDESMOSIS 0.93%

8 DEHISENCIA-

g

3]

-
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3
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| T T T T
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Grafico 6.
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DISCUSION

En nuestro hospital la fractura de tobillo es la mas comun de todas las fracturas que
tratamos. Las fracturas de pierna incluyendo tobillo de acuerdo a la clasificacion
internacional de enfermedades CIE10 (S82.0) fue la principal causa de egreso
hospitalario (18%) en el afio 2014-2015 en el Hospital General Regional 2 Villa

Coapa.

El retiro rutinario del tornillo de fijacién es la norma en nuestro medio a pesar de las

ventajas y desventajas que ya citamos.

En su estudio “Complications of syndesmotic screw removal” Schepers et al,
analizaron retrospectivamente una serie de casos de 76 pacientes encontrando una
tasa de 22.4 % de complicaciones posterior al retiro del tornillo situacional, su tasa
de infecciones fue de 9.2%. Reportaron 6.6% de diastasis recurrente, en los cuales
se extrajo el tornillo situacional posterior a un tiempo medio de 6.7+7.3 semanas 4.
Hay que sefalar que la profilaxis antimicrobiana no se utilizé al tiempo del retiro del

tornillo en este estudio.

Por otro lado Andersen et al, en 2015 estudiaron 162 pacientes reportando una
prevalencia complicaciones posterior a la extraccion del tornillo situacional de 6%
(10 pacientes). La infeccion de la herida se encontré en 5% de pacientes. Mientras

que solo reportaron un sujeto con diastasis recurrente 48,




En nuestro estudio observamos una prevalencia de 1.4% de infecciones, 0.93% a
diastasis recurrente y 0.93% a dehiscencia de herida las cuales son mas bajas que
las reportadas hasta ahora. Atribuimos esta menor tasa de complicaciones atribuible
a diversos factores:

a) El realizar el retiro del tornillo de situacién en un medio controlado como es
el quiréfano y no realizarlo como procedimiento en consultorio, por lo que el
riesgo de contaminacion es menor.

b) Administracién de antibiético profilactico a nuestros pacientes, sin embargo
solo se administré al 26.5 % de pacientes ya que no se realiza de manera
rutinaria.

c) Nuestra media de tiempo al retiro de tornillo de situacion fue de 11.09
semanas (rango de 7.5 a 22 semanas), lo que podria permitir una
cicatrizacion completa de la sindesmosis y asi evitar la diastasis recurrente.
Sin embargo el estudio radiografico posterior a la extraccion del tornillo no se

llevd a cabo en todos los casos.

Por otro lado, aunque en nuestro medio poseemos una menor prevalencia de
complicaciones relacionadas al retiro rutinario del tornillo de situacion y podriamos
aseverar que es un procedimiento seguro, hay autores como Miller y cols®, que han
estudiado la mejoria funcional al retiro del tornillo, no encontrando mejoria
estadisticamente significativa a un seguimiento a 12 semanas. No obstante, varios

estudios han reportado no diferencia significativa en resultado funcional entre
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sujetos con retencion de tornillo situacional, en comparacion con aquellos a los que

el tornillo ha sido removido ' 36,

Otro parametro en contra para el retiro del tornillo situacional es el costo econémico,
los recursos de infraestructura y de personal hospitalario necesarios para la

extraccion segura del mismo 3849,
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CONCLUSIONES

En nuestro hospital la prevalencia de complicaciones al retiro rutinario del tornillo
situacional es del 3.2%. A pesar de ello no existen datos en la literatura médica

actual que soporten el beneficio funcional del paciente al retirar el tornillo.

Idealmente la extraccion del tornillo situacional se debe realizar en quiréfano y bajo

las mismas condiciones asépticas de cualquier cirugia.

Se debe administrar antibiético profilactico al realizar el retiro del tonillo situacional

como parte del protocolo de prevencién de infeccidon de sitio quirdrgico.

El control radiografico antes y después del retiro del tornillo situacional es esencial
para un seguimiento adecuado del paciente ya que se podria estar subestimando el

numero de pacientes con diastasis recurrente.

Se deben realizar estudios prospectivos y comparativos sobre las ventajas y
desventajas tanto funcionales como de tiempo de recuperacion, inicio de carga de
peso, complicaciones y costos; de lo contrario el extraer el tornillo situacional o

dejarlo en su sitio continuara siendo controvertido.
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ANEXOS

ANEXO 1

Tomado de: Canale S T, Beaty J H. Campbell Cirugia Ortopedica. Volumen 2, Marban, 2013,

Madrid, Espafa, pp 2672-2687.

Las fracturas de tobillo se pueden clasificar segun criterios puramente

anatémicos en unimaleolares, bimaleolares y trimaleolares.

