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[ll. RESUMEN

TITULO: Asociacion del tipo de tratamiento quirtrgico definitivo con el desarrollo
de complicaciones de fracturas expuestas Gustilo y Anderson Il

INTRODUCCION: Las fracturas expuestas o abiertas, son aquellas en las cuales
el tejido 6éseo se comunica con el exterior, pasando a través de la piel, lo que
supone multiples riesgos de complicaciones siendo el mas importante el
componente infeccioso, Dichas fracturas requieren de un tratamiento de
emergencia con la finalidad de disminuir el riesgo de complicaciones, se han
asociado diversas complicaciones postoperatorias dependiendo del tipo de
tratamiento que se les ha realizado.

OBJETIVO: Identificar los factores principales por los cuales se complica una
fractura expuesta grado Ill de Gustilo y Anderson dependiendo del tipo de
tratamiento recibido en la Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia,
Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Instituto Mexicano
del Seguro de enero de 2020 a enero de 2021. El protocolo fue aprobado por el
Comité de Etica e Investigacion en Salud con el nimero de registro R-2022-3401-
039

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio observacional de tipo transversal,
descriptivo-analitico y retrospectivo, mediante documentacion de expedientes
fisicos del servicio de Poliexpuestas de la Unidad Médica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
Instituto Mexicano del Seguro Social. en el periodo del 10 de enero del 2020 al 1°
de enero del 2021.

RESULTADOS: Se analizaron mas de 200 expedientes cinicos pertenecientes al
servicio de poliexpuestas, de esos expedientes Unicamente se recluto una n=42
pacientes de los cuales el 76.8% pertenecio al sexo masculino y el 26.2 al sexo
femenino. Se obtuvo que el principal mecanismo de lesion fue por accidente de
transito con 26.2% de prevalencia, en donde el 71.4% del tratamiento aplicado
para las lesiones fue RAFI.

CONCLUSIONES: En esta investigaciéon se logré describir las complicaciones
inmediatas, mediatas y tardias en los pacientes con fracturas expuestas Gustilo y
Anderson grado Il con tratamiento quirdrgico, las cuales fueron: Infeccion de
herida quirdrgica, Pseudoartrosis, intolerancia al material, siendo estas las
principales 3 complicaciones con mayor prevalencia dentro de los pacientes
postquirdrgicos con predominancia en pacientes tratados con tratamiento
quirurgico definitivo en un segundo tiempo quirdrgico.
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IV. MARCO TEORICO

A) Antecedentes

Introduccidén

Las fracturas expuestas corresponden a la emergencia mas comun en las
patologias ortopédicas, se definen como la fractura que causa una comunicacion
del trazo de fractura con el exterior a través de la piel, el tratamiento correcto en el
momento oportuno ha evolucionado a lo largo de la historia, sin embargo, continta
siendo un reto en México, se reportan hasta 50,000 casos de fracturas expuestas
0 abiertas en nuestro pais, de los cuales hasta el 20% sufren complicaciones
siendo la principal la infeccién. Se ha reportado en nuestro pais una tasa de
infeccidén del 4.4%, siendo en fracturas expuestas Gustilo y Anderson grado Il de
hasta el 50%, considerando que las fracturas expuestas grado Il incluyen una
amplia lesién de tejidos blandos adyacentes a la fractura(1).

Las fracturas expuestas se clasifican segin Gustilo y Anderson, la clasificacion
internacional mas aceptada, descrita inicialmente en 1976, se describen 3
categorias, del | al Ill basadas en el tamafio de la exposicion de la piel y de su
grado de tejidos blandos dafiados, las tipo 1 se definen como heridas limpias con
herida de la piel menor de 1cm de exposicién, Tipo Il con exposicibn mayor de
1cm con minimo dafio a tejidos blandos adyacentes, Tipo Il se definen como
heridas extensas con factores asociados como fracturas multifragmentadas, dafio
extenso de tejidos blandos, pueden o no estar asociadas a dafio neurovascular o
amputaciones parciales de extremidad. Posteriormente la clasificacion sufre una
revision en 1984, en el cual se agregan los tipos A, B y C a la clasificacion grado
[Il dependiente de la cobertura de los tejidos blandos y el dafio neurovascular en el
grado mas severo (Grado IlI-C). Dentro de las fracturas expuestas, se encuentran
las tibiales como las mas frecuentes, con una incidencia anual de 3.4 por 100,000
siendo mayormente frecuentes en hombres jévenes y mujeres mayores, los
traumatismos de alta energia representan la principal causa con mas del 50% de
los casos, siendo las fracturas con més complicaciones debido a su exposicion y
alto dafio a los tejidos blandos circundantes(2).

A pesar de los avances durante las ultimas décadas en los antibidticos, el

desbridamiento quirdrgico, la estabilizacion de las fracturas y la reconstrucciéon de
los tejidos blandos, continda siendo la infeccion la principal causa de complicacion,
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antiguamente la evolucion natural de una fractura expuesta resultaba en infeccion,
sepsis, amputacion y posteriormente la muerte del paciente. Existen diferencias
acerca de los tratamientos y no se han logrado estandarizar, respecto al uso de
fijacion definitiva versus fijacion temporal, sin embargo, existen generalidades
como la mayor tasa de complicaciones entre mas tiempo transcurra desde el inicio
de la patologia hasta el cierre de la herida, los principales microorganismos
identificados en la infeccion de las fracturas expuestas son: Sthapylococus aureus,
S. epidermidis, Enterococus y Pseudomonas sp., en cuanto al uso de antibiéticos
se considera primordial el uso de antibiéticos con cobertura a gérmenes gram
positivos tan pronto como sea posible y de tratarse de fracturas gustilo y Anderson
grado Il agregar cobertura contra gram negativos(3).

Para cumplir los objetivos del tratamiento de una fractura expuesta como lo son la
prevencion de complicaciones, la consolidacién de la fractura y el restablecimiento
de la funcionalidad de la extremidad, se considera el lavado y desbridamiento
quirargico como parte fundamental del tratamiento, asi como, la asociacién con
antibioticos, la estabilizacién de la fractura resulta en una limitacion del dafio
adicional a los tejidos blandos, la movilizacion precoz del paciente lo cual permite
la movilizacion de las articulaciones y una posterior rehabilitacion exitosa, la
eleccion del tipo de fijacion tiende a depender de la clasificacién de la fractura,
anatomica, la extensiéon de partes blandas, el grado de exposicién, entre las
opciones de fijacibn se encuentran la fijacion externa en un primer tiempo, la
osteosintesis con placa y tornillos, el enclavado centromedular y la combinacién
de estas técnicas. En una serie prospectiva de 174 fracturas no se encontraron
diferencias entre el enclavado centromedular versus la fijacion externa en términos
de infeccion del sitio quirdrgico y en el 100% de las fracturas se logro la
consolidacion(4).

Las fracturas expuestas se relacionan con altas tasas de complicaciones, altos
costos de salud y una alta morbimortalidad, por lo que el tratamiento debe de ser
multidisciplinario con el fin de la disminucion de la infeccion y la no-unién siendo
las principales causas de complicacién y morbimortalidad, la hospitalizacion
prolongada y el namero de reintervenciones se encuentran dentro de los
principales altos costos de la atencion(5).

Se sugiere el uso de fijacion externa temporal como tratamiento Unicamente para
los pacientes politraumatizados, y el uso del enclavado centromedular como
principal tratamiento en fracturas expuestas de huesos largos, en caso de contar
con un desbridamiento inicial exitoso, se obtiene un mejor resultado con el cierre
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primario de la herida, se debe de reparar la pérdida de los tejidos blandos tan
pronto como sea posible(6).

Fracturas expuestas

Una fractura expuesta o abierta es una lesién en la que el hueso fracturado y/o el
hematoma de la fractura quedan expuestos al entorno externo a través de una
violacion traumatica del tejido blando y la piel. La herida en la piel puede estar en
un sitio distante de la fractura y no directamente sobre ella. Por lo tanto, cualquier
fractura que tenga una herida concomitante debe considerarse abierta hasta que
se demuestre lo contrario.

Este tipo de fracturas se producen como consecuencia de un traumatismo,
ocurren mas comunmente como lesiones de alta energia, pero también pueden
ser el resultado de un traumatismo de baja velocidad cuando los extremos afilados
de los fragmentos de fractura perforan la piel y los tejidos blandos. Las fracturas
abiertas de alta energia a menudo se asocian con otras afecciones potencialmente
mortales secundarias a politraumatismos y presentan otros riesgos, como lesiones
neurovasculares, aplastamiento de tejidos blandos, contaminacion de heridas y
desprendimiento de la piel, lo que las hace mas propensas a tener
complicaciones(7).

