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[ll. RESUMEN
TITULO: Consolidacién y complicaciones de fracturas transtrocantéricas
con extensién a diafisis femoral tratadas con sistema DHS en hospital de
tercer nivel de atencion.
INTRODUCCION: Las fracturas de cadera se clasifican en intracapsulares o
extracapsulares, en las extracapsulares se dividen en transtrocantérica
(pertrocantérica, intertrocantérica), subtrocantérica. Las fracturas
transtrocantérica tienen varias clasificaciones, dentro de la mas usada es la
clasificacion AO. Actualmente no se encuentra una clasificacion estandarizada
que clasifique las fracturas transtrocantérica con extension hacia diafisis.
Tratamiento alternativo y usado anteriormente es el sistema DHS (Dynamic Hip
Screw).
OBJETIVO: Evaluar la consolidacién y complicaciones de las Fracturas
transtrocantéricas con extension a diafisis (inestables) tratadas con sistema
DHS.
MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo,
transversal y retrospectivo, del 01/01/2019 al 31/12/2020 se atendieron n=119
pacientes del Servicio de Cadera, pelvis y acetabulo de la UMAE de TOR-
DVFN, los criterios de inclusién fueron: Pacientes Mayores de 16 afos,
pacientes diagnosticados con Fractura transtrocantérica con extension a
diafisis femoral (transubtrocantéricas), y pacientes con seguimiento en la
consulta externa; y los de no inclusion: Menores de 16 afios, pacientes que no
cuenten con diagnostico de fractura transtrocantérica con extrension a diafisis
femoral, pacientes con expedientes clinicos incompletos. Se analizaron las
siguientes variables edad, genero, unidon de fractura, compliacaciones,
deambulacion. Se realiz6 el siguiente analisis estadistico descriptivo. El
protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en Salud con el
namero de registro R-2022-3401-037.

RESULTADOS: se analizd6 una muestra de n= 119 pacientes con el
diagnéstico de fractura transtrocantérica con extension a diafisis femoral. La
edad promedio fue 71 afos, el sexo predominante fue el femenino en el 55%, La
consolidacion de las fracturas transtrocantéricas con extension a diafisis
femoral tratadas con sistema DHS ocurrié en el 94% de nuestros pacientes.
Del total de 119 pacientes, el 93% (n=111) no presentd ningun tipo de
complicacion. Solo el 8% (n=8) presentaron alguna complicacion. ElI n=3
(2.5%) se egresé deambulando completamente, n= 8 (6.7%) deambulaban con
muletas, n=9 (7.5%) deambularon con baston, n=34 (28.5%) deambulaban con
andadera. El n=65 (54.8%) no deambulaban al egreso.
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CONCLUSIONES: La consolidacion de fracturas transtrocantéricas con
extension a diéfisis femoral en pacientes tratados con sistema DHS es del 94%
en nuestro estudio. Las complicaciones en el seguimiento de pacientes con
fractura transtrocantérica con extension a diafisis femoral tratados con
sistemas DHS fueron del 7%.
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IV. MARCO TEORICO

Las fracturas de cadera son una patologia que va en incremento, con una
poblacibn que va envejeciendo. Este envejecimiento tiene consecuencias
meédicas, socioeconomicas, psicologicas y familiares; con el aumento de la
expectativa de vida, se ha abierto la brecha entre la aparicion de enfermedades
incapacitantes y la muerte. Tanto en los hospitales del sector salud como en los
privados, la ocupacién permanente de camas es por pacientes mayores de 65
afos, lo que representa 35%, casi 10% de la poblacion nacional. Un alto
porcentaje de éstos es por fractura de cadera, los cuales han llegado a la plenitud
de su vida con un envejecimiento “no exitoso”, influyendo desfavorablemente en la
evolucion intrahospitalaria y quirdargica en la patologia de la cadera. (1)

Se estima que las tasas de mortalidad se encuentran entre 2 y 7% en los
pacientes durante la fase hospitalaria aguda, entre 6 y 12% durante el mes
posterior y entre 17 y 33% al cabo del primer afo tras la fractura. Se calcula que
aproximadamente, de 40 mil pacientes que sufren fractura, falleceran unos 10 mil
durante los doce meses posteriores a la misma. La mortalidad post-fractura no
sigue un patron homogéneo, sino que varia en funcion de la edad y el sexo. Es
mas elevada en los varones en los que se oscila entre 32 y 62% al afio de la
fractura, mientras que en las mujeres se sitla entre 17 y 29%, siendo también
mayor entre los mas ancianos, pasando de 7% al afio en los menores de 75 afios
a 33% en los mayores de 85 afios. Existen, ademas, otros factores como el vivir
en residencias de ancianos o el padecer comorbilidad que también influyen
notablemente en la mortalidad. Los principales factores involucrados como
indicadores de riesgo vital en estos pacientes han sido variables previas a la
fractura como edad, sexo, comorbilidad asociada, estado funcional, deterioro
mental, tipo de fractura, caracteristicas de su entorno social habitual y otras
circunstancias como vivir solo 0 acompafiado. (2)

El fémur se compone de metéfisis proximal y distal, y diafisis. En la metafisis
proximal encontramos que se divide en intracapsular y extracapsular. Las fracturas
de cadera se clasifican en intracapsulares o0 extracapsulares, en las
extracapsulares se dividen en transtrocantérica (pertrocantérica, intertrocantérica),
subtrocantérica. Las fracturas transtrocantérica tienen varias clasificaciones,
dentro de la mas usada es la clasificacion AO, que la clasifica en 31A,
subdividiéndola en Al simple pertrocanterica, A2  pertrocanterica
multifragmentada, con pared lateral incompleta, A3 intertrocantérica trazo oblicuo
inverso, con sus subsecuentes subclasificaciones. (3)

Otras clasificaciones son las siguientes:

