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DR FELIPE DE JESUS FLORES PARKMAN SEVILLA
JEFE DE DEPARTAMENTO DE ENSENANZA E INVESTIGACION
CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO

PRESENTE

Estimado Dr. Flores:

En respuesta a la peticion hecha por al médico residente Jorge Luis Soriano
Marquez, con relacidn a presentar una carta de aceptacion de su trabajo de tesis
titulado:

COMPARACION ENTRE LOS RESULTADOS RADIOGRAFICOS Y
FUNCIONALES EN PACIENTES ADULTOS CON FRACTURA DE RADIO
DISTAL TRATADOS DE MANERA CONSERVADORA VS QUIRURGICA
MEDIANTE UNA PLACA DE ANGULO VARIABLE EN EL CENTENARIO
HOSPITAL MIGUEL HIDALGO

Nos permitimos informarle que, una vez leido y corregido el documento,
consideramos que llena los requisitos para ser aceptado e impreso como trabajo

final.

Sin mas por el momento _aprovechamos la oportunidad para hacerle llegar un
cordial saludo
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Tuberculosis de calcaneo en lactante. Reporte de un caso
Calcaneal tuberculosis in infants. Report of a case
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Introduccion: |a tuberculosis osteoarticular representa 1.7% de todas las infecciones secundarnias a M. fuberculosis; de éstas, 10%
se presenta en huesos del pie y tobio, siendo el mas frecuentemente afectado el calcaneo {45%). Objetivo: reportar el caso dinico
de un paciente |lactante con diagnostico de osteoméelitis de calcianeo secundario a una infeccion por M. tuberculosis y ka revision de
la literatura. Caso clinico: paciente lactante (un afio y cinco meses de edad) ef cual presenta de manera gradual dolor, aumento de
volumen y Emitacion funcional a nivel de tobillo y retropié izquierdo, con hallazges radiograficos sugestivos de osteomiglitis de calca-
neo con afeccdn de Ia articulacidn subtalar; no presentd mejoria clinica al tratamiento antibiético y quirtrgico convencional para los
agentes etioldgicos comunes para osteomielitis en este grupo de edad, por lo cual se realizé un test de GenXpert del exudado de la
arficulacion subtalar y calcaneo con resultado positivo para M. tuberculosis, con posterior inicio de tratamiéento mediante terapia Dotbal
en fase intensiva y desbridaméento quinirgico asociado a la colocacion de Stimufant Past Mass con ciprofioxacino con una mejoria
clinica inmediata. Conclusiones: en todas las osteomielitis del calcaneo el principal objetivo para realizar un diagndstico adecuado
es el aislaméento del agente causal, en la actualidad sigue siendo valido en nuestro medio buscar intencionadamente |a presencia de
bacilo tuberculoso mediante un ensayo de GenXpert.

Palabras clave: osteomielitis, calcaneo, tuberculosis, GenXpert.

Abstract

Introduction: ostecarticular tubarculosis represents 1.7% of all infactions secondary fo M. tuberculosis, of which 10% occur in the foot
and ankie bones, with the calcaneus being the most frequently affected (45%). Objective: to report the clinical case of a nursing patient
with a diagnosis of osteomyeiitis of the calcaneus secondary to an infection by M. tuberculosis and a review of the literature. Clinical

se: nursing pafient (one year and 5 months old) who gradually presented pain, increased volume and functional limitation af the level of
the left ankle and hindfoot, with radiographic findings suggestive of calcaneal osteomyelitis with subtalar joint involvement, which did not
present clinical improvement fo conventional antibictic and surgical treatment for common etiological agents for asteomyelitis in this age
group. for which a GenXpert test of exudate from the subtalar and caicaneal joint was performed with a positive resuft for M. tuberculosis,
with subsequent intiation of treatment using Dotbal therapy in the infensive phase and surgical debridement associated with the place-
ment of Stimuiant Past Mass with ciprofloxacin with immediate cfinical improvement. Conclusions: in all osteomyelitis of the calcaneus,
the main objective for making an adequate diagnosis is the isofation of the causal agent. At present, it s stif vaiid in owr environment to
infentionally search for the presence of tubercle bacillus through a GenXpert test.

Keywords: osteomyelifis, calcaneus, tuberculosis, GenXpert.
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RESUMEN.

Introduccién: Las fracturas de radio distal en los pacientes adultos representan entre
el 26-46 % de todas las fracturas observadas en un centro de atencién primaria.

Objetivo: Comparar los resultados radiograficos y funcionales de pacientes adultos con
fractura de radio distal tratados de manera conservadora vs los tratados de manera

quirurgica.

Materiales y métodos: Se trata de un estudio Ambiespectivo observacional descriptivo
transversal en el cual se incluyeron pacientes con diagnostico de fractura Metafisaria de
radio distal de entre 18-59 afos, con fracturas con trazo intra-articular desplazada
tratados de manera quirdrgica o0 conservadora, de los cuales se realiz6
retrospectivamente la mediciones radiograficas previas al tratamiento y durante el
seguimiento de un afo, posteriormente se aplicd la escala quick dash para valora y

compara la funcionalidad de la mufieca con ambos tratamientos.

Resultados: Se incluyeron 59 pacientes de los cuales 30 fueron tratados de manera
conservadora y 29 de manera quirtrgica. No se presenté una diferencia significativa en
la distribucion de sexo por grupo o tipo de fractura. Los pacientes con tratamiento
conservador presentaron un resultado promedio en la escala quick dash de 8.84 puntos
vs 12.63 puntos de los pacientes tratados de manera quirdrgica con un resultado de p

0.58 segun la prueba t de hip6tesis paramétricas.

Conclusiones: El tratamiento quirdrgico con placa volar de angulo variable asi como el
tratamiento conservador mediante la inmovilizacion con un yeso braquiopalmar
presentan resultados funcionales asi como radiograficos similares en el seguimiento a

un ano.

Palabras clave: Radio distal, Conservador, Quirurgico.




ABSTRACT.

Introduction: Distal radius fractures in adult patients represent between 26-46% of all

fractures observed in a primary care center.

Objective: Compare the radiographic and functional results of adult patients with distal

radius fracture treated conservatively vs. those treated surgically.

Materials and methods: This is an ambispective observational descriptive cross-
sectional study in which patients with a diagnosis of metaphyseal fracture of the distal
radius between 18-59 years old, with fractures with displaced intra-articular line treated
surgically or conservatively, were included. which the radiographic measurements were
performed retrospectively prior to treatment and during the one-year follow-up,
subsequently the quick dash scale was applied to assess and compare the functionality

of the wrist with both treatments.

Results: 59 patients were included, of which 30 were treated conservatively and 29
surgically. There was no significant difference in the distribution of sex by group or type
of fracture. Patients with conservative treatment presented an average result on the
quick dash scale of 8.84 points vs. 12.63 points for patients treated surgically with a
result of p 0.58 according to the t test of parametric hypotheses.

Conclusions: Surgical treatment with a variable angle volar plate as well as
conservative treatment through immobilization with a brachiopalmar cast present similar

functional as well as radiographic results at one-year follow-up.

Keywords: Distal radius, Conservative, Surgical.




1.INTRODUCCION.

Las fracturas de radio distal en los pacientes adultos representan entre el 26-46 % de
todas las fracturas observadas en un centro de atencién primaria, presentando dos picos
de incidencia a lo largo de la vida. Estas lesiones se definiran como aquellas
encontradas entre 2 cm por arriba de la superficie articular de la mufieca, teniendo una
repercusion importante en la funcionalidad de la mufieca y la mano, por lo que la
eleccion del tratamiento adecuado representa una decision importante tanto para el
médico tratante como para el paciente.

2. MARCO TEORICO.
2.1 Epidemiologia.

Las fracturas de radio distal se definen como aquellas que se encuentran
aproximadamente 2 cm por arriba de la superficie articular del radio distal sitio que
corresponde a la unién metafisio-epifisiaria, siendo de los tipos de fractura mas
frecuentes presentando una incidencia reportada de 190-200/ 100,000 habitantes ?,
llegando a representar entre el 26%-46% de todas las fracturas observadas en centros

de primer nivel de atencion 23,

Estas fracturas presentan dos picos de incidencia, el primero encontrado en pacientes
adolescentes del sexo masculino en los que se asocia a un trauma de alta energia *°y
el segundo pico presente en pacientes mayores de 50 afios y sexo femenino en el que

se asocia a mecanismos de lesién de baja energia °.

2.2 Factores pronostico.
2.2.1 Edad.

Como se coment6 con anterioridad estas fracturas presentan dos picos de incidencia,
el primero en pacientes adolescentes donde predomina el sexo masculino y se asociara
a mecanismos de lesion de alta energia, como lo que ocurre en accidentes
automovilisticos o en lesiones deportivas, el segundo pico de incidencia se encontrara
en pacientes mayores de 50 afios predominantemente en el sexo femenino en los cuales
se asociara a un mecanismo de baja energia, siendo el mas frecuente las caidas de su
propio plano de sustentacion asociado a una carga axial del antebrazo con el codo en

extension y la mufieca en extension o flexion palmar, ademas, se atribuye la mayor




incidencia a este grupo de edad debido a la asociacién de osteoporosis, teniendo este
tipo de fracturas un mayor impacto socio-economico y asociandose las complicaciones

a una mayor mortalidad .
2.2.2 Sexo.

El sexo juega un papel importante como determinante de la calidad 6sea y la fuerza
muscular, en las pacientes postmenopausicas se ha reportado un nivel inferior de
Vitamina D a comparacion del sexo femenino®, siendo esto un determinante final de la
calidad Osea, si a esto se le agrega los factores hormonales, como el déficit de
progesterona en las mujeres postmenopausicas, presentaremos un aumento en la
incidencia de fracturas con un mecanismo de lesion de baja energia. Asociado a esto
se ha descrito que las mujeres presentan niveles mas altos de dolor residual,
discapacidad y mala funcién en aquellas que fueron tratada quirdrgicamente a
comparacion con los hombres ancianos, describiéndose en algunos estudios el aumento

en la mortalidad a los 5 afios posteriores a una fractura de radio distal °.
2.3 Anatomia funcional.
2.3.1 Modelo de las columnas.

Se puede dividir la porcién distal del radio distal y el cibito en tres columnas las cuales
comprenden estructuras tanto 6seas como ligamentosas con la funcién de proporcionar
estabilidad tanto a la articulacion radio cubital distal como a la articulacion

radiocarpiana.®®

El radio distal constara de dos columnas, una mas externa llamada columna radial y una
llamada columna intermedia, ambas sostenidas por una porcidon mas proximal llamada
pedestal, por otra parte, la porcion mas distal del cubito corresponde la columna medial

o cubital asociandose al complejo fibrocartilaginoso triangular 7.




2.3.1.1 Columna radial o lateral.

IMAGEN 1: COLUMNAS DEL RADIO
DISTAL™.

La columna radial esta constituida por la apdfisis
estiloides del radio, siendo la porcién mas externa

y la faceta del escafoides, la porcidn mas medial.

Esta columna sirve como contrafuerte el cual
impide la traslacion radial del carpo °, funciona
también como una plataforma de carga para las
actividades realizadas con la mufieca en
desviacion cubital® y por ultimo mantiene el carpo
en extension radial, lo que permite una distribucion
mas uniforme de la carga a través de las facetas

escafoides y semilunar®,

Ademas, que proporciona un proporciona un sitio

de insercion para el tendén braquiorradial, el ligamento radio lunar largo y el ligamento

radioescafocapitado el cual previene la traslacion cubital®°.

2.3.1.2 Columna intermedia.

La tarea principal de la columna intermedia es la transmision de carga desde el carpo al

antebrazo, ademas de ser un foco de evaluacion en la alineacion mecanica, la

congruencia articular y la estabilidad traslacional. Esta columna incluye la faceta articular

del semilunar, la muesca sigmoidea, y presenta fuertes uniones al hueso semilunar

volarmente y al hueso piramidal dorsalmente. Los ligamentos radiolulnar dorsales y volar

unen el cubito a la escotadura sigmoidea y son importantes para la rotacion normal del

antebrazo.