El principio rector especifico en el manejo de la fractura abierta es la prevencion
de la infeccion. La presencia de una herida implica contaminacion, pero no
infeccién primaria, es la clave del tratamiento para evitar que esta contaminacion
se convierta en infeccién establecida. En términos sencillos, la multiplicacién
bacteriana producira infeccion y su probabilidad aumentara segun el tamafio y la
virulencia del inéculo y la susceptibilidad del huésped. Los factores que hacen que
la progresion a la infeccion sea mas probable incluyen la presencia de shock,
hematoma local, espacio muerto, inestabilidad de la fractura, tejido no viable y
comorbilidades importantes, como diabetes, inmunorresistencia reducida e
isquemia. Los factores bacterianos incluyen el tamafio y la naturaleza del in6culo
inicial y existen situaciones especificas en las que la naturaleza de cualquier
contaminacion bacteriana es critica(8).
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Las fracturas abiertas que se producen por traumatismo cerrado 0 penetrante se
caracterizan por la rotura y exposicion de la piel y los tejidos blandos y un mayor
riesgo de infeccidon de la herida y retraso en la cicatrizacion de la piel y el hueso. El
medio microbiano de una herida puede afectar las respuestas de defensa locales y
sistémicas, la reparacién de tejidos y los resultados clinicos. La naturaleza de las
fracturas abiertas y la continuidad inherente de la atencibn que requiere el
seguimiento del paciente permiten disefios de estudio longitudinales para un mejor
estudio de sus complicaciones asociadas a los diversos factores, por ejemplo, el
tipo de cirugia realizada(9).

Estas fracturas ademas de las complicaciones, también se presentan importantes
desafios de tratamiento, donde la toma de decisiones temprana de los cirujanos
puede afectar los resultados a largo plazo. Si bien existen recomendaciones
basadas en la evidencia para guiar algunas de estas decisiones, varias areas de
tratamiento contindan siendo controvertidas(10).

CLASIFICACION DE LAS FRACTURAS EXPUESTAS

La exploracion fisica del paciente es de suma importancia para poder realizar una
adecuada clasificacion siempre y cuando la condicion del paciente sea estable
(que no se encuentre en paro), asi como la evaluacion de la extremidad debe
realizarse sin controlar el sangrado. El ortopedista necesita saber si hay otras
lesiones, como un traumatismo toracico, abdominal o craneal, estos se deben a
gue pueden determinar la correcta reseccion y estabilizacion de la herida realizada
en una fractura abierta. ElI papel del sistema de clasificacion debe definirse
cuidadosamente ya que objetivo principal de la clasificacién es ayudar al cirujano
en un tratamiento para las fracturas, pero, por otro lado, interesa predecir el
pronoéstico del paciente. La clasificacion actual de la fractura expuesta ayuda al
cirujano a determinar el tipo de tratamiento a aplicar, si este se basa en la
experiencia, el equipo disponible, la edad y el estado de salud general del
paciente. Un sistema de clasificacion Gtilmente detallado es, por definicion,
demasiado complejo para recordar y tiene un uso limitado. No obstante, el sistema
de clasificacion se ha vuelto cada vez mas complejo en los ultimos afios y se
espera que esta tendencia continie(11).

El desarrollo de un sistema de clasificacion integral para las fracturas abiertas
sigue siendo un desafio, ya que es dificil caracterizar con precision el dafio 6seo,
de tejidos blandos y vascular al mismo tiempo. Aunque se han propuesto varios
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sistemas de clasificacion para las fracturas abiertas, la clasificacion de Gustilo-
Anderson sigue siendo la mas utilizada. Originalmente desarrollada para describir
las fracturas abiertas de tibia y predecir la necesidad de cobertura de tejidos
blandos, la clasificacion de Gustilo-Anderson se aplic6 posteriormente a las
fracturas abiertas de todas las areas del cuerpo. Este sistema de clasificacion se
publicé por primera vez en 1976 y se modificd en 1984 para clasificar las fracturas
abiertas en orden de empeoramiento del prondstico segin el mecanismo de la
lesion, el grado de contaminacion, el dafio de los tejidos blandos y la complejidad
de la fractura(12).

En el caso de las fracturas tipo I, son heridas limpias transversas oblicuas
menores de 1 cm. Las fracturas expuestas de tipo Il presentan una contaminacion
moderada, con conminucion, herida mayor a 1 cm que no presenta lesion de
partes blandas. Las fracturas tipo Ill se subclasifican en IlIA, 1lIB y llIC, en cuanto
al tamafio de la herida no puede ser valorable debido a que son heridas de alta
energia y conminutas, el subtipo A se caracteriza por una fractura de alta energia,
contaminada, conminutas y segmentarias que pueden tener cobertura con las
partes blandas. El subtipo B presenta contaminacion masiva, con despegamiento
peridstico, requiere de reconstruccion local con colgajos. El subtipo C es cualquier
fractura abierta que indica dafio a los vasos sanguineos, independientemente del
tamafio de la herida o la contaminacion(13).

Como muchos sistemas de clasificacion, el proposito del esquema de Gustilo-
Anderson es proporcionar un marco de pronoéstico que guie el tratamiento y facilite
la comunicacion entre cirujanos y cientificos clinicos. Décadas de investigacion
que correlacionan el tipo Gustilo-Anderson con el riesgo de infeccion han ayudado
a refinar los protocolos quirdrgicos, cambiar las recomendaciones de antibiéticos y
determinar el momento adecuado para las intervenciones, incluido el
desbridamiento, la fijacién interna y la cobertura de tejidos blandos. Como sistema
ampliamente conocido y relativamente sencillo, que se ha convertido en el
estandar para clasificar las fracturas abiertas, la clasificacion de Gustilo-Anderson
también es 0til para educar a los residentes y otros aprendices en el tratamiento
de pacientes con traumatismos ortopédicos(14).

En las ultimas décadas, varios grupos han modificado el sistema de clasificacion
de fracturas abiertas de Gustilo-Anderson a la mano o han desarrollado su propio
sistema de clasificacion distinto. Por ejemplo, Swanson et al propusieron un
sistema de clasificacion basado en la contaminacion de la fractura, el retraso del
tratamiento y la enfermedad sistémica. Mc Lain et al y Duncan et al simplemente
redujeron la clasificacion original de Gustilo-Anderson para aplicarla a la mano.
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Mas recientemente, Tulipan e llyas sugirieron que se abandone el énfasis del
sistema Gustilo-Anderson en el tamafio de la herida en favor de un sistema que
utilice la ubicacion de la fractura, la contaminacion de la herida, el dafio de los
tejidos blandos y la viabilidad vascular para guiar el pronostico y el
tratamiento(15).

El dafio extenso que se observa en los tipos IlIB y IlIC puede ser un verdadero
desafio, incluso para los cirujanos con mayor experiencia. Puede requerir una
decision clinica entre los intentos de salvar la extremidad y la amputacion. Los
avances clinicos dentro de la cirugia ortopédica, plastica y vascular han
proporcionado los medios para reconstruir lesiones en las extremidades que, hace
unos 20 afos, habrian resultado principalmente en amputaciones. Sin embargo,
algunos estudios han informado que salvar la extremidad no siempre es la mejor
solucién y que en algunos casos se debe recomendar la amputacion temprana con
tratamiento protésico(16).

TRATAMIENTO DE FRACTURAS IlIA, 11IB, Y llIC

Las fracturas abiertas son una lesion cada vez mas frecuente tras los accidentes
de trafico en el mundo. Tienen un impacto devastador en los pacientes y sus
familias, incluido un 15 % de amputaciones, un 18 % de infecciones y un 15 % de
seudoartrosis. Algunos paises han establecido diferentes estandares de manejo
para las fracturas abiertas de miembros inferiores para proporcionar un enfoque
basado en la evidencia para mejorar el manejo de estas lesiones dificiles. La
introduccién de pautas ha llevado a mejores resultados para los pacientes,
incluidos menos procedimientos, menos infecciones y menos complicaciones(17).

Su tratamiento se caracteriza por ciclos largos y grandes dificultades. Una vez que
ocurre la infeccion, a menudo se requiere un desbridamiento repetido, lo que
impone una pesada carga econdémica a las personas, las familias y los paises

La estabilizaciéon de las fracturas abiertas es fundamental y debe realizarse como
tratamiento inicial con un adecuado desbridamiento quirdrgico. La estabilizacion
de la fractura limita el movimiento local, reduce el riesgo de propagacion
bacteriana y restaura la alineacion de las extremidades. También mejora el flujo de
los vasos sanguineos, el retorno venoso y reduce el edema, el dolor y la rigidez
postraumatico.
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Es importante sefialar que en este tipo de fracturas se producen pérdida severa de
tejido blando y periostio, pérdida ésea e invasion extensa del area afectada lo cual
puede dificultar el manejo quirdrgico de estas fracturas. En muchos casos, esto
dificulta el uso de tejido regional, por lo que se requieren colgajos microvasculares
y sistemas de fijacion para lograr una cobertura estable de las estructuras 6seas
expuestas y los vasos neurales. Cabe sefialar que en la patogenia de estas
lesiones existe una lesion endotelial y periéstica del hueso fracturado. La curacion,
y especialmente la recuperacion, dependera del suministro de sangre de los
tejidos blandos cercanos, que esta ausente debido a un traumatismo. Estos
resultados demuestran la importancia de realizar un reemplazo completo del
recubrimiento lo antes posible para estabilizar la herida, promover la cicatrizacion
y prevenir infecciones(18).