La clasificacion de Evans divide las fracturas en 2 grupos. El grupo | se subdivide
a su vez en dos grupos: Estables e inestables, siendo las estables las que se
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encuentran sin desplazamiento o que presentan una adecuada estabilizacion en el
calcar posterior a la reduccidon de esta; las inestables se consideran aquellas en
las que ademas de existir desplazamiento puede haber conminucion o que no
presentan una adecuada estabilizacion del calcar posterior a la reduccion. El
grupo Il son las fracturas con oblicuidad reversa. La clasificacion de Boyd y Griffin
las divide en 4 grupos. El tipo 1 son fracturas que se extienden a lo largo de la
linea intertrocantérica. El tipo 2 son fracturas multifragmentadas con la linea de
fractura principal a lo largo de la linea intertrocantérica, pero con multiples lineas
de fractura secundarias tanto en el plano sagital como coronal. EI tipo 3 son
fracturas que se extienden hasta el trocanter menor o incluso son distales a este.
El tipo 4 son fracturas de la region trocantérica y de la diéfisis femoral en al menos
2 planos. La clasificacion de Kulkarni es un sistema de clasificacion basado en la
clasificacion AO, asi como en la clasificacion de Evans modificada por Jensen,
esta clasificacion es una clasificacion simple que se basa en 3 tipos con 3
subgrupos cada una, es una clasificacion facil de aplicar en la préactica clinica, asi
como en investigacion, ademas que nos orienta hacia el tratamiento adecuado
para cada tipo distinto de fractura. El tipo | siendo fracturas estables que pueden
ser tratadas con DHS (Dynamic Hip Screw), el tipo Il siendo fracturas inestables
gue pueden ser tratadas con DHS con ciertas modificaciones o0 con clavos
intramedulares, el tipo Il siendo fracturas muy inestables las cuales de ser
tratadas con DHS corren el riesgo de colapso excesivo, por lo que se recomienda
el tratamiento con clavos intramedulares. (4)

Actualmente no se encuentra una clasificacion estandarizada que clasifique las
fracturas transtrocantéricas con extension hacia diafisis, en algunos nosocomios
conocidas como “transubtrocantéricas”; siendo fracturas Boyd y Griffin tipo 1V, una
clasificacion de 1949 muy poco utilizada, sin tener relevancia para el manejo
quirargico. (1)

Las fracturas transtrocantéricas con extension a diéfisis femoral, pueden
considerarse como fracturas transtrocantéricas inestables. Las cuales, el
tratamiento de eleccion es clavo intramedular, de acuerdo con la extension distal,
puede elegirse clavo corto (prolongacién distal menor o igual a 4 cm) o clavo largo
(prolongacion distal mayor de 4 cm). (5) Hay estudios donde comparan tratamiento
con clavo centro medular contra DHS. Adeel et al.,, 2020, en un estudio
aleatorizado con simple ciego, compararon 68 pacientes, mitad se coloca DHS, la
otra mitad clavo intramedular; las conclusiones fueron clavo centromedular
presenta menor tiempo quirdrgico y menor perdida sanguinea, empero con
mismos resultados funcionales. (6). Yeganeh et al.,, comparan 60 pacientes
tratados con clavo centromedular contra 54 pacientes tratados con DHS, donde
encuentran en el grupo de clavo centromedular menor sangrado e incisiones mas

10
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pequefias, asi como menor complicaciones, no unién de 3% comparado con
14.8% en los tratados con DHS. (7). En México, en nuestro hospital, no se cuenta
con clavo centromedular de fémur proximal, por lo cual se trata los pacientes con
fractura transtrocantérica con extension a diafisis femoral con placa DHS.

a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:

(P) Paciente o Problema: Pacientes con diagnéstico de Fractura
transtrocantérica con extension a diafisis femoral (transubtrocantéricas).

() Intervencidn, estrategia, tratamiento, Factor de (E) Exposicion, factor
pronostico, o prueba diagndstica Sistema DHS (Dynamic Hip Screw)

(O) Outcome, desenlace o evento: Consolidacibn de fracturas,
complicaciones del tratamiento.

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

Cualitativa: ¢, Como las personas (P) tratadas con el instrumento (I) presentan (O)?

Se realiz6 una busqueda sistemética a partir de la siguiente pregunta:

La blsqueda se realiz6 en tres bases de datos electronicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O).

Ver tablaly 2.

11
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Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

basqueda.
Palabras Términos Términos Términos Términos
clave alternativos MeSH EMTREE DeCS
Fractura de Fractura Hip Fractura de
Cadera intertrocantéric Fractures cadera
a
P Fractura
pertrocantérica
Fractura
subtrocantéric
a

I/ Dynamic hip DHS
E screw

Consolidacién
Viciosa de

O . .-,
Consolidacion Fractura

Fractures,
Malunited
Maluniéon de

Fractura

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

12
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Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Garcia-Serrano O., et al.

Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
Selecciona los filtros activados en la busqueda .
datos operadores booleanos, de proximidad y de texto)
Text Availability O Letter
O Abstract O Multicenter Study
O Free full text O News
O Full text O Newspaper Article
Article Attribute O Observational Study ("Hip Fractures"[Mesh]) AND (“intertrochanteric fracture")
. AND ("subtrochanteric fracture"), filtros: adultos, 10
O Associated data ; ; ' '
[ Observational Study, Veterinary 570, texto completo. 6 resultados, ninguno relevante
[ ara estudio.

Article Type 0 Overall p

PubMed [ Book and Documents O Patient Education Handout

O Clinical Trial
OO0 Meta-Analysis
ORCT

O Review

[0 Systematic Review
Publication Date

O 1 year

O Periodical Index

O Personal Narrative

O Portrait

O Practice Guideline

O Pragmatic Clinical Trial
O Preprint

O Published Erratum

("Hip Fractures"[Mesh]) AND ("transtrochanteric
fracture") AND ("unstable"). Sin resultados.
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0 5 years

0O 10 years

[0 Custom Range
Article Type

O Address

O Autobiography

O Bibliography

[J Case Reports

O Classical Article

O Clinical Conference
O Clinical Study

O Clinical Trial Protocol
O Clinical Trial, Phase |
O Clinical Trial, Phase I

O Clinical Trial, Phase Il

O Clinical Trial, Phase IV

O Clinical Trial, Veterinary

[0 Research Support, American
Recovery and Reinvestment Act

O Research Support, N.I.H.,
Extramural

0 Research Support, N.I.H.,
Intramural

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

[0 Research Support, U.S. Gov',
Non-P.H.S.

