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.  RESUMEN

TITULO: Asociacion del tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia con las
complicaciones postoperatorias y dias de estancia hospitalaria en pacientes
con fractura de tobillo atendidos en un hospital de referencia de traumatologia
y ortopedia en la Ciudad de México.
INTRODUCCION: Las fracturas de tobillo son una de las fracturas mas
frecuentes y representan el 9% de todas fracturas, siendo la segunda fractura
mas frecuente. A parte de la incapacidad que ocasiona en los pacientes, las
complicaciones postoperatorias como infeccion, complicaciones de la herida,
dolor, malos resultados clinicos representan un gran impacto en los costos de
salud y aumento de los dias de estancia intrahospitalaria. Existe variabilidad
tanto en las definiciones como en los resultados clinicos y postoperatorios
entre el tiempo intercurrente de la lesién a la cirugia en pacientes con fractura
de tobillo, asi como muestras poblacionales pequefias en la mayoria de los
estudios publicados en la literatura que abordan esta problemética.
OBJETIVO: Establecer si existe relacion entre el tiempo intercurrente de la
lesion a la cirugia con las complicaciones postoperatorias y dias de estancia
intrahospitalaria en pacientes con fractura de tobillo.

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio descriptivo, observacional,
inferencial, retrospectivo y transversal de los datos del expediente clinico de
pacientes atendidos en el servicio de Urgencias y Pie y tobillo del la UMAE
(Unidad Médica de Alta Especialidad) de TOR (Traumatologia y Ortopedia) -
DVFN (“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”) con el diagnéstico de fractura de
tobillo del 01/01/2022 al 01/02/2022 siendo atendidos en dicho periodo un total
545. Siendo incluidos para este estudio un total de 192 pacientes. Para la
contestar la pregunta de investigacion se analizaron las siguientes variables:
tiempo intercurrente, dias de estancia intrahospitalaria y complicaciones
postoperatorias. Se realizo una correlacion de Spearman, tomando en cuenta
que las variables de estudio presentaron una distribucion no paramétrica, asi
como curva ROC para estimar un punto de corte que indique mayor
probabilidad de presentar una complicacion post operatoria. El protocolo fue
aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en Salud con el nimero de
registro R-2023-3401-016

RESULTADOS: Se analizé una muestra de 192 pacientes con el diagnostico
de fractura de tobillo, la mediana deda edad fue de 43 afios, con un predominio
en el sexo femenino (70.3% vs 29.75%), la fractura mas frecuente fue el tipo B
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de weber (88%), en 175 pacientes (91.1%) no se presentaron complicaciones.
De los 17 pacientes que presentaron complicaciones la complicacion mas
frecuente de los 17 (8.9%) pacientes que presentaron alguna complicacion, la
mas frecuente fue la reintervencion quirdrgica, sin embargo, No se demostro
una correlacion significativa entre tiempo intercurrente y la presencia de
complicaciones post operatorias (r -0.069 p=340). Para el tiempo intercurrente
y dias de estancia hospitalaria se demostré una correlacion (r 0.488 p <0.001),
con un coeficiente de determinacion del 23% (r2 0.23) a mayor tiempo
intercurrente mas dias de estancia intrahospitalaria.

CONCLUSIONES: Con los resultados obtenidos concluimos que no existe una
asociacion entre el tiempo intercurrente de la lesién a la cirugia con las
complicaciones postoperatorias, sin embargo, si encontramos una asociacion a
mayor tiempo intercurrente mayor tiempo de estancia intrahospitalaria. A pesar
de los multiples esfuerzos para resolver esta problematica del tiempo
intercurrente Optimo asociado a menos complicaciones postoperatorias asi
como dias de estancia intrahospitalaria, Los estudios publicados en la literatura
la mayoria son estudios descriptivos retrospectivos (1-12) incluyendo el
presente estudio, siendo necesarios estudios con mayor nivel de evidencia
cientifica para poder establecer una recomendacion basada en la mejor
evidencia posible.
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V. MARCO TEORICO

ANATOMIA

El tobillo es una articulacion considerada en bisagra, esta compuesto por la tibia,
el peroné y el astragalo. La metéfisis de la tibia distal se ensancha para formar el
pilon tibial de la articulacion del tobillo. EI peroné distal se denomina maléolo
lateral o maléolo peroneo, el maléolo medial se denomina a la continuacién distal
de la tibial que se articula con el astragalo. EI maléolo medial, maléolo lateral y el
pilén tibial forman la “mortaja” que se articula con el domo del astragalo. La
estabilidad de estas superficies articulares est4d reforzado por ligamentos
importantes. La tibia distal y peroné estan unidos por una coleccion de ligamentos
denominados en conjunto sindesmosis. La sindesmosis esta formada por
ligamento tibioperoneo antero-inferior, ligamento postero-inferior, ligamento
inter6seo y membrana inter6sea. En el lado medial se encuentra el ligamento
deltoideo (Del griego: “triangular”), en el lado lateral se encuentran 3 ligamentos
que contribuyen a la congruencia y estabilidad de esta articulacion: ligamento
peroneo astragalino anterior, ligamento peroneo astragalino posterior y ligamento
peroneo calcaneo (13,14). La articulacion del tobillo recibe aporte vascular de la
arteria tibial anterior, posterior y las arterias peroneas. La articulacion del tobillo
esté inervada por la rama nerviosa profunda peronea, nervio safeno, nervio sural y
nervio tibial (15).

EPIDEMIOLOGIA

Las fracturas de tobillo son la segunda fractura mas frecuente representado el 9%
del total de todas las fracturas (16,17). Dominguez y colaboradores registraron un
total de 1,127 fracturas atendidas en un hospital general de México de diciembre a
enero del afio 2000, encontraron que la fractura de tobillo fue la cuarta causa de
fractura (18), lo cual concuerda con lo reportado por Wu y colaboradores en 2019
en un metaanalisis de 202 paises como una de las causas principales de fractura
a nivel mundial (19
FRACTURA

Se define como la solucion de la continuidad de un hueso (20). La articulacién del
tobillo se puede lesionar a través de ulna lesion directa 0 mas comunmente con
una fuerza indirecta, rotacional, traslacional o axial. Esto puede resultar en una
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subluxacion o dislocacion del astrdgalo de la mortaja del tobillo usualmente
asociado a una fractura compleja (21).

CONSOLIDACION

La consolidacion ocurre por diferentes mecanismos fuertemente influenciados por
el ambiente mecanico en el sitio de la fractura (22—-24), la técnica elegida por el
cirujano determina como consolida la fractura, existen dos mecanismos generales
de consolidacién reconocidos en el hueso cortical, la consolidacion primaria y
secundaria. La consolidacién primaria consiste en la formacién directa de hueso
sin precursores de cartilago, contrario a la endocondral que si los requiere (25).

La consolidacion primaria ocurre después de una estabilizacién quirdrgica con una
osteosintesis que genera un movimiento minimo entre los fragmentos (estabilidad
absoluta), produciendo de manera secundaria una osificacién intramembranosa
del hueso. Para ser considerada una estabilidad absoluta el movimiento entre los
fragmentos debe ser menor de 0.15 mm (26). La consolidacion secundaria con
formacion de callo se produce en un ambiente mecanico que permite el
movimiento en el sitio de fractura ((0.2 — 1.0 mm (23,27,28)) mediante una
osificacion endocondral (22,28). La consolidacion secundaria tiene 4 estadios:
Hematoma de la fractura y fase inflamatoria (duracién de 1 a 5 dias), formacién de
callo fibrocartilaginoso o callo blando (5 a 11 dias), formacién de callo 6seo o callo
duro (11 a 28 dias) y finalmente la fase de remodelacion (del dia 28 y
progresivamente, puede durar de meses a afios) (25).

CLASIFICACION

El primer sistema de clasificacion para las fracturas de tobillo fue descrito por
Percival Pott, quien las clasific6 por el nUumero de maléolos afectados de la
siguiente manera: unimaleolares (70%), bimaleolares (23%) y trimaleolares (7%)
(17). Existen otras 2 clasificaciones empleadas de manera comun, la clasificaciéon
AO de Danis — Weber introducida por Danis en 1949 y modificada por Weber en
1966 y después adoptado por la AO, clasifica a las fracturas segun la localizacién
de la fractura en relacion con la sindesmosis clasificandolas en 3 grupos (29). En
1950 Lauge — Hansen cre6 una clasificacion de las lesiones de tobillo como
resultado de diseccion en cadaveres y fracturas producidas de manera
experimental evaluandolas de maneralélinica y radiograficamente. Este sistema
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permite clasificar segun gravedad, mecanismo de lesion, pronostico y permite
toma de decisiones terapéuticas segun el tipo de lesion (20,29).

EVALUACION Y DIAGNOSTICO

Las fracturas de tobillo usualmente son causadas por fuerzas torsionales y
tipicamente se presentan con dolor, tumefaccion y deformidad, asi como la
incapacidad para soportar peso. La historia del mecanismo de la lesién nos puede
orientar hacia el mecanismo que generé la fractura (30). La exploracion fisica se
basa en los principios de ver, tocar, mover y exploracién neurovascular (20).
También es importante determinar la presencia de comorbilidades como diabetes,
enfermedad vascular periférica, neuropatia y tabaquismo que tienen un impacto
directo en el prondstico de la fractura de manera negativa (21). Tres proyecciones
radiograficas se requieren para la evaluacion de fracturas de tobillo: vista
anteroposterior, proyeccion de mortaja (20° de rotacion interna) y lateral. Se
evalla el angulo talocrural y si hay un incremento o una disminucion indica
inestabilidad, cambio en la longitud del peroné o desplazamiento de la mortaja. El
espacio articular entre el astragalo y el pilon tibial tiene que ser igual al espacio
entre el maléolo medial y la parte medial del astragalo, una amplitud del espacio
medial es indicativo de desplazamiento de la mortaja. La proyeccion lateral
demuestra el patron de la fractura peronea y cualquier desplazamiento anterior del
astragalo. La tomografia es util para la planificacién quirargica (21,31,32).