Dorsal ulnar ~— ~ #
corner (

Free intra-articular
fragment

Radial column

Radial column

Volar rim

Dorsal wall

Dorsal ulnar
corner

Volar rim

IMAGEN 2: PATRONES DE FRACTURAS EN RADIO DISTAL.




2.3.1.3 Columna cubital o medial.

El cubito distal y el TFCC forman la columna cubital, conforma el centro de rotacion de
la mufieca ademas de que funciona como estabilizador de todos los movimientos de la
mufieca y el antebrazo. Los ligamentos radiocubitales volar y dorsal distal se originan a
partir del borde volar y los fragmentos de la porcibn mas distal del cubito, y las fibras
profundas y superficiales se unen a la févea cubital y la punta de la estiloides,

respectivamente.

El acortamiento radial, la pérdida de inclinaciéon y la inclinacion dorsal ejercen una
enorme presion sobre el TFCC y / o la base de la estiloides cubital, lo que facilita las
lesiones concomitantes de la columna cubital con las articulaciones radio-cubital
distal®1°,

2.3.1.4 Pedestal.

Las columnas radial e intermedia se apoyan en la metéfisis del radio distal o pedestal.
Aunque el pedestal normalmente permanece intacto, esta estructura esté involucrada
en algunas fracturas distales de radio, que van desde aquellos con desplazamiento

minimo hasta aquellos con gran conminucién o incluso pérdida 6sea.
2.3.2 Membrana intergsea.

La membrana interosea distal del antebrazo se encuentra en el lado distal de la banda
central de la membrana interdsea, y abarca el radio y el cubito en la regién dorsal del
musculo pronador cuadrado, presenta un grosor de entre 0.5- 2.6 mm y en el 40 % de
los casos existe un haz oblicuo distal el cual es una estructura ligamentosa dentro de la
membrana interésea distal, se inserta en el borde inferior dorsal de la escotadura
sigmoidea y es un estabilizador secundario de la articulacién radiocubital distal *. Estas

estructuras se representan en la siguiente imagen.




IMAGEN 3:MEMBRANA INTEROSEA™L,

2.3.3 Complejo del fibrocartilago triangular.

El CCFT se encuentra formado por siete estructuras principales:

1.

Fibrocartilago triangular (FCT), es un disco articular compuesto principalmente
de colageno tipo 1y 2y el cual va a estar directamente relacionado con los polos
proximales de los huesos semilunar y piramidal.

. Menisco homélogo (meniscoide), corresponde a la pared interna de la capsula
articular, se compone por tejido sinovial y se encuentra compuesto de
abundantes fibras elastica, se extiende en el espacio triangular localizado entre
la superficie distal del cubito y la cortical dorsal convexa del hueso piramidal,
entre el meniscoide y el FCT SE encuentra el receso preestiloideo.

3. Ligamentos radiocubitales distales palmar y dorsal. Cada ligamento puede
subdividirse en haces de fibras proximales y distales.

Ligamento ulnolunar, que se extiende entre la fovea del cubito y el hueso
semilunar.

Ligamento ulnotriquetral, que se halla entre la fovea y el hueso piramidal.

El suelo de la vaina propia del tendon extensor carpi ulnaris (el cual corresponde
a la sexta vaina de los tendones extensores).

Cépsula articular cubitocarpiana reforzada por los ligamentos cubitocarpianos *2.
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IMAGEN 4:ANATOMIA DEL FIBROCARTILAGO TRIANGULAR Y BANDA OBLICUA DISTAL,

2.3.4 Mecanismo de lesion.

El mecanismo de lesion mas comun para las fracturas de radio distal resulta de una
caida desde la propia altura, con carga axial de antebrazo con la mano y el codo en
extension, aunque se ha descrito que la posicion de la mano (Extension o flexion) influira
directamente en la caracteristica de la fractura, siendo ademas de vital importancia la

superficie de contacto y la velocidad de la fuerza.

Lilienfeldt en el afio 1885 utiliz6 muestras de antebrazos de cadaveres pada demostrar
la influencia de la posicion de la mano, asi como el angulo con el que el antebrazo
golpeaba el suelo determinaria el tipo de fractura, derivado de estos estudios se refiere
que la mufieca se tiene que encontrar entre una angulacion de 40-90° de extension para

producir una fractura de radio distal.

Las fracturas parciales articulares o por cizallamiento del labio volar del radio distal
probablemente ocurren de la misma manera que las fracturas extraarticulares con
desplazamiento volar en pacientes mas jovenes. En estos casos, la compresién del labio
volar da como resultado una fractura articular con subluxacion volar del carpo. La linea

de fractura es a menudo vertical y generalmente inestable.
2.3.6 Manifestaciones clinicas.

Existe el antecedente de una caida sobre la mano extendida u ocasionalmente una
lesion de mayor energia se presentara con dolor y aumento de volumen, cuando existe

desplazamiento se asociara a una deformidad visible.

11




Se debe investigar mediante interrogatorio la presencia de parestesias en los dedos

para excluir cualquier lesion del nervio mediano o cubital.

A la exploracion fisica el aumento de volumen suele ser evidente alrededor de la
mufieca. La deformidad clasica de tenedor de cena o tenedor de plata se debe al
desplazamiento dorsal del carpo secundario a la angulacion dorsal del radio distal a lo
cual se le conoce como fractura de Colles, en cambio la deformidad inversa, descrita
como la forma de una pala, se observa en las fracturas con desplazamiento volar,
ademas de esto se debe tener en cuenta la desviacion radial la cual nos podria indicar
la presencia de un acortamiento radial. No se debe olvidar la inspeccion intencionada
de la piel para descartar una exposicién del foco de fractural“.

A La palpacién se provocara dolor en el sitio de la fractura, asi como crepitacion.

Por dltimo, pero no menos importante, debemos de realizar un examen neuroldgico
completo de la mano, asi como descartar la presencia de un sindrome del tanel carpiano
agudo (STC) o un sindrome compartimental ya que estas situaciones requieren un

tratamiento de urgencia.

2.4 Estudios complementarios.

2.4.1 Radiografias.

2.4.1.1 Proyeccion Dorsopalmar o PA.

En esta vista es facil identificar diversas estructuras anatbmicas basicas las cuales se

enumeran a continuacion?®:

o La estiloides radial se ve de perfil.

o La superficie articular del radio distal.
o Las filas carpiana proximal y distal.

o La articulacion radiocubital distal.

o El cubito distal.
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IMAGEN 5:PROYECCION DORSOPALMAR DE MUNECA™.
Los criterios de evaluacion para la toma de una adecuada radiografia son?:

o Se debe valorar adecuadamente el radio y cubito distales, el carpo y la mitad
proximal de los metacarpianos.

o Ausencia de rotacion del carpo, los metacarpianos o el radio.

o El espacio articular radiocubital abierto.

o Que no exista una flexién excesiva que superponga u oculte los metacarpianos

con los dedos.

La superficie articular del radio distal forma un arco concéntrico suave con la superficie
articular proximal de la fila carpiana proximal, ademas se puede ver una linea radiopaca
transversal aproximadamente a 3-5 mm proximal al borde distal del radio, la cual esta
alineada con la base del semilunar y el polo proximal del escafoides y recibe el nombre
de horizonte facetario carpiano, el cual es causado por la proyeccion del hueso

subcortica | del borde volar de la faceta del semilunar.
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IMAGEN 6:VALORACION DE ARTICULACION RADIOCARPIANA?®,
2.4.1.2 Proyeccion lateral.

En una proyeccion lateral verdadera del radio distal, el pisiforme debe superponerse al
polo distal del escafoides. En una proyeccion lateral estandar la posicién el haz de
radiografia esta orientado perpendicular al eje longitudinal del eje radial. Debido a que
la inclinacion radial de los dos tercios cubitales de la superficie articular es de 10 con
respecto al eje largo de la diafisis, esto nos da como resultado una proyeccion oblicua
de la superficie articular en la vista lateral estandar, en cambio si se eleva el antebrazo
distal a 10° se colocara la superficie articular en perfil, permitiendo la visualizacion
directa de cualquier desplazamiento en el plano sagital y la identificacion precisa de las
crestas apicales de los bordes dorsal y volar *°.

1.* metacarpiano

Tropecio

Escafoides

e Godio

g Cdabio

IMAGEN 7:PROYECCION LATERAL DE MUNECA®.

En esta proyeccion podremos observar:
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o La estiloides radial, la cual se visualizada como un contorno en forma de V
superpuesto sobre el semilunar con una base en los margenes dorsal y palmar

del radio distal.

Pisiform 1

(S

Radial styloid
@)

IMAGEN 8: ESTILOIDES RADIAL EN PROYECCION LATERALS,

o La superficie articular del radio distal es concéntrico con el arco del semilunar
proximal, observandose este centralmente y siendo congruente con la lagrima
palmar del radio. El radio de curvatura de la superficie articular del radio distal
debe coincidir con el radio de curvatura del polo proximal del semilunar. El
aplanamiento del arco de curvatura del radio distal implica disociacion e
incongruencia de la superficie articular a través de los margenes dorsal y volar
de la faceta semilunar. En ocasiones, esta caracteristica sutil puede ser la Unica
evidencia radiografica de rotura articular.

o La lagrima es el contorno en forma de U del borde volar de la faceta semilunar

del radio.

B 10 lateral projection

Teardrop

IMAGEN 9:LAGRIMA RADIAL EN PROYECCION LATERAL?®.
2.4.2 Mediciones radiograficas.
2.4.2.1 Angulo de inclinacion radial.

El angulo de inclinacion radial se mide en una radiografia de la mufieca en proyeccién

PA, primero se establece una linea de referencia al eje longitudinal del radio(lineal),
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posteriormente se traza una linea perpendicular a esta, por ultimo, se traza otra linea de
referencia entra la punta de la apdfisis estiloides del radio y el punto medio entre la
porcién dorsal y volar de la superficie cubital del radio (linea 2). EIl &ngulo entre la linea
1y 2 dan como resultado la inclinacion radial, cuyo valor normal se encuentra entre los
15-30°1718,

IMAGEN 10: ANGULO DE INCLINACION RADIALY.
2.4.2.2 Longitud radial.

Longitud que determina la distancia que existe entre el vértice de la apdfisis estiloides
del radio y el plano de la superficie articular del mismo hueso, para determinar esta
medida se realiza primero una linea paralela al eje del radio, posteriormente se traza
una linea desde el vértice de la apdfisis estiloides (que debe ser perpendicular al eje
diafisario del mismo hueso) y por Ultimo se traza otra linea tangencial a la superficie
articular del radio y perpendicular al eje diafisario. Su valor normal es de entre 8 a 17

mm17, 18.

=

IMAGEN 11: ALTURA RADIALY.

2.4.2.3 indice biestiloideo.
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Se define como la Relacion entre el vértice de la apofisis estiloides del cubito y la apéfisis
estiloides del radio. Para realizar esta medicion se traza una linea paralela al eje
diafisario del radio, posteriormente se traza dos lineas perpendiculares a la anterior, la
primera desde el vertice de la apodfisis estiloides del radio y otra desde la apofisis

estiloides del cubito. Su valor normal es de 5 a 10 mm?’.

AN
—
/

[ |

IMAGEN 12: INDICE BIESTILOIDEO®.
2.4.2.4 Angulo de inclinacién volar.

Se evalla en una radiografia lateral de la mufieca en posicion neutral. El angulo se
forma entre una linea de referencia trazada como tangente al borde ventral y dorsal del
radio y la perpendicular al eje longitudinal del radio distal, su valor normal es de entre 0-
20017,18

IMAGEN 13: ANGULO DE INCLINACION VOLARY.
2.4.3 Tomografia axial computarizada.