0 Research Support, U.S. Gov't,
P.H.S.

0 Research Support, U.S. Gov't
O Retracted Publication

O Retraction of Publication

O Scientific Integrity Review

O Technical Report

O Twin Study
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O Comment

Base de . . . , Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye operadores
Selecciona los filtros activados en la basqueda .
datos booleanos, de proximidad y de texto)
0 Comparative Study O Validation Study
O Congress O Video-Audio Media
O Consensus Development [0 Webcast
Conference
Species
O Consensus Development
Conference, NIH [ Humans
_ (“Hip Fractures/anatomy and histology"[Mesh] OR "Hip
O Controlled Clinical Trial O Other Animals Fractures/classification"[Mesh] OR "Hip
Fractures/complications"[Mesh] OR "Hip

PubMed O Corrected and Language Fractures/epidemiology”[Mesh] OR "Hip

Republished Article O Enalish Fractures/mortality"[Mesh] OR "Hip Fractures/surgery"[Mesh])
9 AND ("Dynamic hip screw"). Filtros: adulto, 10 afios, texto
U Dataset O Spanish cpm_p_leto, dando total dg 83 resultados, con 3 articulos
significantes para estudio.
O Dicti
ictionary O Others

O Directory Sex

O Duplicate Publication
O Editorial

O Electronic

O Female O Male

Journal

O Medline
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Supplementary Materials Age

O English Abstract O Child: birth-18 years

0 Evaluation Study O Newborn: birth-1 month
O Festschrift O Infant: birth-23 months

O Government Publication O Infant: 1-23 months

O Guideline O Preschool Child: 2-5 years
O Historical Article O Child: 6-12 years
O Interactive Tutorial [0 Adolescent: 13-18 years
O Interview O Adult: 19+ years
O Introductory Journal O Young Adult: 19-24 years
Article

O Adult: 19-44 years
O Lecture

O Middle Aged + Aged: 45+
O Legal Case years
O Legislation O Middle Aged: 45-64 years

O Aged: 65+ years

[0 80 and over: 80+ years
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
Selecciona los filtros activados en la busqueda o
datos operadores booleanos, de proximidad y de texto)
Idioma O Sin las palabras
O Cualquier idioma Donde las palabras aparezcan
O Buscar solo paginas O En todo el articulo
en espaiiol
O En el titulo del articulo - " " : "
Google Buscar articulos ("Hip Iiracturels "[Mesh]) AN[I) ( transtrocI:hanterlc fracture™)
scholar Mostrar articulos fechados AND ( unstable"), da 2 resultados, 1 relevante para
O Con todas las entre - estudio.
palabras
O Con la frase exacta
O Con al menos una de
las palabras
Base de datos O Universidad
[0 Toda la base de datos [ Escuela/Eacultad
O Solo tesis impresas OGrado
[0 Solo tesis digitales O Carrera Fractura transtrocantérica AND fractura de cadera, dando
TESISUNAM . .
) 28 resultados tomando 1 articulo relevante para estudio.
Campo de busqueda [ Ao

[0 Todos los campos

O Titulo

O Clasificacion
Adyacencia

O Buscar las palabras
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[0 Sustentante

[ Asesor

O Tema

separadas

[0 Buscar las palabras juntas

Periodo del

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

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

Criterios de inclusién

1. Mayor de 14 afios
2. Articulo con maximo 10 afios de antigiiedad

3. Texto completo

Criterios de exclusion

1. Menor a 14 afios

2. Articulo mayor a 10 afios de antigiiedad

3. Texto incompleto

4. Incluyen otro implante que no es Clavo centromedular

A continuacion, se muestra un resumen del proceso de seleccién. Ver figura 1.
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Numero total de citas identificadas: 119

Numero de citas identificadas por cada base de datos:
89, 2,28

Identificacid
n

Numero total de citas duplicadas: 10 ‘

Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y‘
resumen: 114 |

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 5

Numero de articulos de texto completo removidos
por cada criterio de exclusién: 2

Elegibilidad

Numero total de articulos incluidos en la revision: 3

Inclusion
1

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

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

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

CONSOLIDACION Y COMPLICACIONES DE FRACTURAS
TRANSTROCANTERICAS CON EXTENSION A DIAFISIS FEMORAL
Garcia-Serrano O., et al.

Primer Pais Disefio del Tamafio Intervencion Desenlace o Magnitud del ICo
Autor y estudio de 0 exposicion evento desenlace* valor
Afio de muestra dep
publicacié
n
Yeganeh A.  Iran Cohorte 114 Se Demuestran que  No unién 14.8%  1.00
2016 compararon clavo
clavo centromedular
centromedular  tiene menor
proximal sangrado e
contra DHS incision
con quirargica mas
seguimiento pequefia
de 6 meses
Adeel K, Pakistan Ensayo clinico 68 Comparacion Clavo Union de 0.05
2020 aleatorizado de Reduccién  centromedular fractura de
controlado cerrada y proximal da 82.4%.
simple ciego fijacion interna menor tiempo
con sistema quirdrgico y
DHS contra menor
clavo sangrado,
centromedular  funcionalmente
proximal similares.
Arshad Z, Reino Observacional, 86 Comparacién DHS menor Complicaciones  1.00
2021 Unido Transversal, de tratamiento  sangrado, y del DHS del
retrospectivo con implante menor dosisde  8.33%
Clavo radiacion por
centromedular  &rea de
proximal de producto (DAP);

fémur contra
DHS.

menor
necesidad de
transfusion.

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

La fractura de cadera es una patologia con aumento de frecuencia por el aumento
de poblacion adulta mayor; se estima que en Estados Unidos la incidencia es de
258,000 por afo, y para el 2040 sea de 500,000. segun la Organizacion Mundial
de la Salud, las fracturas de cadera estan asociadas con un 20% de mortalidad en
1 afio y con un 50% en la pérdida de funcion del paciente. De todas estas, las
fracturas intertrocantéricas representan el 50% de las fracturas del fémur proximal.
Siendo la mayor incidencia en mujeres (2:1 hasta 8:1) y personas mayores de 65
afos, otros autores refieren las tasas de mortalidad se encuentran entre 2y 7% en
los pacientes durante la fase hospitalaria aguda, entre 6 y 12% durante el mes
posterior y entre 17 y 33% al cabo del primer afio tras la fractura. No se encuentra
una clasificacion actual para fracturas transtrocantéricas con extension a diafisis
femoral, por lo cual es muy dificil encontrar publicaciones solo de este tipo de
fracturas. Al igual, segun varios articulos el manejo de eleccién para este tipo de
fracturas es Clavo centromedular de fémur proximal, empero en esta unidad, no se
cuenta con este tipo de implante, por lo cual se tratan estos pacientes con sistema
DHS. Aun no se encuentran suficientes estudios para valorar la eficacia en este
especifico tipo de fracturas.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuantos pacientes consolidan y cuantos presentan complicaciones con fracturas
transtrocantérica con extension a diéfisis femoral tratados con el sistema DHS?