TRATAMIENTO

Las fracturas de tobillo se pueden tratar de manera conservadora o quirdrgica
dependiendo del tipo de fractura y la decision del cirujano. Las recomendaciones
para decidir si tratarlas mediante reduccién abierta y fijacion interna se basan en
como la anatomia se puede restablecer y mantenerla con una adecuada
estabilidad, una incongruencia en la mortaja es poco tolerada y puede llevar a
cargas anormales al cartilago articular causando artrosis precoz (33). El
tratamiento quirtrgico comprende la reduccion (en caso de luxacion) de las partes
fracturadas y la osteosintesis usando varios dispositivos como placas, tornillos,
bandas de tension o fijadores externos (20,32,34). Estas técnicas estan enfocadas
en la restitucion de las relaciones anatbmicas y estabilidad, permitiendo una
movilizacion y rehabilitacién precoz (30,1325).

PRONOSTICO
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En general al realizar la reduccion anatoOmica y osteosintesis adecuada de la
fractura se reporta una adecuada evolucion, sin embargo, la artritis postraumatica
se reporta en un 10% a pesar de una adecuada reduccidon. Aunque se espera
algunos grados de rigidez articular, la mayoria de los pacientes retorna a sus
actividades normales posterior a lesion (30), empero, hasta un 25% de los
pacientes tienen un resultado menor que satisfactorio. Estudios demuestran que
los pacientes tienen que esperar algun tipo de déficit como resultado de la fractura
hasta por 2 afios postoperatorios (36—38).

COMPLICACIONES

El tratamiento quirargico de las fracturas de tobillo se puede acompafar de
muchas complicaciones. La tasa de complicaciones después de una reduccion
abierta y fijacion interna de las fracturas de tobillo varia considerablemente en la
literatura desde el 1% al 40% (39,40). Las complicaciones en la cirugia de las
fracturas de tobillo se clasifican como perioperatorias, postoperatorias tempranas y
postoperatorias tardias (39). De las complicaciones mas frecuentemente
encontradas son las complicaciones postoperatorias de la herida, de las cuales la
infeccion profunda es la que tiene mas consecuencias devastadoras (41). Las
complicaciones de la herida incluyen necrosis de los bordes de la herida,
dehiscencia de herida, e infeccibn profunda. En la cirugia ortopédica las
caracteristicas claves que determinan la susceptibilidad de complicaciones de la
herida son: la personalidad de la lesion, aspectos relacionados con el paciente y
los aspectos relacionados con la cirugia (42). Las infecciones postoperatorias
incrementan la estancia y los costos en un 300% a su vez el desarrollo de posibles
complicaciones devastadoras como incapacidad permanente, amputacion, o la
muerte(43). Uno de los objetivos de la cirugia es la restitucion anatdmica y la
congruencia de la mortaja del tobillo, una falla en la restitucién anatomica causa
una distribucibn anormal de la carga (44-47) con la subsecuente artritis
postraumatica (48-51) y pobres resultados funcionales (48,52,53). Entre mas
estructuras muestren desplazamiento residual peor es el pronostico (54). Otra
complicacion es la mal reduccién postoperatoria misma que a veces por varias
razones no se puede llevar a cabo como: conminucion de la fractura, pobre
calidad 6sea y errores técnicos que pueden predisponer al paciente a tener un
desplazamiento residual seguido de una cirugia de tobillo (55,56). No hay estudios
publicados que aborden la verdadera fréuencia de los tipos de mal reduccion que
requieran cirugia temprana (42). Otra complicacion postoperatoria es la pérdida de
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la reduccién y mal uniéon que pueden surgir de una cirugia compleja, reduccion
insatisfactoria, o por la pérdida de la reduccion. Estas complicaciones pueden
causar dolor cronico, alteracion funcional y deterioro del cartilago articular, asi
como necesidad de reintervencion quirargica (57). La ostroartritis (OA) de tobillo
es la indicacion mas comun de artrodesis de tobillo, el 78% de los pacientes con
OA mas grave son de origen postraumatico (58,59). Otras complicaciones menos
frecuentes son la no union siendo la mayoria de los casos secundaria al
tratamiento conservador reportada en un 2%(60). La lesion neurologica, aunque
es muy poco frecuente se asocia a una morbilidad significante, la lesibn mas
frecuente es un neuroma secundario a una incision del nervio peroneo superficial
(61).

TIEMPO INTERCURRENTE

La definicién del tiempo o periodo intercurrente varia a lo largo de la literatura, en
el idioma inglés es conocido como Time-to-Treatment, o Door-to-Treatment Time
que se traduce como tiempo al tratamiento desde la lesion y puerta al tratamiento
respectivamente. La AO-ASIF (Association for the Study of Internal Fixation)
recomiendan la cirugia dentro de las primeras 6 a 8 horas posterior a la lesion y si
esto no es posible la cirugia se debe posponer por 4 a 6 dias (34,62). En el libro
The AO Principles of Fracture Management en su tercera edicion (21)
recomiendan que el tiempo ideal para el tratamiento en las fracturas de tobillo sea
antes de que haya hinchazon importante o se produzcan flictenas. Desde los afios
90’s se llevaron a cabo multiples estudios con diferentes definiciones del tiempo
intercurrente temprano y tardio de la lesion a la cirugia en pacientes con fractura
de tobillo en busqueda de poder establecer el tiempo intercurrente éptimo para
aumentar las posibilidades de resultados satisfactorios en cuanto a funcionalidad,
dolor, costos, dias de estancia intrahospitalaria y complicaciones postoperatorias.
Los periodos intercurrentes reportados en la literatura son muy variables. A
continuacion, se exponen algunos ejemplos: periodo temprano las primeras 24
horas, y tardio después de los 14 dias de la lesién (12), temprano en los: primeros
cinco dias (11) y tardio posterior al 5° dia (11,63) solo por exponer algunos. Sin
embargo, de la misma manera que son tan variadas las definiciones en la
literatura también son los resultados obtenidos entre los diferentes estudios
publicados, encontrando resultados mixtos tanto favorables como desfavorables
con diferentes periodos intercurrentes t8mpranos vy tardios. (1-12,41,63-68) Para
ejemplificar, Naumann y colaboradores (1) en un estudio en 2017 reportaron
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peores resultados funcionales en aquellos pacientes operados después de los 6
dias en comparacion con aquellos que se operaron en el periodo intercurrente de
8 horas a 6 dias. En otro estudio contemporaneo al publicado por Naumann, Direk
y colaboradores (2) en 2018 no establecieron que existiera diferencia significativa
entre el tiempo intercurrente temprano (en los primeros 14 dias) y tardio (después
de los 14 dias) con la tasa de cirugias de revisibn y complicaciones
postoperatorias. Riedel y colaboradores en 2019 (65) no encontraron diferencia en
complicaciones postoperatorias de la herida quirargica con periodos intercurrentes
de 0 a 3 dias, 4 a 8 dias, 9 a 13 dias y méas de 13 dias de la lesion a la cirugia.
Contrario a lo anteriormente mencionado en un estudio en 2021 Zelle y
colaboradores (5) si encontraron una mayor tasa de riesgo de complicacion de
herida como infeccion en aquellos con un tiempo intercurrente mayor. Pilskog y
colabores(7) en un estudio publicado en 2022 declararon que un tiempo
intercurrente de la lesion a la cirugia mayor de 7 dias estaba asociada con peores
resultados clinicos. Por otro lado, Kamhieh y colaboradores (9) en 2015
observaron mayores tasas de complicaciones en tejido blando en los periodos
intercurrentes de 24 a 48 horas, cuando se comparaban con periodos
intercurrentes en las primeras 24 horas posteriores a la lesion y mayor de 48
horas. Aun mas reciente Amr Abdelgawad y colabores (10) en 2022 no
encontraron diferencia significativa en las complicaciones postoperatorias en los
tiempos intercurrentes tempranos (menos de 24 horas) comparacion aquellos
tardios (retraso en la fijacion definitiva). Similares resultados son los descritos por
Cowey y colaboradores en 2022 (6) quienes establecen que la cirugia temprana
no esta asociada con disminucion de las tasas de no union, retraso en la
consolidacion, complicaciones de la herida o los resultados funcionales reportados
por los pacientes. Concluyendo que los cirujanos tienen que tener en cuenta que
el tiempo de la intervencibn no tienen impacto en los resultados de las
puntuaciones funcionales a mediano plazo de seguimiento. Existe evidencia con
poblaciones pequefias y definiciones distintas en los estudios en Latinoamérica
gue aborda directamente esta problematica (4,64) cabe destacar que la mayoria
de estudios recientes internacionales enfocados en disminuir la brecha de
conocimiento en este topico son estudios con muestras pequefias de pacientes
(2,8-10,65,66).
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a. Antecedentes

Identifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: fracturas de tobillo.

(Dntervencion,

estrategia, tratamiento,

factor

de (E)xposicion,

factor

pronéstico, o prueba diagndstica: tiempo intercurrente de la lesion a la

cirugia

(O)utcome, desenlace o evento: complicaciones postoperatorias, dias de
estancia hospitalaria.