La baja sensibilidad y especificidad presente en radiografias dorsopalmar y oblicua en
presencia de trazos intraarticulares obligan son un problema en la valoracion de este
tipo de fracturas, por lo cual el uso de tomografia axial computarizada puede ser de gran
ayuda, en especial en caso de sospecha de lesion intraarticular puede ser de gran ayuda

para fracturas con sospecha de trazo intraarticular en radiografias iniciales.
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2.5 Clasificaciones.
2.5.1 Clasificacion de Fernandez.

Esta clasificacion divide las fracturas del radio distal en cinco tipos segun el mecanismo

de la lesion®®.

IMAGEN 14: CLASIFICACION DE FERNANDEZ?®.
2.5.2 Clasificacion de Melone.

Esta clasificacion se basa en la importancia de la fractura y el colapso de la columna
medial, basandose en la division del radio distal en cuatro componentes esenciales los
cuales son:

1. Diéfisis

2. Laestiloides cubital.

3. Carilla articular dorsal y medial.

4. Faceta volar y medial.

El orden de la clasificacion va de | al V y depende de la conminucion y los fragmentos

involucrados.

IMAGEN 15: CLASIFICACION DE MELONE™.
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2.5.3 Clasificaciéon de Frykman.

Esta clasificacion divide las fracturas distales de radio en 8 tipos, los nUmeros impares
corresponden a fracturas de radio Unicamente, mientras que las impares se asocian a

fractura de la estiloides cubital.

e Los |y ll son fracturas extraarticulares.

e Los tipos lll y IV son fracturas intraarticulaes que afectan a la articulacion
radiocarpiana.

e Los tipos V y VI son fracturas intraarticulares que afectan la articulacion radio-
cubital distal.

e los tipos VIl y VIII son fracturas intraarticulares que afectan tanto la articulacion

radiocarpiana y la radio-cubital distal.

La clasificacién es util para describir las fracturas del radio distal y evaluar el

pronoéstico, el tratamiento a mayor niimero en el tipo peor pronéstico?.

WW%@?
IR kil

IMAGEN 16: CLASIFICACION DE FRYKMANZ,

2.5.4 Clasificacion de la AO/OTA.

Es una clasificacion alfanumérica que va a identificar el hueso afectado y su porcién
mediante nameros, posteriormente clasifica las fracturas en tres tipos diferentes (A:
extraarticular, B: articular parcial y C: articular completo) estas a su vez se dividen en 9
grupos principales y 27 subtipos diferentes segun la conminucién y la direccién del

desplazamiento.

El radio distal se identifica con el numero 2R3/2U3 (el 2R corresponde al radio, el 2U

corresponde al cubito y el 3 a su porcion distal??.
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Radius, distal end segment, Radius, distal end segment, Radius, distal end segment,
extraarticular fracture partial articular fracture complete articular fracture
2R3A 2R3ZB 2R3C

IMAGEN 17: CLASIFICACION DE AO PARA RADIO DISTAL?.

Tipo A.

Group:

Radius, distal end segment, extraarticular,
radial styloid avulsion fracture
2R3A1

Group: Rads, distal end segment, extraarticular, simple fracture 2R3A2

Si 2

Transverse, no displacement/tilt Dorsal displacement/tilt (Colles) Volar displacement/tilt (Smith's)
(may be shortened) 2R3A22 2R3A23

2R3A2.1

a9 5

Group: Radws, distal end segment, extraarticular, wedge or multifragmentary fracture 2R343

Subgroups:
Intact wedge fracture Fragmentary wedge fracture Multifragmentary fracture
2R3A3.) 2R3A3.2 2R3A33

<

IMAGEN 18: CLASIFICACION AO TIPO A%L,
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Tipo B.

Tipo C.

Sub‘lou
saphald fossa Involving lunate fossa
2R38| 1 2R3B1.3

Group: Radius, distal end segment, partial articulag, dorsal rim (Barton's) fracture 2R3E2

Subgroups:
Simple fracture
2R3B2.1

=

Group: Radius, distal end segment, partial articulag, volar rim ( Barton's, Goyrand-Smith’s Il) fracture 2R383

Subgroups:
Simple fracture Fragmentary fracture
2R3B3.1 2R3833

=ad

IMAGEN 19: CLASIFICACION AO TIPO B2,

mimhnm Sagittal artecular fracture Framtal/cosonal articular fracture:
2RSCLI* o e FUE N

1 m-m

u (R bl

Croup: R, dstal end sepmem, comiplese, simple articla, mestaphyseal multiragmentary feactare 2R302

snwﬂmhrhmn mmmm
IRFCLI
1 m-m
T —y
Group: Radis, detal end segmen, comple, asticlar multiiagmentary fracture, simple or multiiragmentary metaplyseal
fracture RIS
mecaphyseal fraciue Ieraphrsea mulsiagmencry iadue
IRICEA I
~ A
*Cpeddbierc
T DR
u (R bl

IMAGEN 20: CLASIFICACION AO TIPO C2,
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2.6 Escalas de resultados funcionales.
2.6.1 DASH Score.

La escala DASH por sus siglas en ingles Disability arm-shoulder-hand es una escala
gue permite valorar la funcion del miembro superior evaluando 3 méddulos (fisico,
sintomatico y social) con una alta estabilidad estadistica y una correlaciéon mayor al 75%
con otras escalas funcionales??, siendo la mas utilizada en multiples estudios sobre

patologia de miembro superior.

En el afio 2005 se realizé el desarrollo del cuestionario QUICK DASH el cual abrevio el
cuestionario inicial de 30 preguntas a 11, conservando su confiabilidad y permitiendo

una aplicacion y documentacion mas rapida y facil de la escala funcional 2.

2.7 Tratamiento.

Existen numerosas opciones para el tratamiento de las fracturas del radio distal, los
cuales van desde el tratamiento conservador hasta una vasta cantidad de opciones
mediante tratamiento quirdrgico, presentando estas indicaciones, las cuales
dependeran del tipo de paciente, su funcionalidad y las caracteristicas propias de las

fracturas, con el objetivo de maximizar las funciones de la mano y mufieca.

Se han realizado varios estudios los cuales tratan de identificar los predictores de
estabilidad para una fractura de radio distal, en 1989, Lafontaine?* present6 una serie de

factores predictores de inestabilidad los cuales incluyen:

¢ Angulacion dorsal inicial > de 20°.

e Conminucién dorsal.

e Extension de la fractura a la articulacion radiocarpiana.
e Fractura del cubito asociada.

e Edad del paciente de >60 afios.

Aungue actualmente se ha considerado que el Unico predictor de estabilidad con

significancia para el desplazamiento secundario fue la edad mayor de 60 afios?.
2.7.1 Tratamiento conservador de las fracturas de radio distal.

El tratamiento conservador de las fracturas continla siendo el mas utilizado en la

actualidad representando hasta el 70% del tratamiento 4.

2.7.1.1Indicaciones para el tratamiento conservador.
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El tratamiento conservador de las fracturas del radio distal en adultos se recomienda y
es confiable para las fracturas extraarticulares e intraarticulares no desplazadas, para
las fracturas desplazadas que permanecen estables después de la reduccién cerrada y
ciertas fracturas inestables en pacientes ancianos, en las que el cirujano acepta la
posibilidad de una cantidad tolerable de desplazamiento secundario, que cae en la

categoria de unién defectuosa asintomatica y que funciona bien?.
2.7.1.2 Técnica de reduccion cerrada.

Para la reduccion cerrada de las fracturas de radio distal se requiere inicialmente una
adecuada analgesia la cual se puede lograr mediante un bloqueo del hematoma,
anestesia regional, anestesia general o sedacion, se han realizado diversos estudios en
los que se concluye que el bloqueo del hematoma proporciona una reduccion del dolor
adecuada, evitando las complicaciones propias de la anestesia general o sedacion,

aunque sin ser superiores a estas en comparacion de la disminucién del dolor?.

El bloqueo del hematoma se realiza con 10 ml de anestésico local, Lidocaina al 2% (20
mg / ml), posteriormente se identifica el sitio de la fractura mediante palpacion de la
superficie dorsal de la mufieca, se realiza asepsia y antisepsia y se inserta la aguja via
transcutanea en el sitio de fractura con una angulacion de 30° de proximal a distal, se
realiza una aspiracion del hematoma de la fractura para comprobar la posicion adecuada
y posteriormente se inyecta de inyecta de 5-10 ml de anestésico local en el hematoma

y en la region de la rama sensorial superficial del nervio radial?®’.

Posterior a la aplicacion de la analgesia se realizara la manipulacion la cual se realiza
con ayuda de un asistente el cual proporcione resistencia por encima del codo,
posteriormente se realiza la desimpactacion de los fragmentos de fractura aumentando
la deformidad inicial, para después realizar una fuerza opuesta a la responsable del
desplazamiento del fragmento, por ejemplo para las fracturas con desplazamiento
dorsal se realiza una manipulacién con direccion volar mientras se realiza contrapresion

sobre el fragmento proximal®.

Otro método de reduccion consiste en colocar una trampa para los dedos para los dedos
pulgar, indice y dedo medio, posteriormente este se suspende verticalmente con el codo
flexionado a 90° y se agrega una traccion transcutanea de entre 4.5-6.8 kg de peso
después de cinco minutos de traccion se realiza una compresion del fragmento afectado
con ambos pulgares y se evalla la reduccién con fluoroscopia portatil, se aplica presion
manual al fragmento distal nuevamente segin es necesario, para completar la

reduccion?.
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En un estudio realizado en el afi0 2002 se comparan ambos tipos de tratamiento
llegando a la conclusién de que no existen diferencias significativas en la posicién final

de la fractura y la tasa de falla en la reduccién con ambos métodos 2°.

La inmovilizacion se puede realizar mediante la colocacion de una férula posterior, una
férula de coaptacién o la colocacion de un aparato de yeso circular, este Gltimo puede
ser de tipo braquipalmar, la cual se dinamiza a nivel del codo entre las 3-4 semanas y
suele tener una duracion total de 6 semanas o el tipo antebraquipalmar con una duracién
de 6 semanas, ya que no se ha encontrado diferencia significativa entre el uso de uno
u otro, prefiriendo varios autores el aparato circular de yeso antebraquipalmar debido a

que se toleran de una mejor manera®.

Se ha estudiado también la comparacion entre la colocacion de una férula de coaptacion
durante 3 semanas y una posterior colocacion de férula antebraquipalmar colocada en
la cara volar y el aparato circular de fibra de vidrio antebraquipalmar sin encontrar

diferencias significativas entre el resultado final®!.

Se debe realizar una revision radiolégica y clinica después de la reduccién de la fractura
a intervalos regulares. Todas las fracturas deben revisarse a la semana, ya que se ha
observado un desplazamiento en un tercio de los pacientes tratados
conservadoramente, encontrando diversos factores asociados a la perdida de la
reducciébn como edad > 60 afios y fracturas extraarticulares del radio distal que
muestran, una inclinacion dorsal > 15° medible o una inclinacion radial <10° en la
radiografia inicial 3> Ademas, se ha comprobado que de todos los pacientes a los que
se realizé un segundo intento de reduccién cerrada solo el 5,2% de los pacientes

presentaron una alineacion aceptable al final del tratamiento®:.

Se ha demostrado que una reduccién de la fractura la cual restablezca las relaciones
anatoémicas presenta adecuados resultados funcionales en los pacientes tratados
conservadoramente y quirdrgicamente, llevando al médico cirujano a buscar y mantener
esta reduccion, en un estudio realizado en el afio 2007 se encontrd que en los pacientes
menores de 60 afios la restauracion de las mediciones radiograficas normales
presentaba una asociacién con mejores resultados funcionales, mientras que en los
pacientes mayores de 60 afios no presentaba esta asociacién®t, aunque existen otros
estudios que indican que no se presenta asociacion entre las mediciones radiograficas

y la funcién al final del tratamiento®®.
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2.7.2 Tratamiento Quirdrgico.