VII.  JUSTIFICACION

Las fracturas de cadera son un problema global, tanto por frecuencia como
mortalidad de esta; son muy pocos estudios en pacientes con fracturas
transtrocantéricas con extension a diéfisis femoral (transubtrocantéricas),
valorando el uso del sistema DHS como tratamiento. Al realizar este estudio
esperamos encontrar la buena eficacia del implante DHS como tratamiento de las
fracturas transtrocantéricas con extension a diafisis femoral, asi como las
complicaciones que se presentan en estos pacientes. Al realizar este estudio se
dard pauta para realizar estudios mas especificos, prospectivos, con mayor
variables e impacto.
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VIIl. OBJETIVOS

a. Objetivo General
Evaluar la frecuencia de consolidacion y complicaciones de las Fracturas
transtrocantéricas con extension a diafisis (inestables) tratadas con sistema DHS.

b. Objetivos Especificos:

1. Identificar Consolidacién de fracturas transtrocantéricas con extensién a
diafisis femoral en pacientes tratados con sistema DHS.

2. ldentificar Complicaciones en el seguimiento de pacientes con fractura
transtrocantérica con extensién a diafisis femoral tratados con sistemas
DHS

3. Analizar la frecuencia que ocurre la patologia segun edad y genero

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Un porcentaje alto de consolidacion en las fracturas transtrocantéricas con
extension a diafisis (transubtrocantéricas) tratadas con el sistema DHS.
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X. MATERIAL Y METODOS

<
Apllcatlvo: Evalua el éxito de una intervencién. Ej: tratamiento de la
enfermedad. )

~
Predictivo: Estimacién de eventos generalmente adversos o en funcién al
tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.

J

/EXpl ICatIVO: Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, )
cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,
temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,
analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado
para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la

\enfermedad

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

o

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

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

Eprorato rio: Descripcion o caracterizacion cualitativa de un fenémeno. Ej:
identificacién de un sindrome.

Figura 2. Niveles de investigacion.
Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available
from: http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:
[0 Exploratorio l Descriptivo [ Relacional O Explicativo O Predictivo OO Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencion: Estudio observacional.
Por el tipo de analisis: Andlisis Descriptivo.
Por el nUmero de veces que se mide la variable desenlace: Estudio Transversal.
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo.
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacién y disefio del estudio.
TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO

Guias O
Meta-andlisis O

Investigacion

Secundaria L . .
Revisiones Sistematizadas O

< *~—>Sc33on

Por el tipo de Por el tipo de Por el nimero de veces y el momento en

intervencion analisis gue se mide la variable de interés

Fase
v

O

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase

PO —wnwaoow

-Con grupos cruzados

-Con grupos paralelos Fase
(enmascaramiento: simple,
doble o triple ciego) I

Ensayo Clinico
Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- Il
' _ experimental
Investigacion Ensayo ClinicoNo | Fase
Clinica Controlado I
Cohorte
Analitico Casos y Controles
(analizan Transversal

hipotesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

Experimental Analitico
(modelos
humanos)

o~ c——~

O

o —

joi)
o—opQ ——~ 0 o<S—
oioig| o

QT DO DT O
>

O

- o

Observacional Estudios Ecoldgicos
(exploratorios, de grupos mdltiples, de
series de tiempo, 0 mixtos)

o Encuesta Transversal o de
Descriptivo Prevalencia

Series de Casos

S I B i o

Reporte de Caso

O|/oiIC m| O

In vivo Farmacocinética
(modelos animales) Farmacodinamia
Investigacion or anos”:e‘_’_g;g células Toxicologia

. | . -
Preclinica 9 bio’mo{écul'as) uas, Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico . oo O
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.

|

m:o:mwvmﬁjm—'omﬁ
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i
d
e
(
1
u Q .« s
n Investigacion disefio v d llo de bi culas. 4 biomateriales. di i
:) Biomédica (|sen0y esalrolio ae IomoeCl:na:éSdicacl)l’smaCOS, lomateriales, dispositvos D
, . )
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a
|
b
a
n
(o3
(o]
)

Adaptado de:

Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational Medicine definition by the European
Society for Translational Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.

Borja-Aburto V. Estudios ecolégicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based Medicine. 2016;21(4):125-7.

b. Sitio
Hospital de Traumatologia, de la Unidad Médica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’,
Instituto Mexicano del Seguro Social. Av. Colector 15 s/n Esqg. Av. Politécnico
Nacional, Col. Magdalena de las Salinas, Alc. Gustavo A. Madero, C.P.07760,
Ciudad de México.

c. Periodo
Del lero de enero del 2019 al 31 de diciembre del 2020.

d. Material

i. Criterios de Seleccion
Pacientes Mayores de 16 afios
Pacientes diagnosticados con Fractura transtrocantérica con extension a
diafisis femoral (transubtrocantéricas)
Pacientes con seguimiento en la consulta externa

ii.  Criterios de no seleccidon
Menores de 16 afos
Pacientes con diagnostico de fractura transtrocantérica sin extension a
diafisis femoral
Pacientes con fracturas transtrocantéricas con extension a diafisis
femoral tratados con clavo centromedular.
Pacientes con expedientes clinicos incompletos.
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e. Métodos
i. Técnica de Muestreo
l No probabilistico:
0 Probabilistico:
No probabilistico por conveniencia.
ii. Calculo del Tamafio de Muestra

Adeel K., et al, reportan un porcentaje de unién o consolidacion en pacientes con

fracturas transtrocantéricas tratados con DHS de 82.4%, de un total de pacientes
de 34 pacientes.

Introduction

Survey (Cross-sectional)

Select your dlinical design

Randomized Control Trial (Parallel) Continucus Outcome [y ol E IO Tl

Nen-inferiority Trial

Reference
Equivalence Trial

Superiority Trial Cochran WG. Sampling Techniques. John Wiley & Sons; 1977,
; o ) - . - -~ . . )
0 i Kotrlik, J‘.W. KW, & -Ilgglr.s‘ CGHC C {2001}, Organi gatlf:ra research: Determining appropriate sample size in survey research appropriate sample size in survey research,
Information technology, learning, and performance journal, 19(1), 43.
Cohort Study

Case-control Study Suppose the researcher assumes a seven (T) point scaled survery as & continuous data. Suppose for the continuous variable, the level of acceptable error is 3% (ie, d — 0.21), and

the estimated standard deviation of the scale as 1.167 (ie, D — 1.167). At the 5% Type | emor rate (ie, a — 0.05), the sample size of the survery is 119,

Cross-sectional Study

Type | error rate, a @ Standard deviation of cutcome, S

Absolute error or predsion, d
Survey (Cross-sectional)

005 082

2-side significance level 005

sD 0.82
d 0.21
Result

Total sample size 59

El total de muestra necesaria para el estudio es de 59 pacientes.