Se realizé una basqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta

¢, Cual serd la asociacion entre el tiempo intercurrente de la lesién a la cirugia con
las complicaciones postoperatorias y dias de estancia hospitalaria en pacientes
con fractura de tobillo atendidos en un hospital de referencia de traumatologia y

ortopedia en la Ciudad de México?

La busqueda se realizé en tres bases de datos electrénicas, utilizando dos
elementos de la pregunta: (P), (I’/E) u (O). Ver tabla 1y 2.
Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

bldsqueda.
Palabras clave Términos Términos Términos Términos
alternativos MeSH DeCS EMTREE
(opcional)

Fracturas de

Ankle Fracture

Ankle Fracture

= Tobillo Fracture, Ankle
Tiempo Tiempo para el Time-to- Tiempo de
I/E Intercurrente Tratamiento Treatment Tratamiento
Complicaciones Complicaciones Complication, Postoperative
Posoperatorias  Posquirdrgicas Postoperative ~ Complications
Complicaciones Complications,
Postoperatorias Postoperative
Complicaciones Postoperative

Postquirargicas

Complication

)
Dias de Stay Length
estancia Stay Lengths Length of Stay  Length of Stay
hospitalaria Hospital Stay

Hospital Stays
Stay, Hospital
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Stays, Hospital

Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Algoritmo o
enunciado de
busqueda (incluye

Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores
datos
booleanos, de
proximidad y de
texto)
Text Availability [ ] Letter
[ ] Abstract [ ] Multicenter Study
[ ] Free full text [ ] News
[ ] Full text [ ] Newspaper Article
Article Attribute [ ] Observational Study
[ ] Associated data [ ] Observational Study,
Article Type Veterinary
[ ] Book and Documents [ _] Overall .
. . . . ((("Ankle
[] Clinical Trial [] Patient Education Handout .
. . Fractures"[Mesh])
[ ] Meta-Analysis [ ] Periodical Index s
. AND "Time-to-
[ ]RCT [] Personal Narrative "
. ) Treatment"[Mesh])
[ ] Review [ ] Portrait .y )
. . . - AND "Postoperative
[ ] Systematic Review [ ] Practice Guideline B
.. o . Complications"[Mesh])
Publication Date [ ] Pragmatic Clinical Trial .
. AND "Length of
|:| 1year |:| Preprint "
. Stay"[Mesh]
[ ]5years [ ] Published Erratum
PubMed .
|:| 10 years |:| Research Support, American (("Ankle
|:| Custom Range Recovery and Reinvestment Act "
. Fractures"[Mesh])
Article Type [ ] Research Support, N.I.H., —
AND "Time-to-
[ ] Address Extramural Treatment"[Mesh])
[ ] Autobiography [ ] Research Support, N.I.H.,

[ ] Bibliography

|:| Case Reports

[ ] Classical Article

[] Clinical Conference

[ ] Clinical Study

[ ] Clinical Trial Protocol
|:| Clinical Trial, Phase |
|:| Clinical Trial, Phase Il
[ ] Clinical Trial, Phase Il
|:| Clinical Trial, Phase IV
|:| Clinical Trial,

Intramural
|:| 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

[_] Retrggtion of Publication

|:| Scientific Integrity Review

AND "Postoperative
Complications"[Mesh]
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Veterinary
|:| Comment

|:| Technical Report
[ ] Twin Study

Algoritmo o enunciado
de busqueda (incluye

Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda operadores booleanos,
datos .
de proximidad y de
texto)

[ ] comparative Study [ ] validation Study

[ ] congress [ ] Video-Audio Media

[ ] consensus [ ] Webcast

Development Conference Species

|:| Consensus |:| Humans

Development Conference, |:| Other Animals

NIH Language

[ ] controlled Clinical Trial ~ [_] English

[ ] corrected and [ ] Spanish ((("Ankle

Republished Article |:| Others Fractures"[Mesh]) AND

[ ] Dataset Sex "Time-to-

|:| Dictionary |:| Female |:| Male Treatment"[Mesh]) AND

|:| Directory Journal "Postoperative

[ ] Duplicate Publication [ ] Medline Complications"[Mesh])

[ ] Editorial Age AND "Length of
PubMed [ ] Electronic [ ] child: birth-18 years Stay"[Mesh]

Supplementary Materials
[ ] English Abstract

[ ] Evaluation Study

[ ] Festschrift

|:| Government
Publication

[ ] Guideline

[ ] Historical Article

[ ] Interactive Tutorial
|:| Interview

|:| Introductory Journal
Article

|:| Lecture

[ ] Legal Case

[ ] Legislation

[ ] 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
[ ] Adult: 19+ years

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

[ ] Middle Aged + Aged: 45+
years

[ ] Middle Aged: 45-64 years
[ ] Aged: 65+ years

[ ] 80 and over: 80+ years

(("ankle fractures"[MeSH
Terms]) AND (TIMING))
AND (postoperative
complications [MeSH
Terms])

18

Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
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titulos y resimenes 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

seleccién. Ver tabla 3.

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

Criterios de inclusion

Fractura de tobillo cerrada
Reduccién abierta y fijacion interna
Pacientes mayores de 18 afios
Articulos en inglés

Articulos en espafiol

Articulos completos

. _Tiempo intercurrente establecido

NogarMwdNhE

Criterios de exclusién

Fractura expuesta de tobillo

Tratamiento con fijadores externos
Cirugia en 2 tiempos

Manejo conservador

Fractura peri implante

Procedimiento quirdrgico en tobillo previo
Cirugias adicionales

NogrwhE

A continuacion se muestra un resumen del proceso de seleccién. Ver figura 1.
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. Numero total de citas identificadas: 325

Numero de citas identificadas por cada base de datos:
Pubmed: 5,
Google Scholar: 271
Tesis Unam: 49

Identificacion

. Numero total de citas duplicadas: 2

| Numero total de citas excluidas basadas en el titulo y resumen:
300

Tamizaje

Numero total de articulos de texto completo recuperados:
25

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

10

Elegibilidad
I

NuUmero total de articulos incluidos en la revisién: 15

Inclusién
|

Figura 1. Proceso de selecciiOn. 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 seleccion. Ver tabla 4.