La clasificacion de Danis-Weber de las fracturas de tobillo se basa en el

mecanismo de lesion y el aspecto y localizacién de la fractura del peroné.
e TipoA: Causado por rotacién interna y aduccion.

o Producen una fractura transversal del maléolo lateral al nivel
o por debajo de la cara articular inferior de la tibia, con o sin
una fractura oblicua del maléolo medial.

e Tipo B: Causada por rotacion externa.

o Produce una fractura oblicua del maléolo lateral, que
comienza en su superficie anterointerna y se extiende
proximalmente a la cara posteroexterna.

o Puede incluir rotura o avulsién del ligamento tibioperoneo
anterior, fractura del maléolo medial o rotura del ligamento
deltoideo.

e TipoC:

o C-1, lesiones por abduccién con una fractura oblicua del
peroné proximal a los ligamentos tibioperoneos rotos.

o C -2, lesiones por abduccidén-rotacion externa con una
fractura mas proximal del peroné y un desgarro mas extenso
de la membrana interésea.

o Las lesiones tipo C pueden incluir una fractura del maléolo
medial o una rotura del ligamento deltoideo.

e Las fracturas del maléolo posterior se pueden asociar a cualquiera
de los tres tipos

La clasificacion de la AO subdivide los tres tipos de Danis-Weber segun las
lesiones mediales asociadas.
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Tipo A: Fractura del peroné por debajo de la sindesmosis
(infrasindesmal).

o A1: aislada.
o AZ2: con fractura del maléolo medial.
o A3: con fractura posteromedial.
Tipo B: Fractura del peroné a nivel de la sindesmosis (transindesmal).
o B1: aislada.
o B2: con lesion medial (del maléolo o del ligamento).
o B3: con lesiéon medial y fractura posterolateral de la tibia.

Tipo C: Fracturas del peroné por encima de la sindesmosis
(suprasindesmal).

o C1: fractura diafisaria simple del peroné.
o C2: fractura diafisaria compleja del peroné.

C3: fractura proximal del peroné.




ANEXO 2
Instituto Mexicano del Seguro Social.
Direccién regional Centro.
Delegacion Sur. Ciudad de México.
Jefatura de prestaciones médicas.
Hospital General Regional 2. Villa Coapa.

Coordinacion clinica de educacién e investigacion en Salud.
Hoja de recoleccion de datos del protocolo de investigacién titulado:

Prevalencia de las complicaciones relacionadas con retiro del tornillo de situacion en el Hospital
General Regional 2 Villa Coapa

Folio de la hoja:

Nombre del paciente:

Ndmero de seguridad social:

Teléfono (s):

A. Género: (0) Mujer (1) Hombre B. Edad del paciente en afios

FECHA DE RECABADO DE LOS DATOS DEL EXPEDIENTE:

FECHA DE RECABADO DE LOS DATOS VIA TELEFONICA:

C. Clasificacion de la lesion en tobillo asociada a la necesidad de aplicacion de tornillo de
situacion:

(2) Fractura de tobillo B de Weber.
(3) Fractura de tobillo C de Weber.

(4) Lesion aislada de sindemosis.

D. Fecha de la cirugia inicial: de de

20

E. Fecha de la cirugia del retiro del tornillo de situacion: de de 20

(5) Se retiré un tornillo.

(6) Se retiraron dos tornillos.
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G. Factores de riesgo asociados a alguna complicacidén en relacidn al retiro del tornillo de

situacion.

(7) Sin factores de riesgo. NO (0) SI (1)
(8) Diabetes Mellitus. NO (0) SI (1)
(9) Seropositividad al VIH. NO (0) SI (1)
(10) Delgadez. NO (0) SI (1)
(11) Sobrepeso u obesidad. NO (0) SI (1)
(12) Tabaquismo positivo. NO (0) SI (1)
(13) Ausencia de uso de antibidtico profilactico NO (0) SI (1)
(14) Ausencia de uso de antibdtico terapéutico: NO (0) SI (1)
(15) Atopias a medicamentos, alimentos o por contacto: NO (0) SI (1)
(16) Enfermedades inmunoldgicas autoinmunes: NO (0) SI(1)
(17) Otros no contemplados:

H. Complicaciones en relacion al retiro del tornillo de situacion:

(18) Sin complicaciones. NO(0)___ SI(1)
(19) Infeccion. NO(0) SI (1)
;tacién: de de20___

(20) Dehiscencia de la herida quirirgica. NO(0) SI(1)
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Presentacion: de de 20

(21) Reacciones inesperadas a la anestesia local. NO (0) SI(1)
Presentacion: de de 20

(22) Reacciones a medicamentos antibidticos. NO (0) SI(1)
Presentacion: de de 20

(23) Reacciones alérgicas a las suturas. NO (0) SI(1)
Presentacidn: de de 20

(24) Diastasis de la sindesmosis. NO (0) SI (1)
Presentacion: de de 20

(25) otras complicaciones no consideradas: NO (0) SI(1)
Presentacidn: de de 20 . CUALES

l. En caso de infeccion:

(26) Se tomo cultivo y pudo aislarse una bacteria causal:

(27) Se tomo cultivo y no pudo aislarse una bacteria causal.