Referencia: Cochran WG. Sampling Techniques. John Wiley & Sons; 1977. Kotrlik,
J. W. K. J. W.,, & Higgins, C. C. H. C. C. (2001). Organizational research:
Determining appropriate sample size in survey research appropriate sample size in

survey research. Information technology, learning, and performance journal, 19(1),
43.
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iii.  Método de Recoleccion de Datos
Se presentd este estudio ante el comité local de investigacion en salud de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, Ciudad de México, asi como al comité de ética de investigacion
mediante el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion en Investigacion
en Salud (SIRELCIS), para su evaluacion y dictamen de registro.

Se solicitd el permiso para acceder a los expedientes electrénicos de los pacientes
con diagnéstico de Fractura transubtrocantérica (fractura transtrocantérica con
extension a diafisis femoral), de acuerdo con la base de datos del servicio de
Cadera, Pelvis y Acetabulo del Hospital de Traumatologia.

a. Se reviso expedientes clinicos, se verifico los criterios de seleccion y no
seleccion, tomando el tamafio de muestra.

b. Se identificaron pacientes con diagnostico confirmado de fractura
transubtrocantérica (transtrocantérica con extension a diéfisis femoral).

c. Se realiz6 una base de datos en Excel con las variables de
investigacion.

Folio | Nombre NSS Edad Genero Diagnostico |Union fractura| Complicacion | Deambulacion

@ oo [~ |
[ RN RV R TR N
H

=]
w

FEE
==
S =R

=
=
W

o
=
<

EEIE
SR

©
=
o

o [ra [
b [= S |6 |
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iv. Modelo Conceptual

- Y o
Se obtuvo bases de i
datos de pacientes

con fractura

" Se busco union |
de fractura de
acuerdo a escrito

Se reviso el
expediente clinico
electronico a

transubtrocanterica obteber por medico de
de cadera seguimiento L consulta
Se busco

Se realiz6 analisis

Se agrego los
datos a base de

diagnostico de
complicaciones en

datos expediente
electronico
v. Descripcion de Variables
Tabla 6. Descripcion de variables.
Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad o
conceptual operacional variable escala de
medida
Consolidacién Puente de la Diagnostico Cualitativa | 0. Consolido
de fractura fractura por de 1. No
hueso, callo o consolidacion consolido
trabéculas; Osea dada por
puente de la meédico de la
fractura en tres consulta
de cuatro externa de
corticales; y cadera, pelvis
obliteracion de la | y acetabulo.
linea de fractura
y/o cortical. (8)
Edad Tiempo que ha Misma Cuantitativa | Numeracion
vivido una Discreta
persona u otro
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Genero

Complicaciones

ser vivo contando
desde su
nacimiento.

Los roles, las
caracteristicas y
oportunidades
definidos por la
sociedad que se
consideran
apropiados para
los hombres, las
mujeres, los
nifos, las nifas y
las personas con
identidades no
binarias (OMS).

Problema médico
gue se presenta
durante el curso
de una
enfermedad o
después de un
procedimiento o
tratamiento.
Encontrados en
estos pacientes:
No Union, Fatiga
de Material,
Osteomielitis
cronica,
Desanclaje de
material de
Osteosintesis,
Intolerancia de
material de
osteosintesis,
Retardo en la
consolidacion,
Infeccién de
herida quirurgica.

Misma

Diagnostico
generado por
medico
ortopedista en
consulta
externa

Cualitativa

Cualitativa

0. Masculino
1. Femenino

0. No

1. No Unioén
2. Fatiga de
Material

3.
Osteomielitis
crénica

4. Desanclaje
de material
de
Osteosintesis
5.
Intolerancia
de material
de
osteosintesis
6. Retardo en
la
consolidacion
7. Infeccién
de herida
quirdrgica
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Retardo en la
consolidacion

No unién
(pseudoartrosis)

Recuperacién
de marcha con
0 Sin ortesis

Cuando pasa
mas tiempo de lo
habitual para que
el hueso se trate,
dando como
resultado la
presencia de un
enlentecimiento
en la velocidad
de consolidacion
del hueso. Para
cadera el
promedio para
consolidacion es
hasta las 20
Semanas.(8)

El proceso de
consolidacion
Osea ha
terminado,
formando una
cicatriz fibrosa,
definitiva e
irreversible es
decir que la
consolidacion no
se hallevado a
cabo
correctamente y
este proceso lo
podremos
visualizar por
medio de
imagenes
radiograficas.
Mayor a 24
semanas.

Paciente el cual
puede deambular
con apoyo o sin
apoyo de ortesis.

Diagnostico
de retardo en
la
consolidacion
dado por
ortopedista en
la consulta
externa

Diagnostico
de no unién
dado por
ortopedista en
la consulta
externa

Ortopedista
menciona en
expediente
electronico

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

1.Si
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deambulacion
de paciente
con o sin
ortesis en
consulta
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1.

Dr.
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Analisis de los datos

Rubén Torres Gonzalez

Interpretacion de resultados

Revision de manuscrito final

Dr. Omar Garcia Serrano

Concepcion de la idea
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Recoleccion de datos
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Escritura del manuscrito final
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XI. ANALISIS ESTADISTICO
[0 Cualitativo l Descriptivo [ Bivariado [0 Comparativo
O Multivariable O Multivariante o Multivariado

O Evaluacion Econdémica (parcial / completa):

Evaluacion Economica Completa:

Analisis estadistico descriptivo: Se realizd6 un andlisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucion normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50
observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a
50 observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o
paramétrica se expresaran en medias + desviaciones estandar (DE), aquellas con
una distribucion no paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar.
Las variables cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o numero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).

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

El presente trabajo de investigacion se llevé a cabo en la Unidad Médica de Alta
Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez”, con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el
territorio de los Estados Unidos Mexicanos:

KTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XlCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
OCapitulo II. De la Investigacién en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
OCapitulo IIl. De la Investigaciéon en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
OCapitulo IV. De la Investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacién de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
OCapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
COCapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
OTitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
OCapitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
OCapitulo II. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
OCapitulo Ill. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
OTitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
OCapitulo I. De la Investigacién con Microorganismos Patdgenos o Material Biol6gico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
OCapitulo II. De la Investigacién que implique construccion y manejo de acidos nucleicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
OCapitulo Ill. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencién a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
OTitulo Séptimo: De la Investigacidon que incluya a la utilizacién de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea
Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea
Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, lItalia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
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septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996;
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592
Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentd ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEl 3401-8) de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de
la Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y
dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Préacticas Clinicas y la normatividad institucional en materia
de investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los
principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencién de producir
un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacién) vy
Autonomia (respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en
aguellas cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de
salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuira a (describe
cual es el beneficio del proyecto). Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario
Oficial de la Federacion sustentada en el articulo 17, numeral 1, se considera una
investigacion sin riesgo.