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

Primer Autor Pais Disefio del Tamafio Intervencién o Desenlace o Magnitud del ICo
y estudio de exposicion evento desenlace* valor
Afio de muestra dep
publicacién
M.G. Noruega | Cohorte 1,011 Periodo intercurrente Estancia Peores 0.039
Naumann retrospectiva intrahospitalaria, | resultados
2017 ] complicaciones funcionales en
y resultados aquellos
funcionales operados
después de los 6
20 dias en
comparacion de
los operados en
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las primeras 8
horas a 6 dias.
No se
encontraron
asociaciones
estadisticamente
significativas
entre el tiempo a
la cirugia y los
dias de estancia
intrahospitalarias
o
complicaciones.
Daniel D. Bohl | Estados | Cohorte 17,318 Postoperatorio (intervalo | Infarto agudo al
2020 Unidos retrospectiva primeros 30 dias) miocardio (2 0.04 -
de 11} dias). 0.12
América Neumonia (3
dias). 0.23 -
Lesion renal 0.39
aguda (6.5
dias).
Infeccion del 0.04 -
tracto urinario (7 0.12
dias).
Embolismo 0.70 -
pulmonar (10 0.97
dias).
Sepsis (15 dias)
Trombosis 0.19 -
venosa 0.34
profunda (17
dias) 0.21 -
Infeccion de 0.37
herida
quirargica (19 0.28 —
dias) 0.47
0.99 —
1.31
Direk Estados | Cohorte 118 Tiempo intercurrente de Complicaciones | Sin diferencia
Tantigate Unidos retrospectiva pacientes | lesién a cirugia menos de la herida significativa.
2018 de 11} de 14 dias y méas de 14 quirdrgica En .861
América, dias reoperacionesy | .631
Tailandia Funcionalidad complicaciones
postoperatoria subsecuentes
Sin diferencia .206
significativa en .339
cuanto a: .453
sintomas, dolor, .688
actividades de la | .252
vida diaria,
deportes,
calidad de vida
Ashish Shan Estados Retrospectivo 321 Tiempo intercurrente Complicaciones
2020 Unidos ] pacientes | primeros 2 dias, 3a 7 postquirargicas
de dias, y mas de 7 dias
América 21 Complicaciones | Sin diferencia 0.283
de la herida significativa
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Union 0.325
Juan Manuel México Retrospectivo 40 Periodo intercurrente Costos Ahorro 2
Lira Romero 1} pacientes | Temprano primeras 48 presupuestal de
2003 horas. 4,235,293.44
Tardio después de 48 pesos,
horas.
Complicaciones
infeccion,
necrosis Sin diferencia
cutanea, significativa
pseudoartrosis,
artrosis
Matthew D. Estados | Cohorte 93 Tiempo intercurrente, Complicaciones | Tiempo 0.85
Riedel Unidos prospectivo Il pacientes | indice talén-almohadilla, postoperatorias | intercurrente no
2019 de tabaquismo, diabetes, se relacion6 con
América uso de esteroides, IMC complicaciones
postoperatorias
Tabaquismo .002
IMC mayor de 0.058
25
indice talon 0.014
almohadilla >
1.4
Zelle, Boris A. | Estados | Cohorte 489 Tiempo intercurrente de Complicaciones | Mayor riesgo de | 0.002
2021 Unidos retrospectiva pacientes | lalesion a la atencion postoperatorias | presentar
de I primaria infeccion de
América Tiempo intercurrente de herida quirtrgica
la lesion al procedimiento en aquellos
quirdrgico pacientes con un
periodo
intercurrente
mayor de la
lesion al
procedimiento
quirdrgico
Yvonne Estados Retrospectivo 311 Tiempo intercurrente Complicaciones
Conway Unidos 11} pacientes | temprano, tiempo de la herida
2021 de intercurrente tardio
América Resultados
clinicos Sin diferencia .578
reportados por significativa
los pacientes
Kristian Estados | Cohorte 130 Tiempo Intercurrente Funcionalidad Peor en el grupo | 0.03
Pilskog Unidos retrospectiva pacientes | Grupo I: cirugia primer postoperatoria 11l
2022 de 11} dia posterior a la lesion.
América Grupo lI: cirugia entre el Complicaciones
primer y séptimo dia. postoperatorias Grupo | mayor
Grupo lll: cirugia irritacion 0.03
después de los 7 dias mecanica y
después de la lesién. revision de
cirugia
Yasmine Reino Cohorte 160 Tiempo intercurrente de Complicaciones | Mayor tasa de 0.05
Kamhieh Unido retrospectiva adultos la lesién a la cirugia en en tejido blando | complicaciones
2015 ] pacientes con fractura de en grupo |l
tobillo dividido en 3
rupos
2% . Cirugia
en las
primeras
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24 horas.
II. 24 a48
horas
Il Después
de 48
horas
Amr Bélgica Cohorte 32 Tiempo intercurrente Complicaciones | Sin diferencia
Abdelgawad retrospectiva pacientes 1. Temprano: postoperatorias | significativa
2022 ] primeras 24 entre los grupos | 0.54
horas. Infeccion de
2. Tardio: retraso herida
de la fijacién Infecciéon
definitiva por No unién
desbridamiento
y fijacién o
ferulizacion.
L.A. James Reino Prospectivo 87 Tiempo intercurrente Costos Mayores costos
2001 Unido pacientes | entre el diagnéstico de 990 mas de libra
una fractura de tobillo y esterlina
la intervencion quirargica | Estancia 0.00001
y la subsecuente intrahospitalaria | 14 dias mas
estancia
intrahospitalaria.
Gregory Estados Retrospectivo 202 Tiempo intercurrente Complicaciones | Sin diferencia
Konrath Unidos 11} pacientes | entre la lesion y Tiempo significativa en
1995 de tratamiento quirdrgico quirdargico las
América - Temprano Rangos de complicaciones 0.56
dentro de los movimientos Tiempo
primeros 5 postoperatorios | quirdrgico 0.05
dias. Reduccién Rangos de
- Tardio adecuada movimientos
después de 5 postoperatorios
dias. 0.343
Mayor estancia
en tratamiento
Dias de temprano
estancia 0.001
intrahospitalaria
Breederveld Holanda | Prospectivo 92 Tiempo Intercurrente Complicaciones | Sin diferencia
R.S pacientes | Temprano — primeras 24 | Resultados significativa
1988 horas. postoperatorios | entre los grupos
Tardio — 5 a 8° dia.
Fogel GR Retrospectivo 52 Tiempo intercurrente Complicaciones | Sin diferencia
1987 ] pacientes | tardio 14 — 31 dias. postoperatorias | significativa
Tiempo intercurrente entre ambos
temprano primeras 24 grupos.
horas.
Reduccion Menor tasa de
anatémica reduccioén
anatémica entre | 0.08
tardio y
temprano 68%
v.s 88%
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas de tobillo son la segunda fractura mas frecuente (17). En un estudio
epidemioldgico en Estados Unidos de América se identificaron un total de 280,933
fracturas y luxaciones de pie y tobillo, siendo el 56% fracturas de tobillo. La
mayoria ocurren en la calle (53.49%), 92.74% sin relacion con el trabajo. Las
fracturas bimaleolares fueron las mas frecuentes, seguidas por las trimaleolares y
unimaleolares mediales que tuvieron una frecuencia similar y el patrén menos
comun fue la fractura lateral unimaleolar. (69) En México no se cuenta con
estudios de tal magnitud de pacientes reportados, sin embargo, en un articulo
publicado en 2017 por Dominguez y colaboradores registraron un total de 1,127
fracturas atendidas en un hospital general de diciembre a enero del afio 2000. En
este estudio se establecio que la fractura de tobillo fue la cuarta causa de fractura
(18) lo cual concuerda con lo reportado por Wu y colaboradores en 2019 en un
metaanalisis de 202 paises como una de las causas principales de fractura (19).
Una de las limitantes para el establecimiento de una recomendacion unificada son
las distintas definiciones establecidas por los diferentes investigadores en cada
uno de los estudios realizados con el objetivo de esclarecer esta problematica
sobre el 6ptimo tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia. Por ejemplo,
clasicamente se sigue la recomendacion del grupo AO-ASIF (Association for the
Study of Internal Fixation) recomiendan la cirugia dentro de las primeras 6 a 8
horas, y si esto no es posible, la cirugia se debe posponer por 4 a 6 dias (34,62).

Existen mudltiples estudios con diferentes definiciones del tiempo intercurrente
temprano y tardio desde la lesion a la cirugia en pacientes con fractura de tobillo.
Fogel y colabores (12) definieron un periodo temprano en las primeras 24 horas
de la lesion a la cirugia, y tardio los primeros 14 a 31 dias de la lesion a la cirugia,
Breederveld y colaboradores (63) en 1988 definieron en su estudio como periodo
intercurrente temprano idem a Fogel y colabores y del 5° al 8° dia como tardio,
Konrath y colaboradores en 1995 (11) definieron el periodo intercurrente tardio
como aquel después de los primeros 5 dias y temprano como aquel en los
primeros 5 dias, como se ha mencionado previamente existen resultados
heterogéneos en la literatura, reportando resultados tanto favorables como
desfavorables con los diferentes tien}Ros intercurrentes (1-12,41,63-68). Los
estudios en poblacidbn mexicana que abordan este problema son casi nulos, asi
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como muy poca muestra (4,64). Los costos por reintervencién por complicaciones
son altas en poblacion mexicana, con promedio de $126,258 pesos mexicanos por
reintervencion en pacientes con fractura de tobillo (70).
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VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual serda la asociacion del tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia con las
complicaciones postoperatorias y dias de estancia hospitalaria en pacientes con
fractura de tobillo atendidos en un hospital de referencia de traumatologia y
ortopedia en la Ciudad de México?
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VIl.  JUSTIFICACION

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) es una institucion comprometida con
la investigacion clinica y el desarrollo médico contindo. Es un referente nacional en
la atencion médica de calidad misma que deriva del tratamiento basado en la
mejor evidencia posible. Esta institucion forma médicos especialistas mismos que
en el ahinco de retribucion al IMSS y perfectibilidad de la atencion médica en todo
México aportan evidencia cientifica que se plasma en recomendaciones en las
guias de préctica clinica aquellas que orientan el quehacer médico a nivel nacional
junto con las normas oficiales mexicanas. Es pertinente la investigacion en este
tema ya que es la segunda fractura mas frecuente a nivel mundial y es reportada
en México como una de las principales fracturas. En la UMAE “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” del IMSS se realizan por el servicio de pie y tobillo mas de 300
cirugias secundarias a fractura de tobillo de manera anual y en el servicio de
urgencias se atienden aproximadamente 545 pacientes mensuales con fractura de
tobillo. La evidencia sobre el impacto en fractura de tobillo es limitada en nuestra
poblacion, solo existen dos textos que abordan este tema de manera directa
ambos evaltan en conjunto tan solo 88 pacientes (4,64). A esta problematica se
suman los costos de manera indirecta por los dias de incapacidad y retorno tardio
al trabajo por los dias de estancia intrahospitalaria prolongados derivados de
periodos intercurrentes largos, asi como complicaciones postoperatorias(43).

En la tesis publicada en 2018 del doctor Rodriguez Lomeli para obtencion de
grado en traumatologia y ortopedia, titulada “costo médico directo de la
reintervencion quirdrgica en fracturas de tobillo en un hospital de referencia de
economia emergente” (70) reporta un costo promedio de $126,258 pesos
mexicanos por reintervencién en pacientes con fractura de tobillo, siendo el
minimo $105,942 peso mexicanos y maximo $223,234 estudio realizado en la
misma UMAE donde se pretende realizar el protocolo actual. La mayoria de
estudios no contemporaneos y contemporaneos internacionales enfocados en
disminuir la brecha de conocimiento en este topico son estudios con muestras
pequefias de pacientes, asi como los estudios en poblacion mexicana (2,4,8—
10,64-66). Con la evidencia obtenida gon la calidad metodolbégica propuesta, se
pretende la disminucion de la brecha de conocimiento tanto nacional como
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internacional, asi como la emision de recomendaciones del tiempo intercurrente de
la lesion a la cirugia 6ptimo para los pacientes con fractura de tobillo en poblacion
mexicana resultando en una disminucion de complicaciones derivadas de un
tiempo intercurrente “subdptimo”.
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VIll. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Evaluar el nivel de asociacion del tiempo intercurrente de la lesion a la
cirugia con las complicaciones postoperatorias y los dias de estancia
hospitalaria en pacientes con fractura de tobillo.
b. Objetivos Especificos:
1) Medir el tiempo intercurrente entre la fractura de tobillo y el
tratamiento quirdrgico de reduccién abierta y fijacion interna.
2) ldentificar la frecuencia y el tipo de complicaciones postoperatorias
en pacientes con fractura de tobillo.
3) ldentificar si existe asociacion entre los dias de estancia hospitalaria
en pacientes y el tiempo intercurrente.
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IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
Hipotesis nula

“No existe relacién entre el tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia con las
complicaciones postoperatorias y dias de estancia hospitalaria en pacientes con
fractura de tobillo”

Hipotesis alternativa

“Existe relacion entre el tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia con las
complicaciones postoperatorias y dias de estancia hospitalaria en pacientes con
fractura de tobillo”
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X. MATERIAL Y METODOS

\ N
Apllcatlvo: Evalla el éxito de una intervencion. Ej: tratamiento de la
enfermedad. )

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

J

Xp|IC3tIVOI Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra, I
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

\

Relacional: pemuestra dependencia no causal entre dos eventos a través de
un analisis bivariado con pruebas de correlacidn, estadistica comparativa, o
medidas de asociacion. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.