Existen multiples métodos de tratamiento quirdrgico para una fractura metafisaria distal
de radio, los cuales podemos dividir en aguellos donde se realiza una reduccion cerrada
asociada a una fijacion percutanea, la cual puede ser con clavos kirschner o tornillos
canulados de doble compresion, la colocacion de un fijador externo o aquellas que
requieren reduccién abierta y fijacion interna, ya sea con placas volares, dorsales o

mixtas, nos enfocaremos en las placas volares.

Las placas volares con pernos de bloqueo tienen la funciéon de unirse mecénicamente y
soportar las cargas a través de dicho constructo, resultando en una estabilidad angular

asi como una menor incidencia de falla®®.

IMAGEN 5:PLACA VOLAR DE ANGULO VARIABLE®®,
2.7.2.1 Abordaje parala colocacién de placa de angulo variable.

Aunque existen diversos abordajes para la colocaciéon de placas volares en radio, el mas
utilizado es el abordaje de Henry modificado, a continuacion, se realiza una descripcion
detallada de dicho abordaje, dicha descripcion y las imagenes fueron obtenidas del ao

principles of fracture management en su tercera edicién®’.

-Paciente se coloca en decubito supino con la extremidad afectada colocada sobre una

mesa de mano.
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-Se ubica el trayecto del flexor carpis radialis a través de la mufieca, tomandose este
como referencia para la incision de la piel, la cual se ve representada en la siguiente

imagen con una linea recta de color rojo.

| IR

IMAGEN 6:ABORDAJE VOLAR PARA RADIO DISTALY.

-Posteriormente procedemos a realizar una diseccién por planos, realizamos un
intervalo entre el flexor carpis radialis y la arteria radial, retrayéndolos a cubital y radial

respectivamente.

IMAGEN 7: INTERVALO ENTRE FLEXOR CARPIS RADIALIS Y ARTERIA RADIAL®,

-Identificamos el vientre muscular del pronador cuadrado y procedemos a realizar una
insicion en L invertida iniciando en el borde radial y posteriormente en la porcién distal

separando el musculo del intervalo fibroso capsular.
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IMAGEN 8: INSICION EN PRONADOR CUADRADO®',

-Para la colocacion de la placa se realiza la reduccién de manera directa con una
maniobra similar a la realizada en el tratamiento conservador, donde se realiza traccion
tomando como punto de referencia el dedo pulgar, posteriormente realizamos la
restauracion de la altura radial con desviacion cubital y la restauracién de la inclinacién

volar con una desviacion volar de la mufieca.

-Procedemos a colocar la placa volar respetando el limite distal conocido como linea de

aguas.
-Procedemos a fijar la placa al fragmento proximal con un tornillo en el orificio, ovalado.

-Posteriormente fijamos el fragmento distal con la colocacion de pernos de bloqueo en

el orificio més cubital y radial, corroboramos colocacién mediante fluoroscopia.

-Por ultimo, realizamos la colocacion del resto de pernos distales colocando un minimo

de 4 en la porcién distal.
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IMAGEN 10: COLOCACION DE PERNOS DISTALES®,
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

3.1 Descripcion del problema.

Las fracturas de radio distal representan representar entre el 26%-46% de todas las
fracturas observadas en centros de primer nivel de atencion, recordando ademas que
presenta dos picos de incidencia, el primero de estos en pacientes masculinos jévenes,
cuyas repercusiones impactaran econémicamente en su vida, debido a la limitacion
presentada en las complicaciones de las fracturas, y el segundo pico de incidencia
encontrandose en pacientes femeninos mayores de 50 afios de edad en las cuales se
ha encontrado la asociacion con un aumento en la morbi-mortalidad. Su etiologia por lo
general es en el primer grupo de edad antes descrito, secundario a un traumatismo de
alta energia como accidentes automovilisticos y accidentes deportivos, sin embargo, en
el segundo grupo de edad la etiologia se debe a una caida desde su propio plano de
sustentacion con un mecanismo de lesion de carga axial con el antebrazo en extension
y la mufieca en extension o flexion, siendo la primera posicién mas frecuente.

Debemos recordar que con el aumento en la esperanza de vida este tipo de fractura ha
ido en aumento en el segundo grupo de edad, y a estas pacientes presentar ademas
multiples comorbilidades, se ha incrementado el dafio y las complicaciones a este nivel
debido a la dificultad en la decision de tratamiento de estos pacientes. La evaluacién de
los pacientes con una fractura de radio distal se realiza atendiendo a su edad,
ocupacion, nivel de actividad y estado general, asi mismo son factores prondsticos
determinantes si es abierta o cerrada, si hay lesiébn neurovascular, grado de
desplazamiento de los fragmentos, y si la fractura es simple o multifragmentaria, siendo
la mayoria de estas fracturas tratadas en nuestro medio conservadoramente. Al
momento no se disponen de datos locales sobre la epidemiologia de este tipo de
fracturas, sus resultados radiograficos con ambos tratamientos asi como los resultados
funcionales, por lo que nos parece de suma importancia conocer dichos datos, debido
a que la cantidad de pacientes que padecen este tipo de fracturas en el servicio de

traumatologia y ortopedia del dia de este hospital.

3.2 Pregunta de investigacion.

¢Son los resultados funcionales similares en pacientes con fractura de radio distal

tratados de manera quirdrgica o conservadoramente?
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4. JUSTIFICACION.

Se ha observado que las fracturas de radio distal son unas de las patologias mas
comunmente valoradas en la consulta externa de urgencias por parte del servicio de
traumatologia y ortopedia del hospital Hidalgo, por lo que es importante valorar los
resultados funcionales del tratamiento conservador y asociar los diversos resultados a
las mediciones radiogréficas posterior a este tratamiento para asi tener objetivos claros
a la hora de valorar a los pacientes con dicha patologia en la consulta externa. En las
Ultimas décadas se ha producido un aumento en la prevalencia e incidencia de las
fracturas de radio distal, tanto en pacientes masculinos jovenes, asociado a mecanismos
de alta energia, como en mujeres mayores de 50 afios, asociado a la mayor esperanza
de vida.En México la epidemiologia no es bien conocida, en estudios estadounidenses
se ha reportado una incidencia de entre 190-200/100,000 habitantes, presentando en
los pacientes masculinos adolescentes una incidencia de 100/100,000 habitantes
siendo este el pico para los pacientes masculino, en cambio en mujeres se han

reportado incidencias de hasta 408/100,000 habitantes.

Ademas se ha visto que los costos médicos anuales estimados asociados con estas
fracturas en los ancianos oscilan entre $ 170 millones y $ 535 millones en los Estados
Unidos, siendo el promedio de costo de tratamiento quirargico de las fracturas
metafisarias de radio dista de 7749.39 dolares mientras que en los pacientes tratados
conservadoramente este costo se encuentra entre 2161.22 dolares, los cuales son
derivados Unicamente del tratamiento y servicio de hospitalizacion, por lo que estas
lesiones representan una carga econémica considerable para el paciente y los sistemas

de salud.

En el caso en particular del centenario hospital miguel hidalgo, las fracturas de radio
distal son una patologia frecuente en poblacion laboralmente activa, al ser un hospital
de alta referencia se atienden pacientes de otros estados, con diversas clases sociales
y cobertura médica, lo que ocasione que algunos pacientes a pesar de la indicacion de
tratamiento quirdrgico, se realice un tratamiento conservador, ya sea por falta de
cobertura médica o de recursos del propio paciente, por lo que consideramos de
importancia evaluar los resultados de dichos pacientes tratados de manera

conservadora con los que se han tratado de manera quirargica.
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5. OBJETIVOS.

5.1 Objetivo general.

Comparar los resultados radiograficos y funcionales de pacientes adultos con
fractura de radio distal tratados de manera conservadora vs los tratados de manera
quirdrgica.

5.2 Objetivos especificos.

-Clasificar a los pacientes segun los resultados obtenidos en la escala funcional
DASH.

-Analizar la asociacion de los resultados funcionales con los resultados de las
mediciones radiograficas en pacientes tratados de manera conservadora vs
quirdrgica.

- Evaluar la satisfaccion al tratamiento de los pacientes con tratamiento conservador

y quirdrgico.
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6. HIPOTESIS.

Hi
Los resultados funcionales y radiogréficos seran similares en pacientes tratados de
manera quirdrgica vs conservadoramente.

Ho
Los resultados funcionales y radiograficos no seran similares tanto en pacientes tratados

de manera quirargica vs conservadoramente.
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7. MATERIAL Y METODOS.

7.1 Tipo de investigacion.
Se realizard un estudio Ambiespectivo observacional descriptivo transversal.

7.2 Grupo de estudio.

Para realizar este estudio se revisaron retrospectivamente los expedientes de los
pacientes con diagndéstico de fractura Metafisaria de radio distal, con una edad de entre
18-60 afios, con fracturas con trazo intra-articular desplazada tratados de manera
quirdrgica mediante una reduccion abierta y fijacion interna con una placa volar, asi
como aquellos tratados conservadoramente durante el periodo comprendido entre
septiembre de 2022 a septiembre de 2023.

7.3 Criterios de inclusion.

1. Pacientes con fractura metafisaria distal de radio.
Pacientes tratados conservadoramente.

3. Pacientes tratados quirargicamente mediante una RAFI con placa volar de radio
distal.

4. Pacientes con edad entre 18-59 afios.
Pacientes de ambos sexos.
Pacientes los cuales cuenten con radiografia inicial y final en el sistema
Carestream del Centenario Hospital Miguel Hidalgo.

7. Pacientes los cuales respondan el cuestionario Quick DASH.

7.4 Criterios de exclusion.

1.Pacientes con fractura metafisaria de radio distal tratados quirdrgicamente
mediante el uso de fijador externo o un abordaje dorsal.

2.Pacientes con fractura de radio distal mayores de 60 afios

3.Pacientes con expediente incompleto.

4.Pacientes los cuales no presenten radiografia inicial o al final del tratamiento
conservador en el sistema Carestream del Centenario Hospital Miguel Hidalgo.

5.Pacientes los cuales no presenten con numero de teléfono en el archivo clinico

del hospital Hidalgo.
7.5 Criterios de eliminacion.
Pacientes los cuales cuenten con criterios de inclusién y no contesten el cuestionario

Quick DASH.

7.6 Tamafno de la muestra.

33




Utilizamos una férmula para comparar dos proporciones:

N: (p1g1+p292)(k)/(p1-p2)>?

N: nUmero de muestra.

P1: Frecuencia de fractura de radio tratada quirdrgicamente (44%).

P2: Frecuencia de fracturas de radio distal tratadas conservadoramente (
56%).

K: Representa el nivel de confianza y poder del estudio:2.7.

Valora de k: 2.7.

N: ((0.4)(0.6)+(0.6)(0.4))(2.7) / (0.4-0.6)2
N: (.48)(2.7) / 0.04 .48*6.15/0.04
N: 1.296/0.04

N: 32

7.7 Evaluacién de los expedientes. Se obtuvo del expediente clinico de los pacientes
incluidos en el estudio, buscando especificamente en las notas de consulta externa del
servicio de cirugia de mano, en las notas de hospitalizacion y notas postquirdrgicas, los
datos de los pacientes como fecha de la primera consulta, nombre del paciente, nimero
de teléfono, edad, diagnostico, miembro toracico afectado, mano dominante, tipo de
tratamiento, duracion del tratamiento, rehabilitacion, numero de sesiones de

rehabilitacion.

7.8 Evaluacién radiografica. Se evalué la primera radiografia del miembro afectado, la
radiografia postquirdrgica o post reduccion, un control radiogréfico a las dos y seis
semanas del tratamiento definitivo, asi como una radiografia realizada cuando se dio el
alta del servicio de cirugia de mano, en cada radiografia se realiz6 las mediciones de
altura radial, &ngulo de inclinacion radial, indice biestiloideo y angulo de inclinacién volar.