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacién intencionada en las
variables fisiologicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

Il Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracién, extraccion de sangre por puncién venosa en
adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen méaximo de
450 mL en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicolégicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigaciéon con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
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indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion
gue se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

II. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de afectar al
sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con
los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que
empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos,
entre otros.

Por lo anterior, no requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida fue con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se hicieron publicos en ningiin medio fisico o electrénico.
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Xlll.  FACTIBILIDAD

Las fracturas transtrocantéricas con extension a diéfisis femoral
(transubtrocantérica), son lesiones con alta morbilidad y mortalidad para el
paciente, sobre todo para el adulto mayor, teniendo frecuencia de mortalidad de
hasta 7% al afio de postoperado en los menores de 75 afios a 33% en los
mayores de 85 afios. El estudio es factible ya que actualmente existen pocos
estudios que busquen la efectividad del sistema DHS en este tipo de fractura,
encontrando solo 1 estudio especificamente de estas fracturas en la bibliografia,
todos los demas estudiando solo fracturas transtrocantérica inestables, y/o
comparando el sistema DHS contra clavo centro medular proximal. El hospital de
traumatologia es centro de referencia para este tipo de fracturas, y todos se tratan
con el sistema DHS por tener disponibilidad solo de este implante, por lo que el
tamafo de muestra sera adecuado para el estudio.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Afio 2019 2020 2021 2022

Semestre 1 2 3 4 5 6 7 8

Estado del X X X X
arte

Disefio del X| X|X|X|X]|X
protocolo

Evaluacién X | X
por el Comité
Local

Recoleccion X
de datos

Analisis de X
resultados

Escritura de X
discusién y
conclusiones
Tramite de X
examen de
grado
Redaccién del X
manuscrito

Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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Del 01 de enero de 2019 al 31 de diciembre de 2020 fueron atendidos 190
pacientes por el diagndstico de fractura transtrocantérica con extension a diéfisis
femoral tratados con sistema DHS en el servicio de Cadera, Pelvis y Acetabulo del
Hospital de Traumatologia de la UMAE de TOR “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México. Se analizo una muestra de119 pacientes, no se
incluyeron en el estudio a 71 pacientes por expediente clinico electronico
incompleto. En la tabla 7. se describen las caracteristicas demograficas y clinicas
de 119 pacientes. El 45% (n= 54) eran hombres y 55% (n=65) eran mujeres.

Tabla 7. Caracteristicas clinicas y demogréficas de los 119 pacientes con fractura
transtrocantérica con extension a diéfisis femoral tratados con Sistema DHS.

Muestra total .
L : Hombres Mujeres
Caracteristicas analizada _ .
n=54 n=65
n=119
Edad, afios + DE 71.55 (x16) 62.8+ 78.8+
Rangos de edad, n
(%)
0-17 0 (0) 0(0) 0(0)
18-34 4(3.3) 4(7.4) 0(0)
35-64 28(23.5) 22(40.7) 6(9)
65-79 46(38.7) 19(35.2) 27(42)
80-mas 41(34.5) 9(16.7) 32(49)
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La consolidacion de las fracturas transtrocantéricas con extension a diafisis
femoral tratadas con sistema DHS ocurri6 en el 94% de nuestros pacientes.
Figura 3.

Consolidacion

mSi mNo

Figura 3. Frecuencia de consolidacién a 6 meses de tratamiento con sistema DHS
para fracturas transtrocantéricas con extension a diafisis femoral.

Del total de 119 pacientes, el 93% (n=111) no presentd ningun tipo de
complicacion. Solo el 8% (n=8) presentaron alguna complicacion. Figura 4.
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Figura 4. Frecuencia de complicaciones posquirtrgicas a los 8 meses de seguimiento en
pacientes con fractura transtrocantérica con extension a diafisis femoral tratados con sistema
DHS.

Se dividen los pacientes para valorar la consolidacion de acuerdo con el género y
grupo de edad, se puede observar lo descrito en la tabla 8. Los pacientes
masculinos con mayor porcentaje de consolidacién son los encontrados entre los
35 y 64 afos, con un 42% de los 49 pacientes consolidados. Las pacientes
femeninas con mayor porcentaje de consolidacion son los encontrados entre los
80 afios y mas, con un 49.2% de las 63 pacientes consolidadas. En la contraparte,
los pacientes masculinos con menor consolidacién son en el grupo de edad de 80
afios y mas (mismo porcentaje que 65 a 79 afios), con un 40% de los 5 pacientes
gue no consolidaron; las pacientes femeninas con menor consolidacion estan en el
grupo de edad de 80 afios y mas (mismo porcentaje que 65 a 79 afios), con un
50% de las 2 pacientes.
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Tabla 8. Frecuencia de consolidacidon de acuerdo con género y a grupo de edad, en los pacientes
con fractura transtrocantérica con extension a diafisis femoral tratados con sistema DHS.

- No
- Union o
Caracteristicas Union
Género, n (%)
Masculino 49 (41) 5(4)
Femenino 63 (53) 2(2)
Rangos de edad, n
112 (94)| 7 (6)
(%)
0-17
18-34 4(3)
35-64 27(22) | 1(1)
65-79 43 (37) | 3(2.5)
80 0 mas 38(32) | 3(2.5)

Se evalu6 la funcionalidad al momento del alta de la consulta externa, de acuerdo
con poder deambular o no, con apoyo o sin apoyo. Tabla 9.
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Tabla 9. Frecuencia de deambulacion al ser egresados de los pacientes con fractura

transtrocantérica con extension de diafisis femoral tratados con sistema DHS.

Caracteristica de deambulacion| completa | Muletas | Bastén | Andadera No
Rangos de edad, n (%) 3(2.5) 8(6.7) | 9(7.5) | 34(28.5) | 65 (54.8)
0-17 0 0 0 0 0
18-34 1(0.833) [1(0.833)| 0 | 1(0.833) | 1(0.833)
35-64 1(0.833) |6(5.034)| 3(2.5) | 7(6) 11 (9)
65-79 0 0 | 3(25) | 16 (135) |27 (22.967)
80 0 mas 1(0.833) |1(0.833)| 3(2.5) | 10 (8.167)| 26 (22)
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XVI. DISCUSION

Las fracturas de cadera son una patologia de alto impacto en la sociedad, tanto
por su alta morbilidad, mortalidad, asi como su alto gasto sobre el sistema de
salud, por ser una patologia que va al alza por una poblacion cada vez mas afiosa.
Esta demostrado que la tasa de mortalidad después de sufrir una fractura de
cadera es muy elevada, duplica contra personas de la misma edad sin fractura de
cadera, y el riesgo de mortalidad se mantiene por 2 afios; 2-7% de mortalidad
durante la fase hospitalaria aguda, y entre 6 y 12 % durante el mes posterior, 17-
33% al cabo del primer afio tras la fractura (12).