(2 o )

)
DESCFiptiVOI Descripcion o caracterizacién cuantitativa de un fenémeno. Ej:
prevalencia de la enfermedad en relacidn a la persona, lugar o tiempo.

Exploratorio: Descripcion o caracterizacidn cualitativa de un fenémeno. Ej:
identificacion de un sindrome.

o YA

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:
] Exploratorio [X] Descriptivo [_] Relacional [_] Explicativo [_] Predictivo [_] Aplicativo

a. Disefo:
Por el tipo de intervencion: observacional
Por el tipo de analisis: inferencial
Por el nimero 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

Guias
Meta-analisis

Investigacién
Secundaria

O Q.

Revisiones Sistematizadas

Community

Por el tipo de Por el tipo de Por el nGmero de veces y el momento en
intervencioén andlisis gue se mide la variable de interés
Fase
v

[l

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase |

-Con grupos cruzados

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

Ensayo Clinico
Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- I
Investigacién experimental
Clinica Ensayo Clinico No Fase
Controlado I
Cohorte

Analitico Casos y Controles

(analizan Transversal

hipotesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagndsticas

Experimental Analitico
(modelos
humanos)

[l

Observacional Estudios Ecoldgicos

(exploratorios, de grupos multiples, de
series de tiempo, 0 mixtos)

Descriptivo | Encuesta Transversal o de

Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

In vivo Farmacocinética

(modelos animales) Farmacodinamia

Investigacion Invitro ) Toxicologia

Preclinica é?;%?;gidg’s")jos’ celulas, Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico . e
(simulacién computacional) Biocompatibilidad, etc.

Bedside (junto a la cabecera del paciente)

Investigacién Primaria

ol disefio y d llo de bi léculas, f& bi teriales, di iti
Biomédica Sn:és(;aiggsy)/ esarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos

Basica 32

(N I ¢

Benchside (junto al banco)

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.
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Borja-Aburto V. Estudios ecoldgicos. 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
Servicio de Urgencias y Pie y Tobillo traumatico 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.

c. Periodo
Del 01 de marzo del 2020 al 31 de diciembre del 2022

d. Material
i. Criterios de Seleccion

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

X] casos

Inclusién: Pacientes derechohabientes
Edad de 18 a 80 afios
Ambos sexos
Pacientes atendidos y operados en el servicio de Pie y Tobillo de la UMAE “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”
Pacientes con expediente clinico
Pacientes con radiografias de la lesién inicial
Pacientes con control radiografico postoperatorio
Pacientes sin antecedentes de procedimiento quirargico previo en el tobillo
Fractura cerrada de tobillo

No Inclusién: Pacientes con fractura expuesta de tobillo
Pacientes que requieran tratamiento quirargico en dos fases
Pacientes menores de 18 afios
Pacientes mayores de 80 afios
Pacientes polifracturados
Pacientes con procedimiento adicional a ortopédico en la misma hospitalizacion
Pacientes ingresados a la unidad de cuidados intensivos
Pacientes con urgencias quirdrgicas adicionales a la ortopédica
Perdida del seguimiento en algin momento del tiempo desde el postoperatorio a
el alta

e. Métodos

i. Técnicade Muestreo
X No probabilistico: por cthveniencia
[ ] Probabilistico:
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Para el calculo de la muestra del protocolo de investigacion, se usé la herramienta
https://riskcalc.org/samplesize/ , siendo establecida en base a un estudio

observacional transversal, estableciendo una tasa alfa de 0.05 y poder beta de
90%, con una proporcién entre grupos de 2 a 1, con una desviacion estandar en la
poblacion de 2. Como resultado se determind una muestra total de 192 pacientes.

Study Designs

|
Observational Experimental
Analvtical Non-randomized Randomized
Y trials controlled trials

Descriptive

—

T

N —

Caseiepot BUDEY Crosss Case Control Cohort Parallel Ay T
and (Cross- sectional Studies Studies Designs Designs and
Case Series sectional) Studies others
W= Equivalence| | Superiori
inferiority q p 1t

Cross-sectional Study

Proportional Outcome

Woodward M. Formulae for sample size, power and minimum detectable relative risk in medical studies. Journal of the Royal Statistical Society
Series D (The Statistician). 1992:41(2):185-196

to be comp:

City 2.

among 40-44-year-old men is to be used in each city with twici

blood pressure in City 1 exceeds that in City 2 by 3 mm Hg (ie., 1
the standard deviation of systolic blood pressure is likely to be 15.6mmHg (i.e. SD

Suppose that the primary interest lies in comparing systolic blood pressure between the two cities. Assume that simple random sampling from

s many sampled from City 1 as from City 2, so that k = 2. Systolic blood pressur is
d using a one-sided 5% significance test (i.e. a = 0.05). The medical investigators wish to be 95% sure of detecting when the average
B = 0.95 and my = 3, ma = 0). From published literature (Smith et al. 1989)
15.6). The sample size required is 878 for City 1 and 439 for

Two-sided (Unchecking the checkbox will perform the sample estimation for a one-sided test.

Type | error rate, a @

m @

Power, 1

20

>34

Ratio of

first samples to second samples, k

Expected population standard deviation, SD


https://riskcalc.org/samplesize/
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2-side significance level 0.05
Power [1-beta) 0.9
Ratio of sample size, first group/second group 2
Expected mean in first group 1
Expected mean in second group 2
Population standard deviation 2
Result

Sample Size - first group 128
Sample Size - second group 64
Total sample size 192

iii.  Método de Recoleccion de Datos
1. Se accedi6 a los datos clinicos de pacientes operados con fractura de
tobillo iniciando en enero del 2022, identificando a los pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion.
2. Una vez identificado a los pacieri®s con criterios de inclusion en la base de
datos se accedi6 a su expediente clinico en el sistema Sighma and Medical
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“Sigh” version 16 asi como ECE para identificacion de las variables
establecidas para el analisis estadistico.
Rango de edad
Clasificacion de Weber
Sexo
Lado afectado
Toxicomanias
Comorbilidades
Tiempo intercurrente de a lesion a la cirugia
Duracion de la cirugia
Turno quirargico
Complicaciones postoperatorias
Necrosis de bordes de la herida
Dehiscencia de herida quirdrgica
Infeccion de herida
Reintervencion
Dias de estancia hospitalaria

3. Se vacio la informacién en el instrumento de recoleccién de datos para su
analisis.

4. Con los datos obtenidos determinamos que nuestra muestra no presenta
una distribucion normal. Aplicandose las pruebas estadisticas pertinentes
para el analisis estadistico de los datos en software SPSS® Statistics V.25.

5. Se realizé reporte de los resultados, discusion y conclusion obtenida del
presente protocolo de investigacion.

6. Se Estructurd y se redacto el protocolo para su publicacion en fisico con las
caracteristicas establecidas por el programa.
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iv. Modelo Conceptual

Identificacion de
pacientes con criterios
de inclusion en base de

datos

Acceso al expediente
electronico para
recoleccion de datos de
variables

Llenado de datos en el
instrumento de
recoleccion de datos

Realizacion de las

pruebas estadisticas

Reporte de resultados

Discusion y conclusion
de los resultados
obtenidos

Estructuraciony
redaccén de protocolo
con las caracteristicas

establecidas por el
programa.
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v. Descripcion de Variables

Variable Definiciéon conceptual Definicién Tipo de | Unidad o escala de medida
operacional variable
Edad Tiempo que ha vivido hasta | Se  obtendra Afos
el momento una persona u | por medio del | [X]
otro ser vivo. andlisis del | Cuantitativa:
expediente Discreta
clinico
Rango de edad | Valor 0 fenébmeno | Se  obtendra Afios
establecido entre un limite | por medio del
inferior 'y uno superior. | andlisis del
Especifico de acuerdo a la | expediente X Cuantitativa
edad clinico Discreta
Clasificacion de | Se basa en la localizacién | Se  obtendra | [X] Cualitativa 1. A
Weber de la fractura peronea, la | por medio del | Nominal 2. B
cual determina la necesidad | andlisis del | Politémica 3. C
de intervencion expediente
quirdrgica debido a que | clinico
revela el estado de la
sindesmosis
Turno Jornada de trabajo | Se  obtendra | X] Cualitativa 1. Matutino
quirurgico establecido  por  horario | por medio del | Nominal 2. Vespertino
matutino, vespertino o | andlisis del | Politémica 3. Nocturno
nocturno. expediente
clinico
Dias de | El periodo de confinamiento | Se  obtendra | X Dias
estancia de un paciente en un | por medio del | Cuantitativa:
intrahospitalaria | hospital. analisis del | Discreta
expediente
clinico
Sexo Condicién organica, | Se  obtendra | [X] Cualitativa 1. Femenino
masculina o femenina, de un | por medio del | Nominal 2. Masculino
ser vivo, determinada por el | andlisis del | Dicotomica
tipo de células germinales, | expediente
espermatozoides u 6évulos | clinico
respectivamente, que
producen sus goénadas. El
sexo viene establecido a
nivel celular por un par
especial de cromosomas,
llamados sexuales, que en
la especie humana y el resto
de los mamiferos son XY
para el masculino y XX para
el femenino, y se manifiesta 38
externamente por los
caracteres sexuales
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secundarios.