Todas las mediciones radiograficas se realizaron por el autor del estudio.

7.9 Entrevista de seguimiento. El protocolo de estudio se realiz6 en base a la
aplicacion del cuestionario Quick DASH traducido y aceptado al idioma espafiol,

cuestionario encargado de medir resultados funcionales en pacientes con patologia

34




especifica de miembro superior, el cual se aplic6 por parte del investigador a los
pacientes con fractura metafisaria distal de radio incluidos en el estudio, esto se realiz
via telefénica, donde también se le explico al paciente el proceso del estudio y se leyo

la carta de consentimiento informado.

7.10 Recoleccion de datos.

Los datos recabados se registraran en un instrumento de recoleccién de informacién,
utilizando el software Excel 2019, que incluye los datos obtenidos de los expedientes,
los datos obtenidos de la entrevista, como la aplicacién del cuestionario Quick DASH

(incluido en anexos) y las mediciones radiograficas realizadas.

7.11 Logistica.

Se realizara una busqueda en una muestra de expedientes obtenidos del archivo clinico
del Centenario Hospital Miguel Hidalgo de pacientes con diagndstico de fractura de radio
distal, con una edad de entre 18-60 afios, tratados de manera quirtrgica mediante una
reduccion abierta y fijacion interna con una placa volar, asi como aquellos tratados
conservadoramente durante el periodo comprendido entre enero — Septiembre de 2022,
posteriormente la informacion sera llevada a una tabla de recoleccion de datos en el
software, incluyendo nimero de expediente, sexo, edad, nombre del paciente, nimero
de teléfono, diagnostico, miembro toracico afectado, mano dominante, tipo de
tratamiento, duracion del tratamiento, rehabilitacion, numero de sesiones de
rehabilitacion, mediciones radiograficas al inicio y al final del tratamiento y los resultados
de la aplicacion de test Quick DASH para posteriormente realizar graficas y tablas asi

como un reporte con los resultados obtenidos.

7.12 Recursos para el estudio.

Pacientes del Centenario Hospital Miguel Hidalgo, de 18-60 afios que cuenten con
diagnostico de fractura metafisaria distal de radio durante el periodo de enero-
septiembre de 2022, y fueron tratados en esta instituciéon de manera conservadora o
quirdrgica mediante una reduccién abierta y fijacion interna con placa volar.

7.12.1 Recursos Humanos.

Médicos adscritos y residentes del servicio de ortopedia y traumatologia del Centenario
Hospital Miguel Hidalgo.

Pacientes que realizaron radiografia de seguimiento al afio, aceptaron participar en el
estudio y respondieron la llamada telefénica para la realizacion del cuestionario Quick
DASH.
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7.12.2 Recursos materiales.
e Expediente clinico.
¢ Sistema de estudios de imagen del Hospital.
¢ Hoja de recoleccién de datos.

e Cuestionario Quick Dash.

7.13 Cronograma de actividades.

2022-2023

Enero 2023
Septiembre

2023
Noviembre

X Febrero
2023
Marzo
2023
Abril
2023
Mayo
2023
Junio
2023
Julio
2023
Agosto
2023
Octubre
2023

2023

Elaboracion

x

del protocolo

Autorizacion X X

por parte del

comité

Realizacion X X X X X
de

procedimiento

de protocolo

Recoleccion X X
de la

informacion

Procesamient

[¢] de la

informacion

Analisis e

interpretacion

de resultados

7.14 Procesamiento de datos.
7.14.1 Estadistica descriptiva.
Para los datos generales de los pacientes se realizaron las medidas de tendencia central

(media, mediana, moda) tablas de frecuencia para las variables cuantitativas nominales.

7.14.2 Estadistica inferencial.

Prueba de T de hipétesis paramétricas, considerando como significativo un valor de P<

0.05.

Todo el andlisis estadistico se realiz6 con el software Statistical Package for Social

Sciences (version 19.0; SPSS, Inc., Chicago, IL, EE. UU.).
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7.15 Operacionalizacion de las variables.

Tabla 2. Operacionalizacion de las variables

VARIABLE

Satisfaccion

Edad

Sexo

Ocupacioén

DEFINICION
CONCEPTUAL

Presencia de
satisfaccion con los
resultados de su

tratamiento

Tiempo que ha
vivido una persona
Conjunto de
caracteristicas
biolégicas, fisicas,
fisiologicas y
anatémicas que
definen a los seres
humanos como
hombre y mujer
Conjunto de
funciones,
obligaciones y
tareas que
desempeia un
individuo en su
trabajo, oficio o

puesto de trabajo

TIPO DE
VARIABLE

Cuantitativa

Discreta

Cuantitativa
Discreta
Cualitativa

dicotémica

Cualitativa

Nominal

ESCALA DE
MEDICION

1.- Satisfecho
2. No

satisfecho

ARosS
Cumplidos
1.-Masculino

2.-Femenino

1.Ama de
casa
2.Comerciant
e
3.Intendente
4.Chofer

5. Empleada
domestica
6.Aplicadora
de ufias
7.Albadil
8.Terapeuta
9.Educador

PREGUNTA
0]
REACTIVO
¢ Qué tan
satisfecho
esta con los
resultados
de su
tratamiento?
¢, Qué edad
tiene?

¢ Cual es su

sexo?

¢, Cual es su

ocupaciéon?
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Mano

dominante

Lateralidad
de miembro
anatémico
afectada
Longitud
Radial

Inclinacién
Radial

Mano con la cual el
individuo presenta
mayor habilidad,
rendimiento,
rapidez, precisién o
preferencia
individual para su
uso

Parte anatémica del
cuerpo humano que

presenta la fractura

Longitud que
determina la

distancia que existe

entre el vértice de la

apdfisis estiloides
del radio y el plano
de la superficie
articular del mismo
hueso

Angulo existente
entre una linea

paralela al eje

diafisario del radio a

nivel de la superficie

articular distal del
radio y una linea
gue va de la punta

de la apofisis

estiloides del radio a

la superficie mas

cubital del mismo

Cualitativa

Nominal

Cualitativa

Nominal

Cuantitativ

a continua

Cuantitativ

a continua

1.-Derecha

2.-l1zquierda

1.-Derecho
2.-lzquierdo
3.-Bilateral

Valores
Normales: 15-
30°

Valores
normales:5-

10 mm

¢;Cual es su
mano

dominante?

Observacion

Se valorara
mediante
medicién

radiogréfica

Se valorara
mediante
medicién

radiografica
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indice

biestiloideo

Angulacién

de inclinacién

volar

NUumero de

consultas

Tratamiento

conservador

Se define como la Cuantitativ

Relacién entre el a continua
vértice de la apbfisis
estiloides del cubito
y la apdfisis
estiloides del radio
El &ngulo se forma Cuantitativ
entre una linea de a continua
referencia trazada
como tangente al
borde ventral y
dorsal del radio y la
perpendicular al eje
longitudinal del radio
distal

Numero de Cuantitativ
consultas en el a continua
servicio de
traumatologia y
ortopedia a las
cuales acudio este
paciente para
seguimiento de su
patologia
Inmovilizacion de la Cualitativa
extremidad toracica nominal
afectada con un

aparato circular de

yeso que va desde

la region de la V-

deltoidea

extendiéndose

distalmente hasta

las articulaciones
metacarpofalangicas

, manteniendo el

Valores
normales: 8-
16°

Valores
normales: 0-
20°

NUmero de

consultas

1.- Si
2.-No

Se valorara
mediante
medicion

radiogréfica

Se valorara
mediante
medicién

radiogréfica

Se obtendra
esta
informacion
del
expediente

del paciente

Se obtendra
esta
informacion
del
expediente

del paciente
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codo con una flexion
de 90°, el antebrazo
en supinacion y la
mufieca con una

desviacion cubital

Tratamiento Reduccion abierta y Cualitativa  1.- Si Se obtendra
quirargico fijacion interna Nominal 2.-No esta
mediante una placa informacion
para radio distal, del
con un abordaje de expediente
Henry modificado ( del paciente
abordaje volar para
radio distal)
Rehabilitacio Cualitativa  1.- Se obtendra
n nominal rehabilitacion  esta
profesional informacién
2.-no del
rehabilitacion  expediente
3.- del paciente
rehabilitacion
en casa
Evaluacion Cuestionario de Cuantitativ = 1.- 1-25 Interrogatori
mediante evaluacion funcional  adiscreta  2.- 26-50 o del
escala DASH de miembro 3.-51-75 paciente por
superior. 4.- 76-100 via
telefonica

7.16 Consideraciones bioéticas.

Se informo a los pacientes via telefénica la investigacion a realizar y su participacion en
el mismo, considerando la dignidad y proteccion de los derechos y bienestar de los
pacientes se protegera sus identidades.

Del mismo modo se les explico del proceso del estudio y se ley6 la carta de

consentimiento informado.

7.17 Declaracion de conflictos de intereses.
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El investigador declara no tener conflictos de intereses personales, laboral o de negocio

al realizar este estudio.
7.18 Declaracion de investigacién sin riesgo.

En base al reglamento de la ley general de salud, en materia de investigacion para la
salud, titulo segundo “De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos”,
capitulo |, Disposiciones comunes, articulo 17, fraccion primera, sefiala que un estudio
libre de riesgo es aquel en él se emplea técnicas y métodos de investigacion en los
cuales no se realiza ninguna intervenciéon o modificacion de las variables fisiologicas,
psicoldgicas o sociales del sujeto en cuestion, se considera este estudio libre de riesgo,
ya que esta basado en la realizacion de un cuestionario de evaluacion que no modifica

las variables fisiolégicas, psicoldgicas o sociales del sujeto de estudio.
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8. RESULTADOS.

Se realizo una revision del total de expedientes de los pacientes con fractura de
metafisaria distal de radio en el grupo de edad entre 18-59 afos, encontrando un total
de 113 pacientes con este diagnostico, 59 pacientes cumplieron con criterios de
inclusion (Grafica 1).

Grafica 1: Pacientes con fractura metafisaria distal de
radio

60

59

58 59

57
56
55

54

54
53

52

51
Pacientes que no cumplieron criterios de inclusién Pacientes incluidos en el estudio

De los pacientes que se incluyeron en el estudio el 54.2% corresponde al sexo femenino

(n=32), mientras que el 45.8% corresponde al sexo masculino (n=27) (Grafica 2).
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Grafico 2: Distribucion por sexo de los
pacientes incluidos en el estudio

Masculino
Femenino 45.8%

54.2%

B Masculino ®Femenino ®

La media de edad para los pacientes incluidos en el estudio fue de 48 afos con una

minima de 19 afos y una méaxima de 59 afios, con una desviacion estandar de 10.87

(Grafica 3).

Frecuencia

150

Grafica 3. Representacién de la edad en afios

Medlia = 4617
Desviacién estandar = 10.847

Edad
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Con respecto a la lateralidad de la mufieca afectada encontramos que el 59.3 % de los
pacientes presentaron afectacién del lado derecho (n=35), mientras que el 40.7%

correspondi6 a lesiones del lado izquierdo (n=24) (Grafica 4).

GRAFICA 4: REPRESENTACION DEL
MIEMBRO TORACICO AFECTADO

B Miembro toracico afectado

35

DERECHO IZQUIERDO

Del total de los pacientes se observd que el 89.8% tenia como mano dominante la
derecha (n=53), mientras que el 10.2% tenia como mano dominante la izquierda (n= 6),
posteriormente se comparoé la incidencia de fractura en el miembro superior dominante

presentdndose en el 55.9% de los casos (n=33) (Grafica 5).
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Grafico 5. REPRESENTACION DE LA AFECTACION DEL
MIEMBRO DOMINANTE Y NO DOMINANTE

* Dominante

- No Dominante

De los 59 pacientes el 11.9% (n=7) presento una fractura Frykman lll, el 13.6% (n=8)
presento una fractura Frykman IV, el 8.5 % (n=5) presento una fractura Frykman V, el
6.8% (n=4) una fractura Frykman VI, el 22% (n=13) presento una fractura Frykman VI y
por ultimo el 37.3% (n=22) presento una fractura Frykman VIII (Grafica 6).