Se han utilizado fijadores externos, placas y clavos intramedulares fresados o0 no
fresados para estabilizar la fractura abierta. EI uso de clavos intramedulares en
fracturas abiertas ha sido objeto de controversia, particularmente por el riesgo de
gue causen infeccién intramedular o la posibilidad de pardlisis al interrumpir la
circulacién intramedular de los huesos largos. En una extensa revision de la
literatura y en la experiencia de diferentes autores, estos efectos iatrogénicos
secundarios no se consideran significativos y se utilizan cada vez mas en el
tratamiento de fracturas abiertas(6).

Estas lesiones complejas predisponen a la aparicibn de un gran numero de
complicaciones como sepsis de partes blandas u O6seas, fusion retardada y
pseudomembranosa, malignidad, entre otras. La aplicacion de la fijacion externa
en estas fracturas es un método fiable y bien documentado, la inmovilizacién del
hueso largo como peroné con una placa lateral puede tener sus lados negativos,
como la posible fijacion en varo, pero ofrece muchas ventajas y por ello se
recomienda su uso en combinacién con un fijador externo de monopolar en puente
asi como la antibi6tico terapia(19).

El uso de antibidticos se ha considerado el estandar de atencion desde 1974,
cuando Patzakis et al. Presento un ensayo controlado aleatorizado critico de
cefalotina, una cefalosporina de primera generacién, para el tratamiento de
fractura abierta. El beneficio de los antibidticos ha sido confirmado por una
reciente revision sistematica de Cochrane, que muestra que tomar antibiéticos
después de una fractura abierta reduce el riesgo de infeccion en el 59% (riesgo
relativo, 0,41; intervalo de confianza del 95%, 0,27-0,63). Los microorganismos
gue contaminan la herida abierta en el momento de la presentacidon hospitalaria no
es representativa de bacterias que, con el tiempo, provocaran una infeccion. De
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hecho, hay evidencia de que la mayoria de las infecciones en los sitios de
fracturas abiertas son causadas por bacterias nosocomiales(20).

Actualmente, la mayoria de las infecciones en fracturas abiertas son producto de
bacilos gramnegativos y estafilococos grampositivos. Sin  embargo,
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina ha surgido recientemente como
una posible causa de infeccion por fractura abierta. Actualmente existe
controversia con respecto a los antibiéticos especificos en una fractura abierta. Si
bien algunos han recomendado tratar todas las fracturas abiertas con una
combinacion de cefalosporina de primera generacién y un aminoglucésido, otros
prefieren la monoterapia con cefalosporina primera generacion para fracturas tipo |
y I, con la adicién de un aminoglucésido (generalmente gentamicina) para fractura
clase lll. La mayoria esta de acuerdo en que se debe agregar penicilina o
ampicilina cuando hay un alto riesgo de infeccion por bacterias anaerobias (p. €j.,
asociadas con heridas de granja) (20).

El manejo de estas fracturas requiere un abordaje multidisciplinario para lograr
una curacion rapida y una deambulacion temprana del paciente.

COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Las lesiones graves de los tejidos blandos y la contaminacion de la herida son
factores importantes que afectan el pronéstico de las fracturas abiertas. Si se
produce una infeccién secundaria y necrosis del hueso y los tejidos blandos, el
tratamiento se vuelve mas dificil. Las lesiones de los pacientes con fracturas
abiertas son complejas y cambiantes; por lo tanto, se necesitan procedimientos de
tratamiento adecuados para garantizar un buen prondéstico.

Estudios recientes han encontrado que los pacientes con fracturas de Gustilo tipo
[l tenian tres veces mas probabilidades de sufrir complicaciones postoperatorias
infecciosas (p=0,007) u Oseas (p=0,015), en comparacion con las fracturas de
Gustilo tipo | o II. La ubicacion de la fractura y el tiempo necesario para la fijacion
no afectaron significativamente la tasa de complicaciones, pero los resultados
tendieron a ser significativos. La causa mas frecuente de complicaciones
infecciosas fueron los organismos adquiridos en el hospital, como el estafilococo
aureo resistente a la meticilina (40,5 %). Un seguimiento mas estrecho de los
pacientes que sufren fracturas abiertas Gustilo de alto grado, asi como la profilaxis
antimicrobiana para los organismos adquiridos en el hospital y los contaminantes
ambientales, daran como resultado el mejor resultado para los pacientes. Se
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justifican estudios adicionales con tamafios de muestra mas grandes para
determinar la importancia de la ubicacion de la fractura y el tiempo necesario para
la fijacion en las tasas de complicaciones. como Staphylococcus aureus resistente
a meticilina (40,5%)(21).

Hay muchos factores que influyen en la infeccion posoperatoria en las fracturas
abiertas, como el tabaquismo, la diabetes mellitus, la tipificacion Gustilo, la
duracién del tiempo de portacién del fijador externo, etc. Reuss et al. y Chua et al.
reportaron que habia una correlacion positiva entre el tipo Gustilo-Anderson y la
tasa de infeccion postoperatoria en fracturas abiertas. Cuanto mayor sea la
clasificacion de la fractura, mayor sera el riesgo de infeccion. En la actualidad, en
cuanto al tratamiento de las fracturas expuestas de las extremidades, muchos
estudiosos han aceptado el concepto de tratamiento combinado de las fracturas y
las lesiones de los tejidos blandos. Nambi et al. y O'Brien et al. informd6 que la
fijacion interna inmediatamente después del desbridamiento es un método seguro
para las fracturas Gustilo | o Il y algunas de las fracturas llla/lllb(22).

Tambien es frecuente que la infradosificacion de antibidticos en funcién del peso
en el tratamiento de las fracturas abiertas genere alguna complicacion. La
dosificacion adecuada de cefazolina basada en el peso para la profilaxis en
fracturas tibiales abiertas de alto grado reduce la frecuencia de infeccion debida a
organismos sensibles a la cefazolina. Curiosamente, los organismos no sensibles
a la cefazolina fueron los responsables de la mayoria de las infecciones. El efecto
de la dosificacion insuficiente de cefazolina y otros antibioticos basados en el peso
merece mas investigacion en estudios mas amplios(23).

Una complicaciébn poco comun en estas fracturas es la gangrena gaseosa. La
gangrena gaseosa, también conocida como mionecrosis clostridial, es una
gangrena humeda causada por varias especies de clostridios capaces de
prosperar en condiciones con bajo potencial de oxidacion. Clostridium perfringens
es el organismo mas comun que causa gangrena gaseosa, mientras que otros
organismos incluyen Clostridium bifermentans , Clostridium septicum y Clostridium
novyi , entre otros. La contaminacién del tejido necrético postraumatico con C.
perfringens puede provocar una infeccibn necrosante fulminante que puede
desarrollarse en un plazo de 6 a 8 horas. Puede ser seguido rapidamente por
shock, insuficiencia organica y muerte. C.perfringenses un organismo Gram-
positivo, formador de esporas, no movil. El organismo es abundante en el suelo. El
trauma introduce estos organismos en los tejidos profundos(24).
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Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: Pacientes con fracturas expuestas o abiertas grado
[l de Gustilo y Anderson.
(Dntervencioén, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
pronadstico, o prueba diagndstica: Tipo de tratamiento quirdrgico
(O)utcome, desenlace o evento: Complicaciones postquirdrgicas

Se realizé una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:
¢, Cual sera la prevalencia de complicaciones segun el tipo de tratamiento
quirurgico en pacientes mayores de 17 afios con fracturas expuestas Gustilo y

Anderson tipo 1117?

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

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

basqueda.

Palabras clave Términos Términos Términos Términos

alternativos MeSH EMTREE DeCS
p Fractura abierta Fractures,
Open
I/E Fijacién definitiva
o Complicaciones Complications
asociadas

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en Ciencias de
la Salud.
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Base de . . . . Algoritmo o enunciado de busqueda (incluye
datos Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos, de proximidad y de texto)
; y
Text Availability [ ] Letter
[] Abstract ] Multicenter Study
[ ] Free full text [ ] News
X Full text ] Newspaper Article
Article Attribute [] Observational Study
[] Associated data [] Observational Study, Veterinary
Article Type [ ] Overall
X] Book and Documents [] Patient Education Handout
X Clinical Trial [] Periodical Index
X Meta-Analysis [] Personal Narrative
[ ]RCT [ ] Portrait
X Review [] Practice Guideline
[] Systematic Review [] Pragmatic Clinical Trial
Publication Date L] Preprint
[]1year [] Published Erratum ("Fractures, Open"[Mesh]) AND ( "Fractures,
X 5 years [] Research Support, American Openl/classification"[Mesh] OR "Fractures,
PubMed []10 years Recovery and Reinvestment Act Open/complications"[Mesh] OR "Fractures,
[] Custom Range [] Research Support, N.I.H., Open/surgery"[Mesh] OR "Fractures, Open/therapy"[Mesh]
Article Type Extramural )
[] Address [] Research Support, N.I.H.,
[] Autobiography Intramural