Es importante mencionar que las fracturas de cadera se clasifican de acuerdo con
ser estables o inestables, y, aunque no hay una clasificacion globalizada para
clasificar la fractura transtrocantérica con extension a diéfisis femoral, esta se
toma como fractura inestable de cadera. Por ende, hay muy pocos estudios donde
se compare Unicamente la consolidacion de estas fracturas con Unicamente como
tratamiento sistema DHS, los estudios que tenemos para comparar son pacientes
con fracturas estables e inestables, comparando clavo centromedular contra
sistema DHS como tratamiento.

Segun (adeel, et al), reportan en su estudio de 68 pacientes con fracturas
transtrocantéricas A2 y A3 de la AO, donde mitad de los pacientes son tratados
con clavo centromedular y la otra mitad con sistema DHS, teniendo 34 pacientes
en el grupo DHS; de estos 15 eran A2 y 17 A3 de la AO. Ellos reportan una
frecuencia de consolidacion del 82.4% (28) de los 34 pacientes tratados con
sistema DHS, no se desglosa el total de acuerdo con el tipo de fractura. Otro
estudio (7) valoran fracturas de cadera inestables tratadas con sistema DHS
comparado con clavo centromedular PFN; en donde mencionan tener 114
pacientes, de los cuales 54 pacientes estan en el grupo tratados con DHS.
Reportan una frecuencia de consolidacion del 85% (46 pacientes) a los 6 meses
de seguimiento. Estos estudios reportan buena frecuencia de consolidacion en el
tratamiento de las fracturas transtrocantéricas A2 y A3 de la AO, con resultados
similares a los obtenidos en nuestro estudio, donde tenemos una frecuencia de
consolidacion del 94% (112 pacientes) de los 119 pacientes en el estudio (6).

Algo significativo para tener en cuenta, es que nuestro estudio es un estudio
retrospectivo, donde pacientes fueron excluidos del estudio por no presentar
seguimiento en la consulta o por no tener expediente clinico electrénico completo,
por lo cual puede tenerse un sesgo en los resultados; asi mismo los estudios con
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los cuales comparamos nuestros resultados son estudios prospectivos, uno un
ensayo clinico aleatorizado simple ciego, por lo cual tiene mejor mitologia con
menor riesgos de sesgos. Aun asi, ninguno de los estudios compara
exclusivamente pacientes con fracturas transtrocantéricas con extension a diéfisis
femoral. Aun asi, se demuestra la gran efectividad del sistema DHS como
tratamiento de las fracturas transtrocantéricas con extension a diafisis femoral, con
una frecuencia alta de consolidacion.

En cuanto a las complicaciones, 2 estudios los dos estudios antes mencionados
valoran la no unién de los pacientes con fractura transtrocantérica inestable
tratadas con DHS y clavo centromedular. (adeel, et al) reportaron no union del
17.6% (6 pacientes) de los 34 pacientes (6). (Yeganeh et al,) reportaron no unién
del 15% (8 pacientes) de los 54 pacientes (7). Esto difiere un poco de nuestro
estudio, donde se encontré diagndstico de No union solo en el 3% de los
pacientes (3 pacientes). Es probable que la diferencia con estos estudios sea por
los pacientes que no se incluyeron en el estudio, pues no se sabe si se
complicaron con alguna enfermedad, o si llegaron a finar. Al tener un estudio
retrospectivo, sin el seguimiento estricto del paciente, aumenta mas el sesgo de
los resultados; empero, aun con los sesgos, se demuestra la baja frecuencia de no
union en pacientes con fractura transtrocantérica con extension a diafisis femoral
tratados con sistema DHS.

Los estudios los cuales valoran complicaciones en los pacientes con fractura
transtrocantérica con extension a diafisis femoral son practicamente nulos, solo
hay un estudio que se encontré en la busqueda bibliografica donde se estudian
complicaciones en fracturas de cadera, en este caso subtrocantérica, tratadas con
sistema DHS. (Arshad et al) reportan un estudio de 86 pacientes con fractura
subtrocantérica de fémur, de los cuales 12 (14%) fueron tratados con sistema
DHS. En el estudio reportan 0% de infeccion en los 14 pacientes tratados con
sistema DHS; Falla de material de osteosintesis en el 8% de los pacientes (1) y
fijacion subdptima en el 0% de los pacientes (9). Estos resultados son similares a
nuestro estudio, aunque en el nuestro tuvimos, en la misma frecuencia, otro tipo
de complicaciones, de las cuales la mas frecuente es la no unibn como se
especificé anteriormente; y en misma frecuencia osteomielitis crénica, desanclaje
de material de osteosintesis, rechazo de material de osteosintesis, retardo en la
consolidacion, infeccién de herida quirargica, en un porcentaje del 8% (1 paciente)
en cada tipo de complicacion.

Las complicaciones, al realizar este tratamiento en estos pacientes, estan
presentes en una muy baja frecuencia. Es importante recalcar que estas no se
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evaluaron si fueron bien o mal diagnosticada, si se utilizO algun tipo de
clasificacion o medicién para el diagndstico, o algun estudio complementario; solo
el hecho de que el medico ortopedista de seguimiento en consulta lo
diagnosticara. Aun asi, los pacientes estuvieron en seguimiento al presentar
dichas complicaciones, lo cual disminuye el sesgo en cuanto a la cantidad de
complicaciones, empero el riesgo esta aumentado en canto a la calidad del
diagnéstico.
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XVIl. CONCLUSIONES

En nuestro estudio la consolidaciéon de fracturas transtrocantéricas con extension a
diafisis femoral en pacientes tratados con sistema DHS a los 6 meses es del 94%.

Las complicaciones en el seguimiento de pacientes con fractura transtrocantérica
con extension a diafisis femoral tratados con sistemas DHS a los 6 meses fueron
del 7%.

El género con mayor frecuencia de complicaciones fue el masculino, el grupo de
edad con mayor frecuencia de complicaciones fue 65-79 y 80 y mas, con misma
frecuencia.

La frecuencia que ocurre la patologia segun edad y género es de la siguiente
manera. De 18 a 34 afios estan el 7.4% de los pacientes masculinos, no se
encuentran pacientes femeninos. De 35 a 64 afios se encuentran el 40.7% de los
pacientes masculinos, y 9.2% de los pacientes femeninos. De los 65 a 79 afios se
encuentran 35.2% de los pacientes masculinos, y 41.5% de los pacientes
femeninos. De los 80 afios 0 mas se encuentran el 16.7% de los pacientes
masculinos, y el 49.2% de los pacientes femeninos.