(28) No se tomé cultivo.

Nombre y matricula de quien recabé los datos Nombre, matricula de
quien revisd y FECHA.
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ANEXO 3

3

L)
IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo:
Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes:

Beneficios al término del estudio:

Prevalencia de las complicaciones relacionadas con retiro del tornillo de
situacion en el Hospital General Regional 2 Villa Coapa

No

México Distrito Federal a 19.mayo.2016

Es de suma importancia conocer la prevalencia de estas complicaciones a través del
presente estudio porque la literatura internacional no aporta evidencia suficiente con
respecto al tema. Es muy importante conocer la prevalencia de las complicaciones porque
el retiro de tornillo de situacién es actualmente un tema controvertido en el ambito
internacional. Actualmente existen publicaciones que sugieren que no es necesario retirar
el tornillo de situacion; dicen que es mas costoso y riesgoso realizarlo que no hacerlo. Sin
embargo los niveles de evidencia no son suficientes para dejar de hacerlo en nuestro
hospital. Es por esto que actualmente en nuestro hospital seguimos las recomendaciones
internacionales y nacionales y lo seguimos retirando. Actualmente consideramos que el no
realizar el retiro del tornillo de situacién sin contar con evidencia suficiente podria traer
mayores complicaciones que beneficios. Sin embargo necesitamos corroborarlo, porque el
no retirar el tornillo de situacion podria ser benéfico desde el punto de vista econémico
ademas de no traer problemas clinicos de acuerdo con lo sugerido actualmente por la
literatura internacional. El objetivo del estudio es conocer las complicaciones relacionadas
con el retiro del tornillo de situacion.

Buscar en los expedientes de los pacientes operados de retiro de tornillo de situacion las
complicaciones asociadas a éste procedimiento. Se complementara ésta busqueda con
los datos obtenidos de llamadas telefénicas.

Ninguno, ya que no intervendremos en el tratamiento quirurgico, solo se realizara una
revision de expediente y la encuesta telefénica.

Ninguno, ya que no intervendremos en el tratamiento quirurgico, solo se realizara una
revision de expediente y la encuesta telefénica.

Se les informara sobre que es y funcién del tornillo situacional en caso de que el paciente
haya sido tratado con dicho tornillo, asi como protocolo a seguir.

El paciente puede aceptar o rechazar su participacion en el estudio, asi como desistir del
estudio en cualquier momento, sin que esto condiciones un cambio en su atencion
médica.

Si, preservando los datos de forma confidencial, respetando la privacidad del paciente.

Si, actualmente el retiro del tornillo de situacion forma parte de
los procedimientos de acuerdo con la literatura internacional.

Conocer y caracterizar las complicaciones del retiro del tornillo
de situacion, lo cual servira para considerar la realizacion de
éstudios posteriores que pudieran modificar el actuar médico
actual.

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

Colaboradores:

Dr. Héctor Gerardo Juarez Jiménez. Médico especialista en traumatologia y ortopedia
Matricula. 99358514 Teléfono. 5518308455 Correo electronico. hectorgerardo@gmail.com

Dr. Julio Alberto Rosas Medina. Médico especialista en traumatologia y ortopedia Matricula.
11364637 Teléfono. 55 54 14 39 57 Correo electrénico. ja_rosas@yahoo.com.mx

Dr. Guillermo Alejandro Salas Morales. Médico especialista en traumatologia y ortopedia
Matricula. 99351121 Teléfono. 55 16 96 24 89 Correo electronico.
guillermo.salas@imss.gob.mx

Dra. Erika Judith Rodriguez Reyes. Médico especialista en epidemiologia. Matricula 99101032
Teléfono. 55 41 77 77 85. Correo electronico. erikardzreyes@gmail.com

Dr. Agustin Garibay Cervantes. Médico residente de 4° afio de la especialidad de Ortopedia y
Traumatologia. Matricula: 98385596. Teléfono: 55 30 44 67 80. Correo electrénico.
agusstin.85@gmail.com.mx

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 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

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

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 6




ANEXO 7
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

R= Realizado.

2016 2017

ACTIVIDADES AGO-

ENE |FEB ||MAR | ABR|MAY || JUN || JUL NOV DIC | ENE | FEB

DELIMITACION

DEL TEMA A
ESTUDIAR R

REVISION Y

SELECCION DE R

LA ,
BIBLIOGRAFIA R

ELABORACION

DEL

PROTOCOLO R

CORRECCIONES

AL PROTOCOLO

Y
CUESTIONARIO R R

AUTORIZACION

POR EL COMITE
DE )
INVESTIGACION

APLICACION

DEL
CUESTIONARIO R

VERIFICACION Y

CAPTURA DE R
DATOS R

ANALISIS DE

RESULTADOS Y R
REDACCION DE
TESIS

PRESENTACION

RESULTADOS
PRELIMINARES R

ESCRITO FINAL

PRESENTACION

FINAL
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