[] Bibliography

[] Case Reports

[ ] Classical Article

[] Clinical Conference

] Clinical Study

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

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

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

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

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

[] Retraction of Publication

[] Scientific Integrity Review

[] Technical Report

[ ] Twin Study
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Base de S . . . , Algoritmo o enunciado de blsqueda (incluye operadores
datos elecciona los filtros activados en la blisqueda booleanos, de proximidad y de texto)
, dep y

[] Comparative Study [] Validation Study

] Congress [] Video-Audio Media

[] Consensus [ ] Webcast

Development Conference Species

[] Consensus Xl Humans

Development Conference, [] Other Animals

NIH Language

[_] Controlled Clinical Trial [] English

[] Corrected and [] Spanish

Republished Article [ ] Others

[ ] Dataset Sex

] Dictionary [ ] Female [ ] Male

[] Directory Journal

] Duplicate Publication ] Medline ("Fractures, Open"[Mesh]) AND ( "Fractures,
PubMed [] Editorial Age Openl/classification"[Mesh] OR "Fractures,

] Electronic
Supplementary Materials
[] English Abstract

[] Evaluation Study

[] Festschrift

[] Government Publication
[] Guideline

[] Historical Article

[] Interactive Tutorial

[ ] Interview

] Introductory Journal
Article

] Child: birth-18 years

] Newborn: birth-1 month
] Infant; birth-23 months
[] Infant: 1-23 months

[] Preschool Child: 2-5 years
[] Child: 6-12 years

[] Adolescent: 13-18 years
X Adult: 19+ years

] Young Adult: 19-24 years
[] Adult: 19-44 years

[ ] Middle Aged + Aged: 45+
years

[] Lecture [] Middle Aged: 45-64 years
[] Legal Case [] Aged: 65+ years
[ ] Legislation [ 180 and over: 80+ years

Open/complications"[Mesh] OR "Fractures,
Open/surgery"[Mesh] OR "Fractures, Open/therapy"[Mesh] )
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Base de Selecciona los filtros activados en la Algoritmo o enunciado de bisqueda (incluye operadores booleanos,
datos blUsqueda de proximidad y de texto)
Idioma L] Sin las palabras
X Cualquier Donde las palabras
idioma aparezcan
[] Buscar solo X En todo el articulo
paginas en ] En el titulo del articulo
Google gsul?sinzfrl articulos ]Ic\g(;ﬁ'gggsret:ﬁtrjleos i ("Fractures, Open"[Mesh]) AND_ ( "Fractures, Open/classification"[Mesh]
scholar [ Con todas las OR "Fractures, Open/complications"[Mesh] OR "Fractures,
palabras Open/surgery"[Mesh] OR "Fractures, Open/therapy"[Mesh] )
[ ] Con la frase
exacta
[ ] Con al menos
una de las
palabras
Base de datos [ ] Universidad
X Toda la base [] Escuela/Facultad
de datos [IGrado
[] Solo tesis [] Carrera
impresas [] Ao
[] Solo tesis [] Clasificacion
digitales Adyacencia
TESISUNAM Campo de X] Buscar las palabras
blisqueda separadas
[ ] Todos los [] Buscar las palabras
campos juntas
X Titulo Periodo del 2017 al
[] Sustentante 2022
[] Asesor
[]Tema
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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. Fracturas expuestas Grado Il de Gustilo y Anderson
2. Complicaciones postoperatorias en fracturas expuestas Grado Il de Gustilo y Anderson

Criterios de exclusion
1. Fracturas expuestas Grado | y Il de Gustilo y Andersn
2. Complicaciones preoperatorias
3. Complicaciones intraoperatorias
4. Pacientes menores a 17 afios

A continuacién, se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.

c
:g Numero total de citas identificadas: 299
m©
(8] |
E Numero de citas identificadas por cada base de datos: |
c
g Pubmed 88 GScholar 188 Sciencedirect 23
[ Numero total de citas duplicadas: 5
o | Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y
T resumen: 80
= |S—
@
=
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 231
o ‘ I
S
= | Numero de articulos de texto completo removidos por
o cada criterio de exclusion: 230
()
= |
. c
0 ||
5 M Numero total de articulos incluidos en la revision: 1
(S}
c

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

al. A 24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.
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A continuacion, se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.

Tabla 4. Tabla de recolecciéon de datos de los articulos seleccionados.

Primer Pais Disefio del Tamafio Intervencion Desenlace o Magnitud ICo
Autory estudio de o] evento del valor
Afio de muestra exposicion desenlace* dep
publicacién
Frederico Brasil Transversal 116 Revisién de Una gran P=
Carlos Jafia Retrospectivo  pacientes expediente mayoria de 0,0543
Neto 2016 electronico estos individuos

(87%; IC 95%,
79% a 92%)
presento la
clasificacion
Gustilo tipo IlIA,
mientras que en
el grupo de
amputados solo
hubo fracturas
de tipo IlIB
(25%; IC 95%,
6% al 60 %) y
tipo IIC (75 %;
IC del 95 %, 40
% al 94 %) y no
se observaron
diferencias
significativas.

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

La incidencia de fracturas expuestas es multifactorial y casi siempre complicada
por factores como edad, genero, comorbilidades, estilo de vida y ocupacion. A
nivel mundial, existen reportes publicados en diversos estudios con rangos entre
2.4y 2.6 % en cinco protocolos distintos, con 30 afios de diferencia entre ellos.
Para el continente latinoamericano, en el afio 2000 se estim6 que a la edad de 50
afos o mas, se presentaron 311,000 fracturas de cadera, 214,000 de columna,
248, 000 de antebrazo, 111,000 de humero y 521,000 de otros huesos con un total
de 1,406,000 de fracturas, lo que se traduce en un 15.7% de todas las fracturas
reportadas en el mundo, de las cuales casi una tercera de este porcentaje
corresponde a fracturas expuestas. En México se llegan a reportar un aproximado
de 50,000 fracturas expuestas, con una tasa de complicaciones de hasta el 20%,
de las cuales, la infeccion ocupa el primer puesto. En México de 1999 se registré
una tasa de infeccibn de 4.4% que van de 0.8-15.6% segun el grado de
exposicion. Asi mismo el manejo de las fracturas expuestas ha sido estandarizado
por las principales instituciones de salud publica y privadas en nuestro pais,
dejando en claro que la infeccion es la principal complicacién. Sin embargo, no
esta bien descrito que complicaciones inmediatas, mediatas y tardias se asocian a
aguellos pacientes con fracturas expuestas Gustilo y Anderson tipo Il con fijacion
temporal en comparacién con fijacion definitiva en el primer tiempo quirargico.
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la asociacion de complicaciones postquirdrgicas segun el tipo de
tratamiento quirdrgico empleado en pacientes mayores de 17 afios con fracturas
expuestas Gustilo-Anderson tipo I11?
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VIl.  JUSTIFICACION

Dado que las fracturas expuestas o abiertas se encuentran dentro de los
principales retos dentro de la patologia ortopédica debido al gran riesgo de
complicaciones que pueden presentar como lesiones de tejidos blandos, alto
riesgo de pseudoartrosis y principalmente las infecciones asociadas, que pueden
terminar en una amputacion de la extremidad o incluso en la pérdida de la vida del
paciente, se establecerd mediante este proyecto la asociacion de complicaciones
con un tratamiento quirdrgico definitivo en un primer tiempo, pudiendo entender si
se presentan mayormente complicaciones asociadas en comparacion con
pacientes tratados con fijacion temporal inicial, por lo que la presente tesis
demostrara la utilidad de la fijacion temporal para disminuir la incidencia de
complicaciones en pacientes con fracturas expuestas Gustilo y Anderson grado lll.
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VIIl. OBJETIVOS

o

Objetivo General

b. ldentificar las principales complicaciones postoperatorias en los pacientes
mayores de 17 afos con fracturas Gustilo y Anderson grado |li
dependiendo del tipo de tratamiento quirdrgico recibido.

c. Objetivos Especificos:

1) Describir las complicaciones inmediatas, mediatas y tardias en los
pacientes con fracturas expuestas Gustilo y Anderson grado Il con
tratamiento quirurgico.

2) Establecer el tipo de fractura presentado y su clasificacion
anatémica.

3) ldentificar el numero de reintervenciones de acuerdo con el
tratamiento recibido en el primer tiempo quirdrgico
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Existira un aumento en el numero de complicaciones en pacientes con
fracturas expuestas Gustilo y Anderson grado Il tratados con fijacién quirdrgica
definitiva en un primer tiempo quirdrgico comparado con pacientes tratados con

fijacion temporal.
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X. MATERIAL Y METODOS

\
Alecatlvo: Evalla el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la
enfermedad.

J
N

Predictivo: Estimacisn de eventos generalmente adversos o en funcién al

tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.

/EXp“CatIVOZ 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
nfermedad

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

o

DESCFiptiVOZ Descripcion o caracterizacién cuantitativa de un fenémeno. Ej
prevalencia de la enfermedad en relacién a la persona, lugar o tiempo.

Exploratorio: Descripcion o caracterizacion cualitativa de un fenémeno. Ej:
identificaciéon de un sindrome.