Tiempo La duracién del | Se  obtendra | [X Minutos

quirdrgico procedimiento quirdrgico en | por medio del | Cuantitativa: Horas
minutos u horas. analisis del | Continua

expediente
clinico

Lado Cada una de las dos | Se obtendra | X Cualitativa 1. lzquierdo
mitades, izquierda y | por medio del | Nominal 2. Derecho
derecha, del cuerpo | analisis del | Dicotémica
humano, incluidas las | expediente
extremidades, separadas | clinico
por el plano sagital medio

Toxicomanias Persona que consume | Se obtendra | X Cualitativa 0. Ausente
drogas para obtener un | por medio del | Nominal 1. Presente
efecto no terapéutico o | analisis del | Dicotémica
meédico. Las drogas pueden | expediente
ser legales o ilegales, pero | clinico
Su uso usualmente resulta
en consecuencias adversas
meédicas, legales o sociales.

Comorbilidades | Coincidencia en una misma | Se  obtendra | [X] Cualitativa 0. Ausente
persona de varias | por medio del | Nominal 1. Presente
enfermedades distintas en | andlisis del | dicotémica
su etiologia y mecanismo de | expediente
enfermedad, habitualmente | clinico
con manifestaciones clinicas
y un enfoque terapéutico
también diferentes, y cuya
combinacion puede
empeorar el estado de salud
y el pronéstico del paciente,
especialmente cuando una
enfermedad aguda afecta a
una persona con otras
enfermedades previas que
ademas pueden condicionar
el tratamiento de la primera.

Tiempo El intervalo de tiempo entre | Se  obtendra | [X] Cuantitativa Horas

intercurrente de | la lesiébn que ocasiond la | por medio del | Continua

la lesibn a la | fractura y el tratamiento | analisis del

cirugia quirurgico definitivo. expediente

clinico

Complicaciones | Procesos patolégicos que | Se  obtendra 0. Ausentes

postoperatorias | afectan al paciente después | por medio del
de un procedimiento | analisis del 1. Necrosis de bordes de
quirargico. Puede o no estar | expediente la herida
relacionado con la | clinico Xl Cualitativa 2. Dehiscencia de herida
enfermedad por la cual se Nominal quirdrgica
realizé la cirugia, y puede o Politbmica 3. Infeccion de herida
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no ser resultados directos quirargica
de la cirugia. 4. Dolor postoperatorio
5. Reintervencion
quirdrgica
Necrosis de | Masa localmente | Se  obtendra | [X] Cualitativa 0. Ausente
bordes de la | circunscrita de una herida | por medio del | Nominal 1. Presente
herida formada por el acimulo de | analisis del | dicotomica
células muertas y los | expediente
productos derivados de las | clinico
mismas.
Dehiscencia de | Proceso  patolégico que | Se  obtendra | [X] Cualitativa 0. Ausente
herida consiste en la disrupcién | por medio del | Nominal 1. Presente
quirargica parcial o total de las capas | andlisis del | dicotémica
de una herida quirargica. expediente
clinico
Infeccion de | Infeccion que ocurre en el | Se  obtendra | X] Cualitativa 0. Ausente
herida sitio de incision quirdrgica por medio del | Nominal 1. Presente
quirurgica andlisis del | dicotémica
expediente
clinico
Reintervencion | Una nueva cirugia por la | Se  obtendra | [X] Cualitativa 0. Ausente
misma condicion en el | por medio del | Nominal 1. Presente
mismo paciente debido a | andlisis del | dicotémica
una progresion o recurrencia | expediente
de la enfermedad, o como | clinico
seguimiento de una cirugia
previa fallida.

vi. Recursos Humanos

1. Rubén Torres Gonzalez
X] Concepcion de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

2. David Santiago German
X] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[] Analisis de los d&fos
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[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X Revision del manuscrito final

3. Luis Anselmo Rossier Guillot.
X] Concepcién de la idea
[] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccién de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

4. Carlos Fernando Aguirre Parra
X] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[] Interpretacion de los resultados
[_] Escritura del manusctito final
X Revision del manuscrito final

5. Daniel Alejandro Ortega Aguirre
[] Concepcion de la idea
XEscritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos
X Andlisis de los datos
Minterpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revision del manuscrito final

1. Tinoco Montes Mauricio

[] Concepcion de la idea
XEscritura del anteproyecto de investigacion
[ ] Recoleccion de datos
[ ] Andlisis de los datos
[JInterpretacién de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revision del mamuascrito final
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2. Rios Hernandez Marco Tulio
[] Concepcion de la idea
[_lEscritura del anteproyecto de investigacion
[] Recoleccién de datos
[ ] Andlisis de los datos
Minterpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final
3. Angeles Valencia Marcelo
[] Concepcion de la idea
[_lEscritura del anteproyecto de investigacion
Xl Recoleccién de datos
X Andlisis de los datos
Xinterpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
[ ] Revision del manuscrito final

vii. Recursos Materiales

e Equipo de computo

e Software Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.

e Acceso a Internet

e Motores de busqueda, bases de datos e informacion (Tesis Unam,
GoogleScholar, Pubmed, Embase)

e Material de oficina: lapices, plumas, hojas blancas, corrector, engrapadora,
grapas, clips, carpetas, borrador.

e Impresora
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XI. ANALISIS ESTADISTICO

[] Cualitativo [X] Descriptivo [_] Bivariado [_] Comparativo
[ ] Multivariable [_] Multivariante o Multivariado
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa):

Evaluacion Economica Completa:

e Se realizo una correlacion de Spearman, tomando en cuenta que las
variables de estudio presentaron una distribucibn no paramétrica,
mostrando que no hay una correlacion entre tiempo intercurrente y la
presencia de complicaciones post operatorias (r -0.069 p 340).

e Para el tiempo intercurrente y dias de estancia hospitalaria se demostré una
correlacién débil (r 0.488 p <0.001), con un coeficiente de determinacion del
23% (r2 0.23).

e Se realizo una curva ROC para estimar un punto de corte que indique
mayor probabilidad de presentar una complicacion post operatoria, tomando
en cuenta que 17 sujetos presentaron alguna complicaciéon y 175 tuvieron
una evolucion favorable. Se obtuvo un area bajo la curva de 0.426, con una
p de 0.311, es decir coma no se puede estimar un punto de corte de tiempo
intercurrente qué sea estadisticamente significativo para mayor riesgo de
complicaciones post quirdrgicas

Se utilizé el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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XIl.  CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en registro de paciente
mexicanos 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:

DTitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres
Humanos,
X Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ |Capitulo 1I. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al
32.
[Capitulo IIl. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los
articulos 34 al 39.
[ ICapitulo 1IV. De la Investigacion en Mujeres den Edad Fértil,
Embarazadas, durante el Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién
Nacidos; de la utilizacion de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion
Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ |Capitulo V. De la Investigacién en Grupos Subordinados, en los articulos
57 al 58.
[ |Capitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados,
Productos y Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ ]Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de
Diagnosticos, Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[|Capitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ Icapitulo Il. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ |Capitulo 1ll. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los
articulos 72 al 74.
[ ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ |Capitulo I. De la Investigacién con Microorganismos Patégenos o
Material Biolégico que pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ |Capitulo 1. De la Investigacion que implique construccién y manejo de
acidos nucléicos recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ ICapitulo 1ll. De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y
generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos

89 al 97. 44
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XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacién en las Instituciones de
atencion 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 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, Japdn, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, lItalia, 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 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 presentara ante el Comité de Investigacién en Salud
(CIS 3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEI 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 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 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 intencién de producir un beneficio para la persona en quien se realiza el acto),
No maleficencia (no infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no
discriminacion) y Autonomia (respeto a la capacidad de decisidén de las personas y
a su voluntad en aquellas cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el
personal de salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuira
a establecer la antropometria radiolégica normal del calcaneo en poblacion
mexicana sana en poblacion adulta.

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 |, 48 considera una investigacién sin riesgo
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I.  Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en
los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisiol6gicas, psicoldgicas 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;

II.  Investigacidon con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean
el riesgo de datos a traviies de procedimientos comunes en
examenes fisicos o psicolégicos de diagnosticos o tratamiento
rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de
agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia coleccién de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el
parto, coleccién de liqguido amnidtico al romperse las membranas,
obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos
removidos por procedimiento profilactico no invasores, corte de pelo
y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima
de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 mL en dos
meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los
gue no se manipulard la conducta del sujeto, investigaciébn con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracién establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento,
entre otros, y

[ll.  Investigacién con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las
gue 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
meétodos aleatorios de asignacion a esquemas terapeuticos y los que
tengan control con placebos, entre otros.
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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 ningn medio fisico o electronico.
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Xll.  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: pacientes con fractura de tobillo cerrada atendidas en
por el servicio de Urgencias y Pie y Tobillo.
Numero de casos reportados en el dltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” = 806 cirugias primarias de tobillo. En el servicio de urgencias en
un mes se atienden aproximadamente 633 pacientes con diagnostico de
fractura de tobillo.