Los resultados obtenidos son semejantes a los reportados en otros estudios, pero
dado al total de pacientes, asi como al tipo de estudio el cual es retrospectivo,
estos resultados no se pueden extrapolar a la poblacion general. Da pauta para
iniciar estudios prospectivos, con buen diagnéstico y seguimiento de los pacientes
para tener menos sesgos Yy tener resultados mas fidedignos para extrapolar los
mismos.
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XVI. ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

Base de datos en Excel y expedientes clinicos electrdnicos.
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.

' Unidad Médica de Alta Especialidad
I C Hospital de T logia, Ortopedia y Rehabilitacio
n a l; x ‘ , IM$ “Dr. Victorio de la Fuente Narviez", Ciudad de México

Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

GOBI ERNO DE ;ﬂ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Ciudad de México a 31 de Mayo del 2022

Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacion 3401 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvéez”, en la Ciudad de México, que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
CONSOLIDACION Y COMPLICACIONES DE FRACTURAS TRANTROCANTERICAS
CON EXTENSION A DIAFISIS FEMORAL TRATADAS CON SISTEMA DHS EN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION, es una propuesta de investigacion sin riesgo
que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Consolidacién de Fractura
b) Complicaciones de Fractura
c) Evolucion de paciente

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos
En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a recopilar
solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico
y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas
ajenas a este protocolo.
La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
CONSOLIDACION Y COMPLICACIONES DE FRACTURAS TRANTROCANTERICAS
- CON EXTENSION A DIAFISIS FEMORAL TRATADAS CON SISTEMA DHS EN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION cuyo prop(')§£0 es elaboracién de Tesis.
Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplifiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en lgs disposiciones legales en materia de
investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente
Investigador(a) Responsable: Aguilar Esparza Grushenka Vane
Categoria contractual:
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

Hospital de T, Jogia, Ortopedia y Rehabili
M E X I C o 'M$ “Dr. Victorio de Ia Fuente Narviez", Ciudad de México
Direccion de Educacion e [nvestigacion en Salud

Ciudad de México a 31 de mayo del 2022

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOB} E RNO DE ‘“ﬁ Unidad Médica de Alta Especialidad

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el Protocolo de
Investigacion

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Se;
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro, Seguimiento. Enmienda y
Cancelacion de Prnmcolo:s de Investigacion presentados ante ¢l Comité Local de Investigacion en Salud y el Comité
Local de Etica en Investigacion™ Clave 2810-003-002; asi como en apego a la normativa vigente en Materia de
Investigacion en Salud. en mi caracter de Dircctora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en que se efectie en
esta institucion el protocolo de investigacion en salud titulado: CONSOLIDACION Y COMPLICACIONES DE
FRACTURAS TRANTROCANTERICAS CON EXTENSION A DIAFISIS FEMORAL TRATADAS CON
SISTEMA DHS EN HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION.

Vinculado al(a) Alumno/a Omar Garcia Serrano del curso de Especializacion Medica en Ortopedia. El cual serd
realizado en el Servicio de Cadera, Pelvis y Acetabulo, bajo la direccion del investigador(a) responsable Dra. Aguilar
Esparza Grushenka Vanessa, en caso de que sea aprobado por el Comité de Etica en Investigacién en Salud 34018 y el
Comité Local de Investigacion en Salud 3401, siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi
como una vez autorizado y asignado el niimero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS)
correspondiente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades que se presenten, durante el desarrollo del
mismo en tiempo y forma.

guro Social

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

Atentamente ' [
g |

/ /|

| \‘ f I

Dra. Fryda Medina Rodri
Directora Titular d¢ laU

7 A
=\
7 \

Nomb

a Ajv\\nr Esperze,

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el documento; posteriormente desde su bandeja
como investigador en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.
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Unidad Médica de Alta Especialidad
Hospital de Traumatologia. Ortopedia y Rehabilitacion
IM$ “Dr. Victorio de la Fuente Narviez”, Ciudad de México

Direccion de Educacion e Investigacion en Salud

‘ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOBIERNO DE .“ﬁ

Ciudad de México a 31 de mayo de 2022
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Cadera. Pelvis y Acetabulo

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Aguilar Esparza Grushenka Vanessa

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro, Seguimiento y
Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante el Comité Local de Investigacion y
Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en apego en la normativa vigente en
Materia de Investigacion en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor de trabajo de
investigacion del/a Alumno(a) Omar Garcia Serrano del Hospital UMAE de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, del curso de Especializacion Medica en Ortopedia, avalado por
la Universidad Nacional Autéonoma de México, vinculado al proyecto de investigacion titulado:

CONSOLIDACION 'Y COMPLICACIONES DE FRACTURAS TRANTROCANTERICAS CON
EXTENSION A DIAFISIS FEMORAL TRATADAS CON SISTEMA DHS EN HOSPITAL DE TERCER
NIVEL DE ATENCION £

R
En el cual se encuentra como investigador/a espo“s\ b}ﬁ'\\”
Dra. Grushenka Vanessa Aguilar Esparza \ p Y | “[HZ

Siendo este(a) el(la) responsable de solicita l@‘-\ valuacion del proyecto, asi como una vez autorizado y
asignado el numero de registro, informar comité local de investigacion en salud (CLIS)
correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades que se presenten, durante
el desarrollo de este en tiempo y forma.

Nombre y firma autografa del/ }d tjtor/a

Dr. Rubén Torres GonzélezV/'

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento; posteriormente desde su
bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la original al
secretario del CLIS correspondiente.
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

127122, 11:41 SIRELCIS

CORDINACION
DE INVESTIGACION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3401.
Unidad Médica de Alta De ia, Ortopedia y il 6n Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Martes, 12 de julio de 2022
Mtra. Grushenka Vanessa Aguilar Esparza

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo CONSOLIDACION Y
COMPLICACIONES DE FRACTURAS TRANSTROCANTERICAS CON EXTENSION A DIAFISIS FEMORAL
TRATADAS CON SISTEMA DHS EN HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION. que sometié a
consideracion para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumple con la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el
dictamenes APROBADO:

Numero de Registro Institucional

R-2022-3401-037

De acuerdo a la normativa vigente, deberé presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a ~Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la r mité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medina R
Presidente del Comité Local

7

#acion en Salud No. 3401

Impriniic

IMSS

SEGURIIALYY SCHEDARIDAD $OCIAL

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/43976
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