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

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

Selecciona el nivel de investigaciéon al que pertenece el anteproyecto:
[] Exploratorio [_] Descriptivo [X] Relacional [_] Explicativo [_] Predictivo [_]Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencién: Observacional
Por el tipo de andlisis: Analitico
Por el numero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Retrospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.

TIPO DE INVESTIGACION

TIPOS DE DISENO

Community

Investigacion
Secundaria

Guias

Meta-analisis

Revisiones Sistematizadas

Por el tipo de
intervencion

Por el tipo de
analisis

Por el nimero de veces y el momento en

que se mide la variable de interés

Bedside (junto a la cabecera del paciente)

Investigacion Primaria

Investigacion
Clinica

Experimental
(modelos
humanos)

Analitico

Fase
\Y

[l

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase

1
-Con grupos cruzados

O

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

Ensayo Clinico

Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- 1l

experimental

[

Ensayo Clinico No Fase
Controlado I

Observacional

Analitico
(analizan
hipotesis)

Cohorte

Casos y Controles

Transversal

Descriptivo

Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

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

Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

Benchside (junto al banco)

Investigacion
Preclinica

In vivo
(modelos animales)

In vitro
(6rganos, tejidos, células,
biomoléculas)

In silico
(simulacién computacional)

Farmacocinética
Farmacodinamia
Toxicologia
Biologia molecular
Ingenieria genética
Biocompatibilidad, etc.

Investigacion
Biomédica
Basica

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

O (000000 d | 0 xada

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

d. Periodo
Del 1ero de enero de 2020 al 10 de enero de 2021.

e. Material
i. Criterios de Selecci6n

Tabla 6. Criterios de Seleccién.

[ ] Casos [] Grupo Control

Inclusion: -Pacientes con fracturas expuestas
(caracteristicas que  Gustilo y Anderson grado IlI

deben estar -Tratados con fijacion temporal y
presentes en la o

muestra) definitiva

-Pacientes mayores a 17 afios

No Inclusién: -Pacientes que no requirieron
(no son los tratamiento quirargico
contrarios a los de

inclusién)

Eliminacién: -Muerte del paciente

-Expediente incompleto

e. Métodos
i. Técnicade Muestreo
& No probabilistico: Muestreo por casos consecutivos

[ ] Probabilistico

32



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Asociacién del tratamiento quirtirgico y las complicaciones de fracturas
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México expuestas

Minero — Rabatte LM, et al.

ii. Calculo del Tamano de Muestra

Sample Size Calculator

Sample Size Estimation in Clinical Research: from Randomized Controlled Trials to Observational Studies

Study Designs
1
Observational Experimental
| |

o 2 Non-randomized Randomized
T Descriptive Analytical trials controlled trials
Survey (Cross-sectionad l - - L = |

Case Reports| Survey Cross- Cross-over

and (Cross- sectional Ca;:u(;oi:;rol :&Z‘;‘s ;:?‘:5: Designs and
Case Series || sectional) Studies others.
|

Non-
I"" " lva |Eaulvalem:e| |Superlorlly|

::CIevelandClinic Department of Quantitative Health Scie

Sample Size Calculator

¢ Estimanon i Clistcal Rescoech: from Raodomiend Coatrolled Teials so Otservatioasl Stadie

Cross-sectional Study
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whed povid lorvesl O O8

Pavwerr (1 - bwwtm) on

Frobabvility of svent i first grosuges aon
Probataility of event in secand grous O1a
Renuis
Floins Floiss with correction for continuity
sle Size - first Qrowue o R
Sample Siae DR TS STATS B ST TSy n 1

Tortal samvple size 10

Fuente: https://riskcalc.org/samplesize/

La prevalencia de complicaciones posquirdrgicas en pacientes con fracturas
expuestas tratadas con fijacion interna es de 85% (pl: 0.8) comparado con los
pacientes tratados con fijacion externa fue de 14.8% (p:0.18), para tener un 80%
de certeza (i.e., 1-f=0.81-p=0.8) de detectar una razén de prevalencia de
rr=0.50/0.35=1.428rr=0.50/0.35=1.428, utilizando un nivel de significancia de 0.05
(a=0.050=0.05) con el mismo numero de pacientes con fijacion interna 11 y
tratados con fijacion externa 11 de fracturas expuestas.
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iii.  Método de Recoleccion de Datos
Se presentara este estudio ante el comité local de investigacion en salud de la
UMAE de traumatologia, Ortopedia y Rehabilitaciéon “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, Ciudad de Meéxico, asi como el comité de ética de investigacion
mediante el sistema de registro electrénico de la coordinacion en investigacion en
salud (SIRELCIS) para su evaluacién y dictamen de registro.

Se solicitara el permiso para acceder a los expedientes electrénicos de los
pacientes con diagnostico de fractura expuesta gustilo-anderson tipo Il de
acuerdo con la base de datos del servicio de poliexpuestas

1. Se revisaran expedientes clinicos, se verificaran los criterios de seleccion y
no seleccion para la seleccién y tamafio de la muestra.

2. Se identificardn pacientes con diagnostico confirmado de fractura expuesta
gustilo-anderson grado |l

3. Se designara a pacientes de acuerdo con tipo de intervencién quirdrgica
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iv. Modelo Conceptual

Tipo de
complicacién
asociada
dependiente de
cada
tratamiento.

Comparar el tipo
de tratamiento
gue se le brindo,
quirurgico
definitivo en un
grado Ill con primer tiempo o
presencia de tratamiento con
complicaciones i= fijacion externa
postoperatorias. > temporal

Identificar los
pacientes con
fracturas
expuestas gustilo
y anderson

Tipo de tratamiento
Complicaciones

(%)
]
2
£
=
(%)
(0]
4=
C
o
©
()]
o
x
L
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Variable Definicidn Definicién Tipo de Unidad o
conceptual operacional variable escala de
medida
Fractura Solucion de la Herida cutanea | [] Clasificacion
expuesta continuidad de | mayor de 10 Cuantitativa: de Gustilo y
Grado Il de un segmento cm, con Anderson
Gustilo- 0seo en contusion de
Anderson contacto con el | partes blandas,
medio exterior, | con pérdida de | [X] Cualitativa:
sean visibles 0 | hueso ni
no los extremos | musculo
fracturarios.
Fijacion interna | Estabilizacion Colocacion de [] Sio No
de los placas, Cuantitativa:
fragmentos de | tornillos,
un hueso cerclajes,
mediante enclavado
osteosintesis endomedular X Cualitativa:
cortical o
endomedular
Fijacion externa | Forma de Colocaciénde | [] Sio No
osteosintesis agujas o clavos | Cuantitativa:
que se transcutaneos
caracteriza por
el hecho de
gue el tutor X] Cualitativa:
principal esta
situado fuera
del organismo
Infeccion Aquella Descarga de [] Sio No
postquirdrgica | infeccion pus por el sitio | Cuantitativa:
relacionada con | de incision,
el aislamiento de
procedimiento | organismos en
operatorio que | un cultivo de X Cualitativa:
ocurre en la fluido o tejido
incision tomado de
quirurgica forma aséptica
de la incisién
Reintervencién | Se denomina al | Necesidad de [] Sio No
Quirurgica acceso al sitio | realizar nuevos | Cuantitativa:
quirdrgico procedimientos
antes de la quirdrgicos
cicatrizacion
completa de la X Cualitativa:
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herida

quirdrgica

previa
Tiempo de Inmediatas: Complicaciones | [X] Dias
complicaciones | Primeras 24 postquirdrgicas | Cuantitativa: Postquirurgicos

horas dependientes

postquirtrgicas | de los dias

Mediatas: De postquirdrgicos

24 horas a 30
dias
postquirdrgicos
Tardias:
Posterior a 30
dias
postquirdrgicos

[ ] Cualitativa:
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Recursos Humanos

Luis Miguel Minero Rabatte

X] Concepcién de la idea

DX Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos

[ ] Analisis de los datos

[] Interpretacion de los resultados

X Escritura del manuscrito final

[ ] Revision del manuscrito final

Wosbal Villegas Sanchez

<] Concepcion de la idea

[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos

X] Andlisis de los datos

[] Interpretacion de los resultados

[] Escritura del manuscrito final

[ ] Revision del manuscrito final

Marco Antonio Marquez Sanchez

X] Concepcién de la idea

[_] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccion de datos

[ ] Analisis de los datos

[ ] Interpretacion de los resultados

[] Escritura del manuscrito final

[] Revisién del manuscrito final

Dr. David Santiago German

X Concepcién de la idea

X Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccién de datos

[ ] Analisis de los datos

[ ] Interpretacion de los resultados

[] Escritura del manuscrito final

X Revisién del manuscrito final

Dr. Rubén Torres Gonzalez

X Concepcién de la idea

[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
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Vii.