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el uUltimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” = 56 reintervenciones en pacientes con fractura de tobillo.

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: En el
Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la fuente Narvaez”. Se realizan
806 procedimientos para fracturas de tobillo al afio por el servicio, con una
amplia experiencia en metodologia de investigacion, asi como
publicaciones en revistas indexadas.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mes Febrero Abril — Mayo Junio Julio - Agosto
lra/2da 1 2 3 4 5 6 7 8
mitad

Estado del
arte

Diserio del
protocolo

Evaluacién
por el Comité
Local

Recolecciéon
de datos

Andlisis de
resultados

Escritura de
discusiéony
conclusiones

Tramite de
examen de
grado

Redaccion
del
manuscrito

Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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XV. RESULTADOS

De un total de 545 pacientes atendidos en el periodo de 01/01/2022 al 01/02/2022
con diagnédstico de fractura de tobillo se realizd el analisis de datos de 192
pacientes atendidos en el servicio de Urgencias y Pie y tobillo del Hospital de
Traumatologia “Victorio de la Fuente Narvaez” que cumplian con los criterios de
inclusién del presente estudio, se excluyeron un total de 353 (ver figura 1). El
objetivo fue evaluar la asociacion del tiempo intercurrente de la lesién a la cirugia
con las complicaciones postoperatorias y los dias de estancia intrahospitalaria en
pacientes con fractura de tobillo. Para el andlisis estadistico se evaluaron las
siguientes variables: edad en afos, tipo de fractura segun la clasificacion de
Weber, antecedente de toxicomanias, tipo de toxicomania, lado afectado de
extremidad, presencia de comorbilidades, turno en el cual se realizé procedimiento
quirargico, complicaciones postoperatorias, tipo de complicacion, tiempo
intercurrente, tiempo quirdrgico y dias de estancia intrahospitalaria (ver tabla 1).
Posterior al andlisis estadistico de una muestra de 192 pacientes operados por
fractura de tobillo en el hospital de traumatologia y ortopedia “Dr. Victorio de la
fuente Narvaez” se estableci® una mediana de edad de 43 afios, el sexo
predominante fue mujeres en comparacién con hombres (70.3% contra 29.7%), el
tipo de fractura mas frecuente segun la clasificacion de Weber fue B con un total
de 169 pacientes (88%), seguido de C de Weber con un total de 14 (7.3%) y la
menos frecuente la A de Weber con un total de 4 pacientes (2.1%). El 94.8% (182
sujetos) de la poblacion no presentaba antecedente de toxicomanias, del 5.7% (11
sujetos) de los pacientes que tenia toxicomanias el 3.6% (7 sujetos) consumia
tabaco, el 1% alcohol (2 sujetos), y el 0.5% (1 sujeto) presentaba consumo de
tabaco y alcohol. El lado mas afectado fue el lado derecho presentandose en el
53.6% de los pacientes. El turno en el cual se efectuaron mas cirugias en la
poblacién fue el turno matutino con un total de 86 pacientes (44.8%), seguido del
turno vespertino con 56 (29.2%) y finalmente el turno nocturno con 50 pacientes
(26.0%). Del total de 192 pacientes atendidos quirdrgicamente no se presentaron
complicaciones postoperatorias en el 91.1% (175 pacientes), el restante 8.9% (17
pacientes) presentd alguna complicacion postoperatoria. De las complicaciones
gue se presentaron en 17 pacientes 5 (29.4%) fueron necrosis de los bordes de la
herida, 4 (23.4%) dehiscencia de herida quirargica, 2 (12%) infeccion de herida
quirargica y 6 (35.2%) requirieron reintervencion quirurgica (ver figura 2). El tiempo
intercurrente de la lesion a la cirugiasdue una mediana de 106 horas con 32
minutos con un minimo de 14 horas y un maximo de 637 horas con 54 minutos
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(ver figura 3) con una mediana de estancia intrahospitalaria de 2 dias (RIC 25 —
75, 2 dias — 4 dias) (ver figura 4). Se realiz0 una correlacion de Spearman
tomando en cuenta que las variables de estudio presentaron una distribucién no
paramétrica no demostrando una correlacion significativa entre tiempo
intercurrente y la presencia de complicaciones post operatorias (r -0.069 p 340).
La duracion promedio de cirugia fue de 52 minutos. Para el tiempo intercurrente y
dias de estancia hospitalaria se demostré una correlacion débil (r 0.488 p <0.001),
con un coeficiente de determinacion del 23% (r2 0.23) como se muestra en la
figura 5. En busqueda de un punto de corte de tiempo intercurrente que indicara
un mayor riesgo de complicaciones postquirirgicas en pacientes post operados de
fractura de tobillo se realizé una curva ROC tomando en cuenta que 17 sujetos
presentaron alguna complicacion y 175 tuvieron una evolucién favorable. Se
obtuvo un area bajo la curva de 0.426, con una p de 0.311, es decir coma no se
puede estimar un punto de corte de tiempo intercurrente qué sea estadisticamente
significativo para mayor riesgo de complicaciones post quirargicas, ver figura 6.

en el Servicio de Urgencias y Pie
y Tobillo se atendieron n= 545
pacientes con el diagndstico de
fractura de tobillo

Criterios de no inclusion
Pacientes con fractura expuesta (n= 12)
Pacientes que requieran tratamiento quirurgico en dos fases (n=4)
Pacientes menores de 18 aiios (n= 52)
Pacientes mayores de 80 afios (n= 38)
Pacientes polifracturados (n= 149)

Pacientes con procedimiento adicional a ortopédico en la misma
hospitalizacién (n= 76)

Pacientes ingresados a terapia intensiva (n= 2)

Pacientes con urgencias quirurgicas adicionales a la ortopédica (n= 20)

Muestra total
analizada

n =192
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Figura 1. Proceso de enrolamiento.

Asociacion del tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia con las
complicaciones postoperatorias y dias estancia hospitalaria en pacientes

con fractura de tobillo Ortega — Aguirre D.A, et al.

Caracteristicas n=192

Edad, afios Mediana muestral 43 (29 - 55)
Sexo, n (%)

Mujer 135 (70.3%)

Hombre 57 (29.7%)

Tipo de fractura segun la clasificacion
de Weber

A 4 (2.1%)

B 169 (88%)
C 14 (7.3%)
Antecedente de toxicomanias

No 181 (94.8%)
Si 11 (5.7%)
Tipo de toxicomania

Tabaco 7 (3.6%)
Alcohol 2 (1%)
Tabaco y alcohol 13 (5%)

Extremidad afectada

Izquierda 85 (45.3%)
Derecha 103 (54.7%)
Presencia de comorbilidades

No 148 (77.1%)
Si 44 (22.9%)
Turno quirdrgico

Matutino 86 (44.8%)
Vespertino 56 (29.2%)
Nocturno 50 (26.0%)

Complicaciones post operatorias

Ausente

175 (91.1%)

Presente 17 (8.9%)
Tipo de complicacion

Necrosis de los bordes de la herida 5 (29.4%)
Dehiscencia de herida quirtrgica e 4 (23.4%)

Infeccion de herida quirargica

2 (12%)
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Reintervencion quirdrgica 6 (35.2%)
Tiempo intercurrente 106.31 (49 — 234)
Tiempo quirdrgico 52 (40 — 70)

Dias de estancia intrahospitalaria 2(2-4)

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion.

Tipo de complicaciones postoperatoria
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Complicaciones postoperatorias

Figura 2. Gréfica de barras se presenta tipo de complicaciones postoperatorias
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XVI. DISCUSION

Las fracturas de tobillo son la segunda fractura mas frecuente en el mundo,
representado el 9% del total de todas las fracturas (16,17). Aproximadamente
el 45% de los pacientes con fractura de tobillo requerirdn hospitalizacién, y un
42% requerird tratamiento quirdargico (71). El tratamiento quirdrgico de las
fracturas de tobillo se puede acompafiar de muchas complicaciones. Las tasas
de complicaciones después de una reduccion abierta y fijacion interna de las
fracturas de tobillo varian considerablemente en la literatura desde el 1% al
40% (39,40). En nuestros hallazgos se reportaron complicaciones en un 8.9%
muy por debajo comparado con un estudio del 2019 Riedel y colaboradores
(65) reportan una tasa de 18.3% en una poblacion de 93 sujetos de estudio,
ademas dicho autor concluye que el tiempo intercurrente no tiene correlacion
con las complicaciones postoperatorias, pero si el tabaquismo y un indice de
masa corporal mayor de 25.

Las complicaciones postoperatorias mas frecuentes son las de la herida
quirtrgica, de las cuales la infeccidbn profunda es la que tiene mas
consecuencias devastadoras (41) con un incremento de estancia y los costos
en un 300% (43), los costos en nuestra institucién por reintervenciéon derivadas
de complicaciones del tratamiento quirdrgico se reportan en promedio de
$126,258 pesos siendo el minimo $105,942 peso mexicanos y maximo
$223,234 por paciente (70). Los dias de estancia intrahospitalaria tienen
también un impacto en los costos y evolucion del paciente. Lira y
colaboradores reportan (4) un ahorro presupuestal de $ 4,235,293.44 pesos en
el tratamiento temprano de los pacientes con fractura de tobillo disminuyendo
los dias de estancia.