Grafica 6 . Representacion de los tipos de fractura

= Frykman [lI
\ + Frykman IV
+ Frykman V
£ Frykman VI
* Frykman VII
= Frykman VIII

Del total de pacientes incluidos en el estudio el 50.8% (n=30) se trataron de manera
quirurgica, mientras que el 49.2% ((n=29) fueron tratados de manera conservadora
(Grafico 7).
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Grafica 7 . Tipo de tratamiento realizado

= Quirurgico

+ Conservador

La edad de los pacientes tratados conservadoramente presentamos una media de edad
de 46 afios, con una edad minima de 19 y una maxima de 58 afios (Grafica 8).

Medlia = 43.76
Desviacidn estandar = 10.937

6.0

40

Frecuencia

20

0o

Edad

Grafica 8. Edad en pacientes tratados conservadoramente.
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Se realizaron mediciones radiogréaficas iniciales previas al tratamiento conservador
donde ser observo una altura radial en promedio de 9.06 mm, una inclinacion radial en
promedio de 14.37 °, un indice biestiloideo de 6.07 mm en promedio y una inclinacién

volar con un promedio de -0.06° (Tabla 3).

Tabla 3: Valores encontrados en las mediciones radiograficas de pacientes tratados

de manera conservadora antes del tratamiento conservador

Mediciones Numero de Minimo Méximo Media DE
radiograficas pacientes

Altura radial (mm) 29 .00 15.00 9.06 3.140
Inclinacién radial 29 .00 26.00 14.37 6.032
(Grados)

indice biestiloideo 29 -1.00 15.00 6.07 4.385
(mm)

Inclinacion volar 29 -28 19 --0.06 14.345
(Grados)

De la misma forma se realiz6 mediciones radiograficas iniciales de los pacientes
tratados de manera conservadora analizando los mismos parametros, datos los cuales

se encuentran representados en la tabla 4.

Tabla 4: Valores encontrados en las mediciones radiogréaficas de pacientes tratados

de manera conservadora antes del tratamiento conservador

Mediciones Numero de Minimo Maximo Media DE
radiogréficas pacientes

Altura radial (mm) 30 .00 20.00 8.61 5.252
Inclinacion radial 30 .00 28.00 13.03 7.679
(Grados)

indice biestiloideo 30 -10.00 10.00 2.86 4.310
(mm)

Inclinacion volar 30 -25 33 --0.27 16.254

(Grados)
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Posterior al tratamiento se realizaron radiografias de control y sus mediciones, en el
caso de los pacientes tratados conservadoramente se realizaron inmediatamente
posterior a la reduccién cerrada e inmovilizacién (Tabla 5), el grupo comparativo en el

postquirdrgico inmediato (Tabla 6).

Tabla 5: Mediciones radiograficas posterior a lareduccién cerrada e inmovilizacion

en los pacientes tratados de manera conservadora.

Mediciones Numero de Minimo Méximo Media DE
radiograficas pacientes

Altura radial (mm) 29 4.00 16.00 6.71 10.382
Inclinacién radial 29 5.00 31.00 16.84 5.968
(Grados)

indice biestiloideo 29 0 17.00 7.48 4.007
(mm)

Inclinacion volar 29 -15 23.00 6.71 10.382
(Grados)

Tabla 6: Mediciones radiograficas en el postquirtrgico inmediato

Mediciones Numero de Minimo  Mé&ximo Media DE
radiogréficas pacientes

Altura radial (mm) 30 .00 16.00 11.36 3.356
Inclinacion radial 30 8.00 28.00 19.48 5.598
(Grados)

indice biestiloideo 30 0.00 13.00 6.65 3.758
(mm)

Inclinacion volar 30 -7.00 20 7.14 6.333
(Grados)

Se realiza un control previo al inicio de rehabilitacion, los pacientes quirtrgicos iniciaron
rehabilitacion a las 4 semanas, en cambio los pacientes con tratamiento conservador el
inicio de rehabilitacion dependia en medida del momento del retiro del aparato circular
de yeso, lo cual se realiz6 en tres diferentes tiempos, a las 4 semanas de iniciado el
tratamiento, entre la 4-6 semana y después de la sexta semana, lo cual se muestra en

la Gréfica 9.
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Grafico 9. Tiempo de inmovilizacion en
pacientes tratados conservadoramente

‘
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A las 6 semanas de tratamiento se realizaron nuevas radiografias de control asi como

sus mediciones (Tabla 7 y 8).

Tabla 7: Mediciones radiograficas a las 6 semanas en pacientes tratados de manera

conservadora.

Mediciones Numero de Minimo Maximo Media DE
radiogréficas pacientes

Altura radial (mm) 29 2.00 15.00 10.78 3.170
Inclinacion radial 29 3.00 28.00 16.56 6.262
(Grados)

indice biestiloideo 29 0 17.00 7.03 4.723
(mm)

Inclinacion volar 29 -10 23.00 5.91 9.513
(Grados)

Tabla 8: Mediciones radiograficas a las 6 semanas en pacientes tratados de manera

quirargica.
Mediciones Numero de Minimo Maximo Media DE
radiograficas pacientes

Altura radial (mm) 30 5 17.00 11.46 2.826
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Inclinacion radial 30 10 28.00 19.89 4917

(Grados)

indice biestiloideo 30 0 32.00 7.6 5.463
(mm)

Inclinacién volar 30 -7 17.00 7.1 5.964
(Grados)

Todos los pacientes de nuestro estudio acudieron a terapias fisica, la mayoria de los
pacientes realizaron un total de 12 sesiones (61%), seguido de 10 sesiones (13.6%), el

resto de los resultados se muestra en la Grafica 10.

Grafico 10. Sesiones de rehabilitacion realizadas por
los pacientes en nuestro estudio
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Posteriormente al afio del tratamiento tanto conservador como quirdrgico se procede a
realizar la toma de una radiografia de control y realizar las mismas mediciones, esto con
el objetivo de comparar dichas mediciones con los resultados funcionales segun el score
Quick DASH, los resultados de las mediciones radiogréaficas finales se observan en la
tabla 9y 10.
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Tabla 9: Mediciones radiograficas finales en pacientes tratados de manera

conservadora.

Mediciones Numero de Minimo Maximo Media DE
radiogréficas pacientes

Altura radial (mm) 29 2.00 15.00 10.53 3.177
Inclinacion radial 29 3.00 26.00 15.70 5.983
(Grados)

indice biestiloideo 29 0 17.00 6.85 4.348
(mm)

Inclinacion volar 29 -10 22.00 6.93 8.622
(Grados)

Tabla 10: Mediciones radiograficas finales en pacientes tratados de manera

guirdrgica.

Mediciones NUmero de Minimo  Mé&ximo Media DE
radiogréficas pacientes

Altura radial (mm) 30 5 19.00 11.55 2.915
Inclinacion radial 30 11 28.00 20.28 4.678
(Grados)

indice biestiloideo 30 0 17.00 6.7 3.342
(mm)

Inclinacion volar 30 -7 17.00 7.51 5.542
(Grados)

A continuacién, se muestra los resultados de la escala Quick DASH segun el tipo de
tratamiento (Tabla 11 y 12).

Tabla 11: Resultado escala Quick Dash al afio de tratamiento

Frecue Porcentaje Porcentaje Porcentaje

ncia valido acumulado
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Valido O 6 20.7 20.7 20.7
2 9 31.0 31.0 51.7
5 3 10.3 10.3 62.1
7 2 6.9 6.9 69.0
9 2 6.9 6.9 75.9
11 1 3.4 3.4 79.3
14 1 3.4 3.4 82.8
21 2 6.9 6.9 89.7
25 1 3.4 3.4 93.1
32 1 3.4 3.4 96.6
50 1 3.4 3.4 100.0
Total 29 100.0 100.0

Tabla 12: Resultado escala Quick Dash al afio de tratamiento quirargico

Frecuenc  Porcentaj Porcentaje Porcentaje acumulado
ia e valido
valido O 6 20.0 20.0 20.0

2 4 13.3 13.3 33.3
5 2 6.7 6.7 40.0
7 2 6.7 6.7 46.7
9 3 10.0 10.0 56.7
11 1 3.3 3.3 60.0
16 4 13.3 13.3 73.3
18 1 3.3 3.3 76.7
21 1 3.3 3.3 80.0
21 1 3.3 3.3 83.3
23 1 3.3 3.3 86.7
25 2 6.7 6.7 93.3
34 1 3.3 3.3 96.7
66 1 3.3 3.3 100.0
Total 30 100.0 100.0
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Por dltimo, se realiz6 una encuesta de satisfaccion del tratamiento tanto conservador y

quirdrgico a los pacientes.

En el caso de los pacientes tratados de manera conservadora el 93.1 % presento una

satisfaccion con sus resultados al final del tratamiento.

Grafico 11. Satisfaccion posterior al tratamiento
conservador

No Satisfechos,
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En el caso de tratamiento conservador el 93 % de los pacientes presento resultados
funcionales satisfactorios (Grafica 11), mientras que en los pacientes tratados de

manera quirurgica la satisfaccion fue del 90% (Grafica 12).
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Grafico 12. Satisfaccion posterior al tratamiento
Quirurgico
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Posteriormente procedemos a realizar la prueba de kolmogorov-Smirnov a los dos

grupos de estudio para observar la distribucién existente entre las variables.

Realizamos dicha prueba al grupo de pacientes con tratamiento quirdrgico (Tabla 13).

Tabla 13: Prueba de Kolmogorov-Smirnov para el grupo de tratamiento

quiruargico
N
Param Medi
etros a
normal
es(a,b)
Desvi
acion
tipica
Diferen Absol
cias uta
mas
extrem
as
Positi
va
Negat
iva
Z de
Kolmogorov-
Smirnov
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Sig. asintot. .08 .94 .97 .19 .60 £ .29 .0 4 £ .9 ofl .9 AL .9 9 7 89 .8
(bilateral) 6 7 3 1 9 87 9 38 12 14 71 83 82 64 37 50 05 61 87

Observamos que Unicamente el nimero de consultas de seguimiento no sigue una
distribucion normal.

Posteriormente se realiza misma prueba al grupo de pacientes tratados de manera
conservadora (Tabla 14).