[ ] Recoleccion de datos

[ ] Andlisis de los datos

[ ] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
Dr. Alejandro Islas Arriaga

X Concepcion de la idea

[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X] Recoleccidn de datos

[ ] Andlisis de los datos

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

Recursos Materiales
Impresora
Hojas Blancas
Computadora
Internet
Acceso al sistema ECE IMSS
Calculadora
Toner
Bitacora del servicio de Poliexpuestas
Programa XL STAT
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XI. ANALISIS ESTADISTICO
[ ] Cualitativo [_] Descriptivo [_] Bivariado [X] Comparativo

[ ] Multivariable [_] Multivariante o Multivariado
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa):

Evaluacion Econémica Completa:

Analisis estadistico descriptivo: Se realizard un analisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucion normal a través de la prueba de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea 2
50 observaciones y de la prueba de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea
mayor a 50 observaciones. Las variables cuantitativas con distribucién 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 (%).

Analisis estadistico comparativo: Las variables numéricas se compararan con
la prueba T de Student o U de Whitney, las variables categéricas se compararan
con Ji cuadrada o F de Fisher, se consideraran con significancia estadisticamente
significativa con una p mayor o igual a 0.05.

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

El presente trabajo de investigacion se llevard a cabo en el Servicio de
Poliexpuestas, del Hospital de Traumatologia de la Unidad Médica de Alta
Especialidad Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, IMSS, 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:
XTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ICapitulo 1. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo llI. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[Capitulo 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.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacién en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadéaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
XTitulo Tercero: De la investigacién de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagnosticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
XCapitulo . Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo . De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo llI. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[Titulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material Biol6gico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[Icapitulo 1. De la Investigacion que implique construccién y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ICapitulo llI. 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 Ejecucién de la Investigacion en las Instituciones de atencién a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[Titulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracién de
Helsinki de la Asociacibn 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, Italia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996;
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacién,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
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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 presentara ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacién en Salud (CEl 3401-8) de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de
la Coordinacién de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacién y
dictdmen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia
de investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los
principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intenciéon de producir
un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) 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 contribuird a
determinar el mejor tratamiento en pacientes con fracturas expuestas grado Il de
Gustilo y Anderson con la finalidad de disminuir las complicaciones asociadas
Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion en Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacion sustentada
en el articulo 17, numeral I, se considera una investigacion sin riesgo.

Por lo anterior, No se requiere de Carta de Consentimiento Informado. La

informacion obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los
pacientes no se haran publicos en ningin medio fisico o electronico.
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Xlll.  FACTIBILIDAD

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

¢ Poblacion de estudio:
Numero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’= 750

¢ Desenlace(s):

¢ Frecuencia del desenlace reportada en el dltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’= 10%

44



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

XIV. RESULTADOS

Asociacion del tratamiento quirdrgico y las complicaciones de fracturas

expuestas
Minero — Rabatte LM, et al.

Se analizaron mas de 200 expedientes clinicos pertenecientes a fracturas
expuestas GyA lll, los cuales fueron tratados por el Servicio de Fracturas
Expuestas y Polifracturados del Hospital de Traumatologia de la U.M.A.E “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” durante afio de 2020, de los cuales presentaron

alguna complicacion 45 pacientes.

Variable
Edad, afios = DE
Sexo, n(%)
Masculino
Femenino
Lugar anatémico
Tibia
Fémur
Cubito
Tibia y Peroné
Hamero
Radio
Metatarsianos
Tobillo
Calcaneo
Falanges del pie
Radio y Cubito
Motivo de la Lesion
Accidente de transito
Agresién
Arma de fuego
Caida
Atropellamiento
Caida de motocicleta
Mordedura de Perro
Machacamiento
Aplastamiento
Tratamiento quirdrgico
RAFI
RCFI
RCFE
RAFE

n=42
43 +16.39

31 (76.8)
11 (26.2)

12 (28.6)
7 (16.7)
5 (11.9)
5 (11.9)
4 (9.5)
3(7.1)
2 (4.8)
1(2.4)
1(2.4)
1(2.4)
1(2.4)

11 (26.2)
10 (23.8)
7 (16.7)
6 (14.3)
3(7.1)
2 (4.8)
1(2.4)
1(2.4)
1(2.4)

30 (71.4)
8 (19)
2 (4.8)
2 (4.8)

Tabla 1. CARACTERISTICAS CLINICAS Y DEMOGRAFICAS DE >40 PACIENTES TRATADOS

QUIRURGICAMENTE POR FRACTURAS EXPUESTAS GYA IlIA, lIB Y 1IIC QUE PRESENTADOS ALGUNA
COMPLICACION, DURANTE EL ANO 2020 EN LA UMAE, DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ
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INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA
PSEUDOATROSIS

INTOLERANCIA AL MATERIAL

REINTERVENCION

LESION NERVIOSA

FATIGA DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS

COMPLICACION

DEHISCENCIA DE HERIDA

OSTEOMIELITIS

FRACTURA PERIMPLANTE

o 10 20 30 40
Porcentaje

GRAFICO |. COMPLICACIONES POSQUIRURGICAS EN >40 PACIENTES TRATADOS
QUIRURGICAMENTE POR FRACTURAS EXPUESTAS GYA IlIA, llIB y llIC , DURANTE EL ANO 2020 EN
LA UMAE, DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ.
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TIPO DE OSTEOSINTESIS Total
RAFE RAFI RCFE RCFI
TIPO DE INMEDIA Recuento 0 3 0 0 3
COMPLICACI | TA % dentro de 0.0% 100.0 0.0% 0.0% 100.0
ON TIPO DE % %
COMPLICA
CION
% dentro de 0.0% 10.0% 0.0% 0.0% 7.1%
TIPO DE
OSTEOSINT
ESIS
% del total 0.0% 7.1% 0.0% 0.0% 7.1%
MEDIATA Recuento 0 11 1 4 16
% dentro de 0.0% 68.8% 6.3% 25.0 100.0
TIPO DE % %
COMPLICA
CION
% dentro de 0.0% 36.7% 50.0% 50.0 38.1
TIPO DE % %
OSTEOSINT
ESIS
% del total 0.0% 26.2% 2.4% 9.5% 38.1
%
TARDIA Recuento 2 16 1 4 23
% dentro de 8.7% 69.6% 4.3% 17.4 100.0
TIPO DE % %
COMPLICA
CION
% dentro de 100.0% 53.3% 50.0% 50.0 54.8
TIPO DE % %
OSTEOSINT
ESIS
% del total 4.8% 38.1% 2.4% 9.5% 54.8
%
Total Recuento 2 30 2 8 42
% dentro de 4.8% 71.4% 4.8% 19.0 100.0
TIPO DE % %
COMPLICA
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CION

% dentro de 100.0% 100.0 100.0 100.0 100.0

TIPO DE % % % %

OSTEOSINT

ESIS

% del total 4.8% 71.4% 4.8% 19.0 100.0
% %

Tabla 3 COMPARACION DE LA FRECUENCIA DE COMPLICACIONES INMEDIATAS, MEDIATAS Y
TARDIAS DE ACUERDO CON EL TIEMPO DE FIJACION >40 PACIENTES TRATADOS
QUIRURGICAMENTE POR FRACTURAS EXPUESTAS GYA lIIA, llIB y 1lIC, DURANTE EL ANO 2020 EN LA
UMAE, DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ.

COMPLICACIONES DE ACUERDO AL TIEMPO QUIRURGICO

B PRIMER TIEMPO
B SEGUNDO TIEMPG

GRAFICO. PORCENTAJE COMPLICACIONES DE ACUERDO AL TIEMPO QUIRURGICO EN >40
PACIENTES TRATADOS QUIRURGICAMENTE POR FRACTURAS EXPUESTAS GYA lIIA, 1lIB y llIC
DURANTE EL ANO 2020 EN LA UMAE, DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ.
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PLACA

CLAVO CENTROMEDULAR

PLACA + CK [[4.76%]

MINIFIJADORES

MATERIAL _UTILIZADO

CLAVILLCS KIRCHMNER

FIJADORES EXTERNOS

1] 10 20 30 40 a0 60
Porcentaje

GRAFICO. MATERIAL UTILIZADO QUE PRESENTARON ALGUNA COMPLICACION EN >40 PACIENTES
TRATADOS QUIRURGICAMENTE POR FRACTURAS EXPUESTAS GYA lIIA, llIB y IIIC DURANTE EL ANO
2020 EN LA UMAE, DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ.