L A James y colaboradores recomiendan la aplicacion de politicas para proveer
una cirugia temprana en pacientes con fractura de tobillo ya que resulta en un
gran ahorro de costos de atencion en salud (66). En cuanto a las
caracteristicas de la poblacion en el presente estudio, el grupo poblacional mas
afectado fueron las mujeres en un 70.7%, un 20% mas que lo reportado por
Naumann y colaboradores (1) que reportan un 55% de afectacion, Riedel en su
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estudio de 2019 (65) reporta mayor tasa de complicaciones en esta poblacién
65% en mujeres vs 35% en hombres.

Naumann reporta un 30% de tabaquismo en su poblacion estudiada contrario a
los hallazgos encontrados en este estudio, solo el 13.7% de los pacientes
presentaron tabaquismo; tanto Naumann como Riedel asocian el tabaquismo
con mayor tasa de complicaciones de la herida (1,65).

Existe una gran variacion en los tiempos intercurrentes en la literatura con
resultados contradictorios entre los autores. En el presente estudio se analizd
si existe 0 no asociacion del tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia con
las complicaciones postoperatorias y dias de estancia intrahospitalaria en
pacientes con fractura de tobillo. No se ha encontrado una relacion
estadisticamente significativa entre el tiempo intercurrente y complicaciones
postoperatorias, obteniendo resultados similares como los de Direk y
colaboradores (2) quienes en un estudio reciente no establecen relacién
significativa entre el tiempo intercurrente en los primeros 14 dias y después de
los 14 dias con la tasa de cirugias de revision y complicaciones. Mismos
resultados obtenidos por Riedel y colaboradores (65) en su articulo
recientemente publicado en 2019 que concluyen que no hay diferencias
significativas en complicaciones postoperatorias de la herida quirargica en
periodos intercurrentes variables de 0 hasta 13 dias de la lesién a la cirugia.

La mediana de tiempo intercurrente en nuestro estudio fue de 106.31 horas,
traduciéndose a 4.42 dias con un minimo de 2.04 dias y maximo de 8.64 dias
obteniendo resultados similares encontrados por Konrath y colaboradores (11)
quienes concluyen que no hay diferencia significativa en el tratamiento
temprano (menos de 5 dias) y tardio (mas de 5 dias) (65). Dado existe muchas
definiciones de tiempo intercurrente temprano y tardio en la literatura (12)(11)
(11,63) se realiz6 una curva ROC, no estableciendo un punto de cohorte
estadisticamente significativo, por lo que se decidido realizar un andlisis
descriptivo secundario a este resultado.

Una de las limitantes de la mygstra fue la técnica de muestreo no
probabilistico. Otra de las limitantes de nuestro estudio fue el no poder
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determinar mediante la curva ROC el punto de cohorte para establecer un
tiempo intercurrente temprano y tardio.

Dentro de las fortalezas de nuestro estudio fue el total de la poblacién, siendo
un estudio con una muestra abundante en comparacion con los reportados en
la literatura internacional (2,8-10,65,66) asi como de LATAM (Latino América)
y México (4,64). Aunado a lo anterior se estudiaron variables asociadas
directamente a los costos derivadas de la atencion como dias de estancia
intrahospitalaria y duracion del tiempo quirtrgico promedio de los pacientes.

La mayoria de los estudios reportados en la literatura internacional tienen un
nivel de evidencia Il concordante con nuestro estudio, casi todos
retrospectivos. A pesar de esto, los resultados obtenidos concuerdan con
varios autores, quienes mediante estudios similares han establecido que no
hay asociacion entre el tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia, con las
complicaciones postoperatorias en pacientes con fractura de tobillo. (2,3,7,10—
12,63,65).

Con los resultados obtenidos se nos presenta un punto de partida para la
elaboracion de protocolos de investigacion relacionales prospectivos con mejor
nivel de evidencia para poder esclarecer la relacion entre el tiempo
intercurrente y complicaciones postoperatorias en pacientes con fractura de
tobillo.
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XVII.CONCLUSIONES

No existe una asociacion entre el tiempo intercurrente de la lesion a la cirugia
con las complicaciones postoperatorias, sin embargo, si encontramos una
asociacibon a mayor tiempo intercurrente mayor tiempo de estancia
intrahospitalaria.

Debido a la falta de estudios aleatorizados controlados prospectivos que
puedan aportar evidencia soélida, se requiere de mayor elaboracion de trabajos
que aporten evidencia cientifica para poder establecer el tiempo intercurrente
Optimo, o en su defecto poder concluir la no asociacién del tiempo intercurrente
con las complicaciones postoperatorias en los pacientes con fractura de tobillo
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Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcion de la Carta de
Consentimiento Informado.

GOBIERNO DE

‘.  MEXICO

Ciudad do México a 27/04/2023

Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién 34018 de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente
Narvdez”, en la Cludad de México, que aspruebe la excepcién de la carta de
consentiniento informado debido a que el protecole de investigacién Asociacién
del tiempo intercurrente de la lesién a la cirugia con las cosplicaciones
postoperatorias y dias de estancia hospitalaria en pacientes con fractura de
tobillo atendidos en un hospital de a de gia y or dia en
1a Ciudad de México, o5 una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la
recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

) Edad i) Dehiscencia de herida quirdrgica
B) Sexo ) Infeccién de herids

c) lade k) Necrosis de bordes de la herida
d) Diagndstico ortopédico 1) Dias do estancis hospitalaria

*) Toxicomanlias m) Reintervencion quirdrgica

£) Comorbilldades
9) Tiempo intercurrente
h) Complicaciones postoperatorias

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, ne
comprometo a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la
investigacién y estdé contonida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibllitar la identificacién del
paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso
© compartirla con personas ajonas & eate protocolo.

La informacion recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del
protocolo Asoc 16n del tlempo intercurrente do la lesién a la cirugia con las
complicaciones postoperatorias y dias de estancia hospitalaria en pacientes con
fractura de tobillo atendidos en un hospital de referencia de traumatologia ¥y
ortopedia en la Cludad de México cuyo propdsito ea tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd
acorde a las sanclones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacién en | vigente y aplicable.

Atentasente
Investigador (a) Responsable: Luls AnselFo K
Categoria contractual: N53 Jefe de Servic)s
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion
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Anexo 4. Carta de Aceptacién del Tutor.

DIRECCION DE  PRESTACIONES MEDICAS
Unidad Midice da Alra ial

GOBIERNODE = [
.- MEXICO &)

aliag

Ciudad de México a 27/04/2023

Carta de aceptacién de tutor y/o investigador responsable del
proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Pie y Tobillo

Nor.nbre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Luis Anselmo Rossier Guillot

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la
Evaluacién, Registro, Seguimiento y Modificacién de Protocolos de
Investigacién en Salud presentados ante el Comité Local de
Investigacién y Etica en Investigacién en Salud” Clave 2810-003-
002; Asi como en apego en la normativa vigente en Materia de
Investigacién en Salud, Declaro que estoy de acuerdo en
participar como tutor del trabajo de investigacién del/a Alumno(a)
Daniel Alejandro Ortega Aguirre del curso de especializacidén médica
en Ortopedia, avalado por la Universidad Nacional Auténoma de
México, vinculado al proyecto de investigacién titulado:

Asociacién Del Tiempo Intercurrente De La Lesién A La Cirugia Con
Las Complicaciones Postoperatorias Y Dias De Estancia Hospitalaria
En Pacientes Con Fractura De Tobillo Atendidos En Un Hospital De
Ref ia De tologia Y Ortopedia En La Ciudad De México

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:
Luis Anselmo Rossier Guillot

responsable de solicitar la evaluacién del

Siendo este(a) el(la) c _
numero dae

proyecto, asi como una vez autorizado y asignado el
registro, informar al Comité Local de Investigacién en S_al_ud (9LIS)
correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacidn y
eventualidades que se presenten, durante el desarrollo de este en

tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutoy
Carlos Fernando Aguirre Parra

— 7
Nombre y firma del/la Investigado
e

i nselmo Rossier Guillot
Luis A —
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* £En , Francisco
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o INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DARECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Cumtn e FUch o0 [ emitgaoss 30938
AVERT PICKE S0 ) ERBAUACHD DO ITAUMIISIE, CITApedia ¢ MMORTROAS O WD B¢ i Puerie Resvbet

PAGHIL CUMIIS 17 CT 09 008 093
Sagura CONRCETICN CONRIONTICA 08 €31 201 2018033

FRCHE Junvins, B2 @ junle do 3023
Dr. LUTS ANSELMO ROSSTER GUILLOT

PRESENTE

Tengo o agrado de notficarie, que o protocoio de gacion con ttulo del tiempo
de In lesion a 1a cirugla con las y dias de en
paclentes con fracturs de tobillo on un de de | ¥ pe

an la Ciudad de México. que somelid & corsieracidn pars evehacin de este Comité, de acoerdo <on las
= ones de sus Ivegrantes y de ks revisores, cumple con s calided metodolégica y los recuenmientos
g dLca y de mvestigecdn, por 1o que o dictamen es APROBADO

Numers ce Registro Instituciony

Sin ndmero de registro

De acuerdo a J2 normativa vigente, deberd presentar & Junio de cada 2o Ln NfTTe G2 SOQUMENLD TeoNco
acerca del desarrcllo del pretocolo a su cargo. Este gictamen tiene vigencia da un aflo, por lo que en caso de ser
necesario, requarirs solicitar 1a reaprobacion del Comité de Etica en Investigaciin, al término de la vigenda cel
mismo.

ATENTAMENTE

Lic. ESTELA LOPEZ MARTINEZ
Presidence ded Comité de Etica en Investigacidn No. 34018

IMSS

LR
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.
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