Tabla 14: Prueba de Kolmogorov-Smirnov para el grupo de tratamiento

quirurgico
0 _ o - = © = o @ = o © = o ,_
{2 8 (7} 3 8 ¢ ® = 3 8 L3} & 8 [} = 8 = {9} 3
818 8:8:5S72¢83:87S |8 ({358 /8,5 ¢ Bigl!ls1732
o < c 3 c T ¢ g g & o % c Z 8 c | B Z c 5 B c
a 5 ] @ S ¢S E 8 C 3 < =] @ = S S =] s @ =)
£ < ] o g & 8§80 g 3 € = g a = s {2 ) S © 2 g
[} @ e @ C & £ 9435 £ S S £ @ o sl o <3 I 5 @ <
[ 5 = k) 5 R E = L 5 S ¢ 2 ¢ £ = = k) 35
£1= | 2| E = & S | |2|= | |2|2|=1<]B1E
N 29 29 29 29 29 29 27 29 29 29 29 29 28 29 29 29 29 29 29
Param Medi 11 9 14 6 6.7 8.8 5k 11 16 7 10 16 7 58 15 10 6 6
etros a 4 06 3 07 .06 2 4 72 .0 .8 48 7 5 03 91 7 5 85 93
normal 8 7 6 4 8 6 0 3

es(a,b) Desvi % 3. 6. 4. 14. 10. 11. i, 2. 5, 4. 3. 6. 4. 8, 5, 3. 4. 8.
acion 27 14 03 38 345 195 678 64 71 96 00 17 26 72 51 98 17 34 62

tipica 1 0 2 5 5 3 8 7 0 2 3 3 3 7 8 2
Diferen Absol 4 odl .0 1 .15 .10 .23 2 1 1 1 2 1 odl 1 1 2 1 1
cias uta 86 28 90 05 ] 9 8 61 53 13 46 02 18 00 11 22 07 21 10
mas Positi .3 Al .0 Al .09 .10 .23 2 AL AL AL .0 AL .0 AL A .0 A AL
extrem va 42 07 56 05 1 9 8 61 01 13 46 93 17 98 11 06 97 11 10
as Negat
iva 4 1 .0 1 .15 .10 .22 1 1 .0 .0 2 1 1 .0 1 2 1 .0
86 28 90 01 5 5 4 87 53 81 98 02 18 00 74 22 07 21 95
Z de 2. .6 4 5 .83 .58 1.2 1. .8 .6 7 1. .6 5 5 .6 1. .6 5
Kolmogorov- 61 91 82 64 5 6 35 40 24 07 84 08 23 38 97 60 11 54 91
Smirnov 5 6 8 6
Sig. asintot. .0 o .9 .9 .48 .88 .09 .0 5 .8 5 1 .8 .9 .8 7 A 7 .8
(bilateral) 00 27 74 08 9 2 5 38 06 55 71 87 32 34 68 77 65 86 76

Se encontr6 que las variables que no presentaban una distribucibn normal a
comparacion del resto fue el tiempo de rehabilitacion y el numero de consultas de

seguimiento presentando una p 0.00 y .038 respectivamente.

8.3 Estadistica inferencial.
Por ultimo, procedimos a realizar el cruce de variables utilizando chi cuadrada, para las

principales variables a realizar y asi ver su significancia estadistica.

Se realizaron tablas de contingencia para el sexo y el tipo de tratamiento (Tabla 15).

55




Tabla 15: Sexo/Tipo de tratamiento

Tratamiento Total
(1QUIRURGICO,
2CONSERVADOR)
1 2
Sexo (1 1 16 11 27
Masculino, 2 2 14 18 32
Femenino)
Total 30 29 59
Anexo Tabla 15: Prueba de chi- cuadrada
Valor gl Sig. Sig. Sig.
asintotica exacta exacta
(bilateral) (bilateral) = (unilateral
)
Chi-cuadrado de 1.409(b) 1 .235
Pearson
Correccion por .857 1 .355
continuidad(a)
Razén de 1.416 1 .234
verosimilitudes
Estadistico exacto de .299 A77
Fisher
Asociacion lineal por 1.385 1 .239
lineal
N de casos vélidos 59

Observamos como resultado una p 0.235 lo que indica que no existe diferencia entre la

distribucion de sexos para el tipo de tratamiento realizado (Anexo tabla 13).

Se analizo de la misma forma los tipos de fractura segun la clasificacién de Frykman y
los dos grupos de tratamiento para valorar si existe predisposicién de un tipo de fractura
al tipo de tratamiento (Tabla 16).
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Tabla 16: Andlisis de variables tipo de fractura

segun Frykman y tipo de tratamiento

Tratamiento Total
(1QUIRURGICO,
2CONSERVADOR)
1 2

Clasificaci6 2 1 1 2
n de 3 2 5 7
Frykman 4 4 4 8

5 0 3 3

6 1 3 4

7 7 6 13

8 15 7 22
Total 30 29 59

Anexo tabla 16: chi- cuadrada
Valor gl Sig.
asintoética
(bilateral)

Chi-cuadrado de 8.257(a) 6 .220
Pearson
Razon de 9.571 6 144
verosimilitudes
Asociacion lineal por 3.564 1 .059
lineal
N de casos validos 59

Podemos observar un valor de p: 0.220 lo que demuestra que no hay relacion estadistica
entre los tipos de fractura y el tipo de tratamiento, demostrando que en ambos grupos

se encuentran fracturas de caracteristicas similares.

Se realizo el cruce de variables que pudieran afectar el resultado funcional, en el caso

del tratamiento conservador se busco la relacibn con el nimero de sesiones de
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rehabilitacion y el resultado final de la escala Quick Dash, obteniendo una p:.276 lo cual

no representa una significancia estadistica.

Posteriormente realizamos el analisis entre las consultas de seguimiento teniendo como
minimo 2 y maximo 11 y el resultado final de la escala Quick Dash obteniendo un valor

de p:0.094 sin significancia estadistica.

Realizamos el mismo andlisis en los pacientes tratados de manera quirdrgica
observando para el numero de sesiones de rehabilitacion y la escala final Quick Dash
una p de .11, asi mismo para el numero de consultas de seguimiento se obtuvo una p

de .136 ambas sin significancia estadistica.

Lo anterior muestra que tanto la rehabilitacion como el ndmero de consulta de
seguimiento afectan de manera final el resultado en la escala Quick Dash.

Posteriormente procedemos a realizar el analisis entre los resultados radiograficos de

ambos grupos.
PRUEBA T.

Por ultimo, se procede a realizar la prueba t de hipotesis paramétricas para comparar la
media de ambas poblaciones, utilizando Unicamente las variables de distribucién

normal.

En la tabla 17 observamos la estadistica de ambos grupos obteniendo la media y su

desviacion estandar.

Tabla 17: Estadistica de grupos

o O > )

e B | = g :s K

£88¢g2 5 5 ©
Tiempo de rehabilitacion 1 30 10.30 3.164 .578

2 29 11.48 1.271 .236
Altura radial antes del 1 30 8.61 5.252 .959
tratamiento

2 29 9.06 3.140 .583
Inclinacion radial antes del 1 30 13.03 7.679 1.402
tratamiento

2 29 14.37 6.032 1.120
indice Biestiloideo antes del 1 30 2.86 4.310 .787

tratamiento
2 29 6.07 4.385 .814
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Inclinacién Volar antes del 1 30 -.27 16.254 2.968

tratamiento

2 29 -.06 14.345 2.664
Inclinacion volar dos semanas 1 30 7.14 6.333 1.156
postquirugicas

2 29 6.72 10.195 1.893
Resultado escala Quick 1 29 12.63 13.853 2.573
Dash al afio de tratamiento

2 27 8.84 11.678  2.248
Altura radial dos semanas 1 30 11.36 3.356 .613
postquirargicas

2 29 11.06 2.713 .504
Inclinacion radial dos semanas 1 30 19.48 5.598 1.022
postquirargicas

2 29 16.84 5.968 1.108
indice biestiloideo dos 1 30 6.65 3.758 .686
semanas postquirurgicas

2 29 7.48 4.007 744
Altura radial seis semanas 1 30 11.46 2.826 516

2 29 10.78 3.170 .589
Inclinacion radial 6 semanas 1 30 19.89 4.917 .898

2 28 16.56 6.262 1.183
indice biestiloideo 6 semanas 1 30 7.67 5.463 .997

2 29 7.03 4.723 877
Inclinacion volar 6 semanas 1 30 7.10 5.964 1.089

2 29 591 9.513 1.767
Inclinacion radial al 1 30 20.28 4.678 .854
momento de la escala dash

2 29 15.70 5.983 1.111
Altura radial al momentode la 1 30 11.55 2.915 .532
escal dash

2 29 10.53 3.177 .590
Indice biestiloideo al momento 1 30 6.78 3.342 .610
de la escal dash

2 29 6.85 4.348 .807
Inclinacion volar al momento 1 30 7.51 5.542 1.012
de la escala dash

2 29 6.93 8.622 1.601

Posteriormente se realiza la muestra para pruebas independientes para asi obtener el
valor de p (Tabla 18).

Tabla 18: Prueba de muestra independiente

Prueba de Prueba T para la igualdad de medias
Levene para la
igualdad de

varianzas
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Tiempo de
rehabilitacion

Altura radial antes
del tratamiento

Inclinacion radial
antes del

tratamiento

indice
Biestiloideo
antes del
tratamiento

Inclinacién Volar
antes del
tratamiento

Inclinacién volar
dos semanas
postquirugicas

Resultado escala
Quick Dash al
afio de
tratamiento

Altura radial dos
semanas
postquirdrgicas

Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido

varianzas

13.730

7.829

2.017

.002

1.070

5.798

.518

.329

Sig.

.967

475

.569

-1.872

-1.895

-.397

-.400

-741

-.744

-2.838

-2.837

-.054

-.054

.190

.189

1.103

1.109

.379

57

38.385

57

47.664

57

54.738

57

56.848

57

56.542

57

46.533

54

53.494

57

Sig.
(bilateral)

.066

.066

.693

.691

462

.460

.006

.006

.957

.957

.850

.851

.275

272

.706

Diferencia

de medias

-1.183

-1.183

-.449

-.449

-1.336

-1.336

-3.212

-3.212

-.215

-.215

419

419

3.790

3.790

.301

Error tip. de
la

diferencia

.632

.624

1.131

1.122

1.802

1.795

1.132

1.132

3.996

3.988

2.201

2218

3.437

3.416

.796

95% Intervalo de

confianza para la

diferencia
Superior Inferior
-2.448 .082
-2.446 .080
-2.714 1.817
-2.706 1.808
-4.944 2.273
-4.932 2.261
-5.479 -.946
-5.480 -.945
-8.217 7.788
-8.202 7.772
-3.989 4.827
-4.044 4.883
-3.101 10.681
-3.060 10.640
-1.293 1.895
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Inclinacion radial
dos semanas

postquirdrgicas

Indice biestiloideo
dos semanas

postquirurgicas

Altura radial seis

semanas

Inclinacién radial

6 semanas

indice biestiloideo
6 semanas

Inclinacién volar 6
semanas

Inclinacién radial
al momento de la
escala dash

Altura radial al
momento de la

iguales

No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido
varianzas
iguales
No se han
asumido
varianzas
iguales
Se han
asumido

.380

1.752

1.750

-.820

-.819

.876

.874

2.256

2.237

.485

.486

.579

$5175)

3.279

3.266

1.285

55.290

57

56.454

57

56.453

57

55.769

56

51.225

57

56.313

57

46.798

57

52.999

57

.705

.085

.085

415

416

.385

.386

.028

.030

.630

.629

.565

.568

.002

.002

.204

.301

2.639

2.639

-.829

-.829

.684

.684

3.322

3.322

.646

.646

1.193

1.193

4.577

4.577

1.019

793

1.506

1.507

1.011

1.012

781

.783

1.473

1.485

1.332

1.328

2.060

2.075

1.396

1.401

.793

-1.288

-.377

-.381

-2.854

-2.857

-.880

-.884

372

.341

-2.021

-2.015

-2.931

-2.982

1.782

1.766

-.570

1.891

5.654

5.658

1.195

1.198

2.248

2.252

6.273

6.304

3.312

3.306

5.317

5.368

7.371

7.388

2.608
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escal dash varianzas

iguales

No se han 1.283 56.187 .205 1.019 .795 -.572 2.611
asumido
varianzas
iguales
Indice biestiloideo Se han 1.279 .263 -.071 57 .943 -.072 1.008 -2.089 1.946
al momento de la asumido
escal dash varianzas
iguales
No se han -.071 52.559 .944 -.072 1.012 -2.102 1.959
asumido
varianzas
iguales
Inclinacion volar al Se han 5.307 .025 .309 57 .759 .581 1.880 -3.185 4.346
momento de la asumido
escala dash varianzas
iguales
No se han .307 47.513 .760 .581 1.894 -3.228 4.390

asumido
varianzas

iguales

En la dltima tabla observamos que las variables indices biestiloideo antes del
tratamiento, inclinacién radial a las 6 semanas e inclinacion radial al momento de la
escala dash presentan una p menor a 0.5 resultado el cual nos muestra que entre ambos

grupos existe una diferencia significativa.