COMPLICACION

M DEHISCENCIA DE HERIDA
B FRACTURA PERIMPLANTE
OSTEOMIELITIS

| CATIGA DE MATERIAL DE
OSTEOSIMNTESIS

I REINTERVENCION

B LESION NERVIOSA
INTOLERAMNCIA AL MATERIAL

B PSEUDCATROSIS

m IMFECCIGON DE HERIDA
QUIRURGICA,

PLACA

CLAVO CENTROMEDULAR

MINIFIJADORES

CLAVILLOS KIRCHNER

MATERIAL_UTILIZADO

PLACA + CK

FIJADORES EXTERNOS

1] 10 20 30 40 30 &0
Porcentaje

GRAFICO. COMPARACION DEL TIPO DE MATERIAL UTILIZADO CON EL TIPO DE COMPLICACION
PRESENTADA EN >40 PACIENTES TRATADOS QUIRURGICAMENTE POR FRACTURAS EXPUESTAS
GYAIA, IlIB Y IIIC, DURANTE EL ANO 2020 EN LA UMAE, DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ.
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FEMUR [236%

CUBITO
TIBIA Y PERONE
HUMERO

RADIO
METATARSIANOS

REGION_ANATOMICA

FALANGES DE PIE
TOBILLO

RADIO Y CUBITO
CALCANEO
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COMPLICACION

M DEHISCENCIA DE HERIDA
M FRACTURA PERIMPLANTE
B OSTEOMIELITIS

M REINTERVENCIEN

FATIGA DE MATERIAL DE
OSTEOSINTESIS

M INTOLERANCIA AL MATERIAL
LESION NERVIOSA
B PSEUDOATROSIS

O INFECCION DE HERIDA
QUIRURGICA

a 10 20

Porcentaje

GRAFICO. COMPARACION DE LA REGION ANATOMICA CON EL TIPO DE COMPLICACION
PRESENTADA EN >40 PACIENTES TRATADOS QUIRURGICAMENTE POR FRACTURAS EXPUESTAS
GYA lIIA, lIIB Y 1IIC, DURANTE EL ANO 2020 EN LA UMAE, DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ.
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p=<0.05

COMPLICACION

B FRACTURA PERIMPLANTE
OSTEOMIELITIS

] FATIGA DE MATERIAL DE
OSTEOSINTESIS

M LESION NERVIOSA
M DEHISCENCIA DE HERIDA
M REINTERVENCION
INTOLERANCIA AL MATERIAL
M PSEUDOATROSIS

0 INFECCION DE HERIDA
QUIRURGICA

SEGUNDO

TIEMPO_QUIRURGICO

PRIMER

a 20 40 &0 a0

Porcentaje
GRAFICO. COMPARACION DEL TIEMPO QUIRURGICO CON EL TIPO DE COMPLICACION

PRESENTADA EN >40 PACIENTES TRATADOS QUIRURGICAMENTE POR FRACTURAS EXPUESTAS
GYAIIA, llIB Y 1lIC DURANTE EL ANO 2020 EN LA UMAE, DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ.
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XV. DISCUSION

De acuerdo con diversos estudios publicados en revistas internacionales referente
a las fracturas G-A se ha observado que se deben usar colgajos tempranos en
lugar de injertos de piel para cubrir las fracturas G-A tipo 1lIB, porque el injerto de
piel resulté en la tasa de fracaso mas alta entre las reconstrucciones de partes
blandas en fracturas abiertas provocando infecciones en tejidos adyacentes, esto
también se ve reflejado en los procedimientos realizados en el primer tiempo
quirdrgico empleado para la osteosintesis. La mayor duracion del uso de
antibiéticos tuvo un impacto significativo no solo en las tasas de infeccion profunda
sino también en la presencia de bacterias resistentes a los medicamentos. Estos
hallazgos sugieren que se debe evitar el uso prolongado de antibiéticos en casos

de fracturas abiertas(25).

La literatura actual, indica que la prevalencia de fracturas G-A IlIB es mayor en la
poblacion mundial, sin embargo, en este estudio se logré6 demostrar que, en la
poblacion mexicana estudiada en este proyecto, tiene una mayor prevalencia de
fracturas G-A IlIA demostrando que la literatura actual, no tiene un enfoque

afadido a la poblacion mexicana.

Un estudio publicado en la base internacional PUBMED recluto a Quince
pacientes que cumplieron los criterios de inclusion segun las variables de este
estudio, encontrandose con una edad media de 41,1 + 14,0 afios. En un
seguimiento promedio de 13,3 + 6,8 meses, todos los pacientes lograron la
consolidacion, incluidos dos que requirieron repetir RIA ABG. Un paciente
experimentd una fractura de la diéfisis femoral cuatro meses después de la RIA
que requirié fijacion intramedular. El tiempo medio de consolidacion fue de 6,0 +
6,3 meses. Doce pacientes (80%) lograron consolidacion dentro de los seis meses

y 13 (86,7%) dentro de un afo. Cinco pacientes experimentaron un total de seis
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complicaciones posoperatorias, incluidas tres infecciones profundas, una
refractura a través del sitio de falta de union y una deformidad en varo gradual.
Dos pacientes en esta serie requirieron un procedimiento de autoinjerto RIA

posterior secundario a una falta de union persistente a pesar de RIA inicial(26).

La mayoria de la bibliografia que se encuentra publicada actualmente, habla a
cerca de estudios retrospectivos tal y como el que se llevé a cabo en esta
institucion, sin embargo, como se menciond anteriormente, estos estudios
presentan principalmente fracturas tipo IlIB, sin embargo no mencionan el
mecanismo de lesién, esto adquiere relevancia, ya que de acuerdo con el
mecanismo de la lesion, pudimos encontrar relaciones importantes para poder
identificar el tipo de material y osteosintesis que se realizara. A diferencia del resto
de la bibliografia, mencionan procedimientos altamente complejos, esto también
tiene que ver con el tipo de recursos a los que ellos pueden acceder, sin embargo,
las fijaciones que se presentan en el presente estudio no fueron utilizadas en los

estudios retrospectivos presentados.

Otro dato importante en esta informacion, son la muestra de los pacientes, ya que
dentro de este estudio se analiz6é en total una muestra de 204 pacientes, cuando
en estudios previos se utilizan muestras menores de 50 pacientes. El tamafio de la
muestra puede deberse a multiples factores, uno de ellos como se mencion6
antes, es el mecanismo de la lesion, cabe destacar que los principales
mecanismos de lesion en la poblacibn mexicana se debieron a accidentes
automovilisticos y caidas de diferentes planos de sustentacién. La falta de pericia
al conducir o al caminar, puede ser un factor importante que se debe analizar mas

a fondo en estudios posteriores.

Anteriormente se desconocia si el desbridamiento tardio aumentara
significativamente la tasa de infeccion posoperatoria entre los pacientes con
fracturas abiertas. Ademas, los resultados del desbridamiento tardio no estan

claros. Sin embargo, al analizar la relacion entre el momento del primer
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desbridamiento de las fracturas abiertas de y la infeccibn postoperatoria, y
explorar factores de riesgo independientes relacionados con la infeccidn; logramos
aportar informacion y recomendaciones sobre el manejo de las fracturas abiertas
de G-A llIA, llIB y llIC cuando el tiempo hasta el desbridamiento quirurgico es >12
h.

Debido a la falta de bibliografia que se relacione con nuestro estudio, no se cuenta
con mas evidencia que nos pueda dar referencias a cerca de este tipo de eventos
enfocados a la poblacion internacional que cumpla con los criterios de inclusién

mencionados en esta investigacion
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XVI. CONCLUSION

Esta investigacion es un parteaguas para investigaciones futuras, ya que en la
actualidad no existe suficiente informacion o evidencia cientifica en la cual los

investigadores en traumatologia y ortopedia se puedan referir.

En esta investigacion se logré describir las complicaciones inmediatas, mediatas y
tardias en los pacientes con fracturas expuestas Gustilo y Anderson grado Ill con
tratamiento quirargico, las cuales fueron: Infeccibn de herida quirdrgica,
Pseudoartrosis, intolerancia al material, siendo estas las principales 3

complicaciones con mayor prevalencia dentro de los pacientes postquirirgicos.

Se estableci6 que el tipo de fractura presentado en este estudio, fue
principalmente por accidentes de transito, siendo la tibia la region anatomica mas

lesionada en todos los casos.

Se identifico que el nimero de reintervenciones se realizaron en el primer tiempo
quirurgico, siendo un total de 11.90% de las complicaciones presentadas en este

tiempo.

Es importante sefalar que a lo largo de esta investigacion se logré refutar datos
importantes mencionados en bibliografias utilizadas en todo el mundo,
demostrando ser una evidencia clara en que realizar el procedimiento completo
(aseo, desbridamiento, y tratamiento definitivo completo) desde el primer tiempo
quirargico demuestra una disminucién en las complicaciones postoperatorias en
comparacion a realizarlo por etapas en donde primero se realiza la limpieza y
desbridamiento de la herida pero Unicamente se coloca un fijador temporal, para
posteriormente ingresarlo nuevamente a cirugia para la colocacion de un fijador

definitivo.

Existe una gran controversia entre los cirujanos ortopedistas, ya que, con base a

la experiencia, encuentran conveniente realizar el tratamiento definitivo en dos
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tiempos, sin embargo, este estudio demostr6 que lo ideal para reducir
complicaciones en los pacientes con fracturas expuestas Gustilo-Anderson llIA,

1B y llIC es realizar el tratamiento definitivo en un solo tiempo.

Se debe continuar con la investigacion para poder realizar un analisis mas extenso
de la informacion y poder realizar una comparacion con el resto de las

clasificaciones de G-A.

Dentro de las recomendaciones que se pueden aportar en esta investigacion, es
importante que los cirujanos realicen el tratamiento definitivo durante el primer
tiempo, ya que esto ayuda a reducir las complicaciones postoperatorias en

pacientes con fracturas clasificadas segun G-A llIA, llIB y IlIC.
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XVIl. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Afo 2022 2022 2023 2023
Semestre 1 2 3 4 5 6 7 8

Estado del X | XX
arte

Disefio del X | X|X
protocolo

Evaluacién X | X | X
por el Comité
Local

Recoleccién X
de datos

Analisis de X | X
resultados

Escritura de XX
discusiény
conclusiones
Tramite de X | X
examen de
grado

Redaccion X | X
del
manuscrito

Envio del X
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XX.  ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Unidad Médica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”
Ciudad de México

“Asociacion del tipo de tratamiento quirurgico definitivo con el desarrollo de
complicaciones de fracturas expuestas Gustilo y Anderson IlII”

Nombre:
NSS:
Género:

Grado de exposicion segun Gustilo y Anderson:
Marcar con una X la clasificacion:
A
1B
nc

Tipo de complicacion
Tipo de implante utilizado
Tiempo del manejo definitivo Primero Segundo
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GOBIERNO DE e Ankges B it
MEXICO e
1
Ciludad do México o 06/05/2022

Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimionto Informado
Para dar cumplimiaonto a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion 3401 de la
UMAE de Traumatologia, Ortopediia y Rehabilitacidn “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez', en la Ciudad de México, que apruebe la excepcian de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
Asociacién Del Tipo De Tratamiento Quinirgico Definitivo Con El Desarrolio
De Complicaciones En Fracturas Expuestas Gustilo ¥ Anderson Tipo Il es
una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos
a) Bitdcora estadisticas del Servicio de Fracturas Expuestas y Polifracturados
b) Hoja de inicial de urgencias.
¢) Historia clinica

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccion de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales me
comprometo a racopilar solo la informacién que sea necesaria para la
Investigacidn y esté contenida en ¢l expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi comeo codificaria para imposibilitar la identificacion del paciente.
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a aste protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para 1a realizacion del
protocole Asociacién Del Tipo De Tratamiento Quirdrgico Definitivo
Con El Desarrolio De Complicaci En Fract Expuestas Gustilo ¥
Anderson Tipo Il cuyo proposito es elaboracion de tesis para obtencion d
titulo,

Estantdo en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procede
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con 1o dispuesto en
dispasiciones legales en materia de Investigacion en salud tes y splicables. i
Atentaments 4
Investigadorfa) Responsable. Dr. Alejandto Islas Arriaga
Categenia contractyat Jofo da sorviclo do Fracturas ox A0y acturados,
Hozpital de Troumatologio, Unidad Medica de Alta Especialidad de Traumatologlo,
Ortopedia y Rehabilitacian "B Victorio de ta Fuente Narvae:®

Chudad de MEXco &
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

GOBIERNO DE %g o S e o s it
Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el
protocolo de Investigacion
AGuien Corrospinda
Instituto Mexicano det Segueo Social
Prosenie

Pt edio de s presente con reférencis al “Procedimionto para la Evatvacitn, Regatro,
Saguimenta, Enmiodda y Cancolacion de Protocolos de Investigacién prozentsdos ante eof
Comily Lol de Imestigackon on Salud y o Comitd Local de Etica en Investigacion™ Clave 2810-
003.002 a5i COma on apegn A 10 NofMativa vigonte en Materia 0 Investigatidn en Salud, en mi
cacdcter de Diectors Titulae de I UMAE ge Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacidn “Dr
Victorio de la Fuente Narsaer” on 1 Cludad de Ménco, declaro que No tengo inconvermnte en
que 5o ofectue on esta Imtilucion ef protocolo de Investgacan en lud veulags
mumwn»mrmmwgmmmmmmm
< icaci €n Exp Custilo ¥ Anderson Tipo HI

vinculado alla] Alumna’s Luts Miguel Minoro Rabatte del curso de olpecinlizacion mecica  on
Ortopedia. B cual serd realizado en of 01vicio Se Fracturas eapuestas y poifraciurasas, bajo la
direccion del investigador(a) responsable Or Alejandro islas Arriaga en caso de quo 309 aprobade
pot ol Comité de Etica on Imvestigacidn on Salud 34018 y of Comaé Local de Investigacidn en
Salud 3401, sendo estela) ellla) responsabilo do solcitar iz evaluacidn del Proyecto, 3% como una
w2 autorizado y avgnado el niumero de registro, informar al Comute Local de Mwestigaton an
Salud |CLIS) correspondsente, rospocto ol Grado de avance. moddcacion y sventualiiades que se
gresenten, durante el desarrolio del mismo on tiempo y forma

43U ver hago menciin de que eith Unicad coenta con i infraestructurs necesana, ot como s
tecurtos HuUManos Capat A3os PMD atender cuaiuier evento adverso que se presente durante la
rea4zacion del eat Citato Sin otrd particular, reciba un cordial saluda

Yefo de Servicio
Para el investigador resporsable. Favor de imprimiy, Leimad, y escanoss el docurmento

pestenatenento dowdn su Bandeia coma investigadon on SIRELCIS se cargard on anexos. Hacer
1egar ta caginal al seceotano del CLIS ot pondeonto

Ciudadd die México o 06/052022
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

DDUCCION DE PRESTADONLS MEOICAS
nata AT e Ao Ats Dapee wided

B b

GOBIERNO DE
e V'l'-""".~'\~" Craten de Marns

MEXICO M& o««wmtm-wmmw
Carta de aceptacién de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Serviclof Departamento
Fractutas expuestas y polifracturados

Nombre del/La Jefe de Sorvic/ Departomenta
I1sdas Arniaga Alejandro

Evaluocion, Registro,

Pot medio de la presante con referencia al “Procedimiento pata la
ante

Seguimiento y Modificacion de Protocolos de Investigacién en Salud presantados
¢l Comité Local de Investigacion y Etica on Investigacian en Salud® Clave 2810-003-002
Asi como en apege en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud,
Deciato que estay de acuerdo en participar como tutor de trabajo de irvestigacion
dol/s Alumnela) Luis Miguel Mineto Rabatte del curso de especialidad en Ortopedia,
avalado por la Universidad Nacional Autonama de Méxco |, vinculado al proyecto de

investigacion titulado: 5 ’.:
i

Aseciacion Del Tipo De Tratamiento Quirdrgico Definitve Con El Desarrollo De
Complicaciones En Fractusas Expuestas Gustito Y Anderson Tipe il

En el cunl 58 encuntra como invesy ot/a responsable el/la

Or. Algjandro islas Arringa
Swendo oste(d) elfla) respons

safifitar la evaluacion del proyecto. asi como una ve:

sutotizado y ssigradé of numerd’do rogistro, informar al comité local de investigacion ..’,\’
e -

en salud (CLIS) correspondientamente, respecto al grado de avance, modificacion y
evontualidades que se presenton, durante el desarrollo de esto on tiempo y forma

Nombre y fiema autégrafa del/ la tutor/o

Dr David Santiago German '
77
o Jive
Noembre y firrna delfla Investigador/a refppnsable Or. “h}:lflt{ﬂ'l'l.\x‘(}‘ 1' ‘
Or. Alejandra Islas Atriaga o)~ ‘lm“‘" (0 § KUACTIALS ‘!'v_

v ﬂ TAAS M e o v
—
Para of investigador respongable: Favor do imprieit, fiemar, escanear el documento;
posteriormente desde su bandega como Investigadar responsable en SIRELCIS, so
cargara en anexcs Moacer llegar la original al secretario del CLIS cortespondiente,
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1iTizz. 1143 BIRELCIS

> INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
g DIRECCION DE PRESTACIONTS MEDICAS

alud
Dictamen de Aprobado

Comilé Lo2al de Bivestigaosn wn Saiud 3401,
Uredat! Mastece O 30 Especihdss De Trurmstcloglh, Ortcpedie v fedobiRacdn O Vicicna de ls Fueite Narvdex

Begtetn COFEMILS 17 € 09 005 093
fagistre CONBIUETICA CONXIOETICA O3 C£1 001 2018012

FECHA Martes, 13 @ jullo de 2022
Dr. ISLAS ARRIAGA ALEJANDRO

PRESENTE

Tenga = agrado de notificare, gue el protocolo de Investigacidn can tituio
quirarg con el de is de fracturas expuestas Gustilo y Anderson
III que sometit a consideracién para evaluacidn de este Comité, de acverdo con las recomendaciones de sus
Integrantes y de los revisores, cumple con |3 calidac motndalogica y los requenimientos de ébica y de
Investgaciin, por jo que el dictamen es APROBADRO

on del tipo de tratamiento

Numers de Registro Institudonal

R-2022-3401-039

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en jumo de cada afio un Informe de seguimisnto técnico
acerca del desarrollo del protocoio a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afo, por lo que en caso de ser
necesario, requenrd solicitar | reaprobacion del Comité de Etica en Investigacian, al términe de 1a vigencia del
misma.

ATENTAMENTE

Dra, Fryda Medina Rodriguez
Presidente del Comité Local de [

VA "

LA PRITTART ¥ S0 HAAN D) S04

0 an Salud Na. 3401

hitps JIsilelmsAlmss.gob.mlﬂhdiasm'aowlowmmﬁsﬂ
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