Comparando dichos resultados con la tabla 17 observamos que en el caso del indice
biestiloideo los pacientes que entraron en el grupo de tratamiento quirdrgico presentaron

un menor indice que aquellos que fueron tratados de manera conservadora.

En el caso de la inclinacion radial a las seis semanas postquirtrgicas y al momento de
la escala dash, observamos que el grupo de tratamiento quirdrgico presento mejores
resultados, esto es esperado debido al colapso producido en dicho rubro en los

pacientes tratados de manera conservadora.

Por ultimo resaltado con negritas en ambas tablas observamos que el resultado en la
escala dash presenta una p: 0.275 lo cual nos indica que no existe diferencia entre el
resultado funcional a un afio en los pacientes tratados de manera quirurgica vs aquellos
tratados conservadoramente, aunque observamos una diferencia notable en las medias,
con 12.63 puntos para el tratamiento quirdrgico y 8.84 para el tratamiento conservador
esta diferencia no es significativa debido a su amplia variacion estandar de 13.8 y 11.6

respectivamente.
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9. DISCUSION.

La presente investigacion evalu6 las diferencias existentes entre las mediciones
radiogréficas y los resultados funcionales medidos mediante Score Quick Dash en
pacientes con fractura de radio distal mediante tratamiento conservador y un tratamiento
quirdrgico en las fracturas de radio, siendo nuestro grupo de estudio pacientes con edad
mayor a 18 afios tratados pero menor de 60, cuyas fracturas presentaran afeccién

articular.

Existen diversos articulos los cuales tratan de identificar los resultados del tratamiento
quirdrgico vs conservador en este tipo de fracturas, en el afio 2013 Sharma et all®®
realizaron la comparacion de los resultados y las complicaciones de las fracturas de
radio tratadas manera conservadora vs quirlrgica, evaluando fracturas intra y extra
articulares, teniendo como poblacion de estudio 63 pacientes divididos en los grupos
antes mencionados con un seguimiento de 24 meses, donde se observé que hubo una
diferencia significativa en los arcos de movilidad y funcion a favor de los pacientes
tratados de manera quirdrgica, sin embargo no se encontrd una diferencia significativa
en los resultados radiogréaficos al final del tratamiento, esto contrasta con los resultados
de nuestro estudio, donde al afio de tratamiento no se observa diferencia significativa
en el resultado funcional y las mediciones radiograficos, es una comparacion importante
debido a que ambos estudios presentan un grupos de estudio similares, tanto en el
rango de edad, asi como en el nimero de pacientes por grupo de estudio, la diferencia
se puede deber al tiempo de seguimiento debido a que existe una diferencia de 12

meses mas de seguimiento en dicho estudio.

Otro estudio realizado en 20223 comparo ambos tratamientos con un seguimiento de
24 meses en fracturas de radio distal con trazo coronal, incluyendo 50 pacientes en su
estudio, mostrando una mejoria en el rango de movilidad para los pacientes tratados
quirdrgicamente, aunque sin una mejoria estadisticamente significativa en la escala

DASH final, resultados similares a nuestro estudio.

Aunque también existen estudios los cuales comparan dichos tratamientos con un
seguimiento minimo de un afio, existiendo discrepancia entre los resultados; Un
metanalisis de 2022, en el cual se estudiaron los resultados de 1775 pacientes adultos
con fractura de radio distal con ambos tratamientos, demostré que al afio de tratamiento
existe una diferencia significativa a favor de los pacientes tratados conservadoramente

en la escala DASH, mientras que no hay deiferencia entre los tratamientos segun los
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rangos de movilidad, fuerza de agarre y el score Patient Rated Wrist
Evalutation(PRWES).

Con respecto a los resultados radiograficos en 2021 se publicé un estudio el cual
evalud tanto las complicaciones y resultados tanto funcionales como radiograficos de
fracturas de radio distal con ambos tratamientos, estudio prospectivo realizado con un
total de 207 pacientes adultos donde se encontré una diferencia significativa entre los
resultados radiograficos a favor de los quirdrgicos, aunque sin diferencia estadistica en

la funcién con escala DASH.

La discrepancia entre los diversos resultados funcionales asi como radiograficos en
dichos estudios se puede explicar debido a la diferencia en la metodologia de los
estudios como la diversidad en los tamafios de las muestras, el tiempo de seguimiento,

la edad de los pacientes y la seleccién de los pacientes.

Como limitaciones de nuestro estudio reconocemos el tamafio de poblacion de 61
pacientes asi como el tiempo de estudio limitado a 12 meses. Asi como una evaluacién
mayor e independiente los arcos de movilidad de la mufeca (flexion, extension,
desviacion radial, desviacion cubital y movimiento de pronosupinacion) y el uso de una

Unica escala funcional.
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10. CONCLUSION.

Ante los resultados obtenidos de este trabajo se concluye que en los pacientes en
edad laboral con presencia de fractura metafisaria distal de radio con trazo
intraarticular desplazada tanto el tratamiento conservador como tratamiento quirargico
con una placa volar de Angulo variable presentan resultados funcionales adecuados a

un afio segun la escala quick dash.

Segun nuestro estudio en un seguimiento de un afio posterior ningln tratamiento
supera al otro en cuanto a los resultados funcionales, sin embargo, radiograficamente
existe un mejor resultado en la altura radial en pacientes tratados de manera

quirargica, resultado el cual no presenta relevancia en la funcion final.

Para futuras investigaciones y protocolos se debe contemplar un seguimiento mayor a
un afo y valorar si de esta forma existen diferencias significativas en los resultados

funcionales.
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11. G

LOSARIO.
DASH: Disabilities of arm, shoulder and hand.
Distal: Porcién alejada de la linea media del cuerpo.

Fijacion u osteosintesis: Estabilizacién de los fragmentos 6seos de una
fractura mediante material quirdrgico especializado.

Fractura: Perdida de la continuidad Osea.

Metafisis: Zona de unién entre la diafisis con la epifisis en los huesos largos.
Placa: Sistema de osteosintesis el cual se atornilla a uno o varios segmentos
0seos para realizar una fijacion.

Radio: Hueso largo situado en la cara externa del antebrazo.

Reduccidn: Proceso para realinear un hueso fracturado, puede ser cerrada,
cuando no se entra al foco de fractura, o abierta, cuando se manipula el foco
de fractura directamente.

Tratamiento conservador: Estrategia de tratamiento que busca curar una
enfermedad sin recurrir a métodos invasivos.

Tratamiento quirdrgico: Estrategia de tratamiento que recurre a métodos
invasivos (Cirugia) para curar una enfermedad.

Volar: Termino utilizado en mufieca y mano para designar la region de la

palma.
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13. ANEXOS.

12.1 Anexo A: Hoja de recoleccién de datos.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
MNombre:

Edad:

Expediente:

Tipo de tratamiento: ...

Mano Dominante:
Mano Afectada:
Clasificacién de Frykman;

Sesiones de Rehabilitacion:

Tiempo de inmovilizacién (Solo pacientes tratados conservadoramente):

Satisfaccion con el tratamiento:

Recoleccion de resultados de las mediciones radiograficas

Antes del
tratamiento  posteriores

tratamiento

Altura radial
Inclinacién
radial

indice
Biestiloideo
Inclinacién
volar

| hombeo 0 mano?
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Dos semanas Seis

semanas
posteriores al
tratamiento

Al momento
de realizar
escala Quick
DASH

Mingmm | Dificultad | Dificultad Deficultad ;;II";
Drificultad Levy Mioderala Savra &jecutar
16 e © Apnstadi 1 2 3 4 3
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12.2 Anexo B: Consentimiento informado para la aplicacién del cuestionario
Quick DASH

4
H
¥

o
_

CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:

“COMPARACION ENTRE LOS RESULTADOS RADIOGRAFICOS Y FUNCIONALES EN PACIENTES ADULTOS CON
FRACTURA DE RADIO DISTAL TRATADOS DE MANERA CONSERVADORA VS QUIRURGICA MEDIANTE UNA
PLACA DE ANGULO VARIABLE EN EL CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO.”

FECHA DE PREPARACION: 05 DE ENERO DE 2023 VERSION: 1

Investigador principal: Dr. Jorge Luis Soriano Marquez

Direccidn del investigador: Prolongacion Adoratrices #408 Fracc. Villa Teresa

Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias): 492 1253689
Investigadores participantes: Dr. José Antonio Robles Garcia

Version del consentimiento informado y fecha de su preparacion: 1/ 05 de Enero de 2023

INTRODUCCION:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre cualquier

duda que tenga.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud, la Declaracion de Helsinki y a las Buenas Practicas Clinicas emitidas por la

Comision Nacional de Bioética.

Para decidir si participa 0 no en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los riesgos y
beneficios con el fin tomar una decision informada. Este formato de consentimiento informado le dara informacion
detallada acerca del estudio de investigacion que podra comentar con su médico tratante o con algiin miembro del equipo
de investigadores. Al final se le invitara a que forme parte del proyecto y de ser asi, bajo ninguna presién o intimidacion,

se le invitara a firmar este consentimiento informado.
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Procedimiento para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar en esta investigacion, y
se puede tomar todo el tiempo que requiera para considerar esta invitacion. El investigador le explicara ampliamente los
beneficios y riesgos del proyecto sin ningln tipo de presién y tendra todo el tiempo que requiera para pensar, solo o con
quien usted decida consultarlo, antes de decirle al investigador acerca de su decisién. Esta decision no tendra efecto

alguno sobre su atencién médica en el Instituto. Al final de esta explicacién, usted debe entender los puntos siguientes:

l. La justificacién y los objetivos de la investigacion.
Il Su participacion consiste en responder un cuestionario Quick DASH

II. No existen riesgos para su salud al contestar el cuestionario.

V. Los beneficios que se pueden observar.
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted
VL. Recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre los procedimientos, riesgos,

beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento de la materia.

VII. La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el
estudio, sin que por ello se afecte su atencién y el tratamiento en el Instituto.

VIII. La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular y que se mantendra la confidencialidad
de la informacién relativa a su privacidad.

IX. El compromiso del investigador de proporcionarle la informacién actualizada que pueda ser obtenida
durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su disposicién para continuar con su participacion.

X. La disponibilidad de tratamiento médico y compensacion a que legalmente tiene derecho, en el caso de
gue ocurran dafios causados directamente por la investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una decision final en los dias

futuros.

INVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

Estimado Sr(a).

El Centenario Hospital Miguel Hidalgo, a través del grupo de investigacion, le invitan a participar en este estudio de

investigacion que tiene como objetivo:

a. Valorar los resultados funcionales posterior al primer afio de tratamiento mediante la escala Quick
DASH.

La duracion del estudio es: 8 meses
El nimero aproximado de participantes sera: 59
Usted fue invitado al estudio debido a que tiene las siguientes caracteristicas:

. Pacientes mayores de 18 afios
. Presenta una fractura metafisaria distal de radio
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. Ambos sexos

. Trazo extra e intraarticular

. Expediente completo en el archivo clinico

. Cuenta con radiografias de seguimiento postoperatorio.
PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Su participacion en el estudio consiste en:

-Responder via telefénica un cuestionario de evaluacién funcional Quick DASH.

RIESGOS E INCONVENIENTES
Ninguno.
BENEFICIOS POTENCIALES

Valoracion de su resultado funcional.

COMPENSACION

Al no ser un estudio que realice procedimientos invasivos no existe riesgo para el paciente.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Su participacion es voluntaria. Sin embargo, usted puede elegir no participar en el estudio. En caso de no hacerlo seguira

con su seguimiento habitual.

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Los resultados o materiales obtenidos en el estudio seran propiedad del Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Si un
producto comercial es desarrollado como resultado del estudio, tal insumo sera propiedad del Centenario Hospital Miguel

Hidalgo o quienes ellos designen. En tal caso, usted no recibira un beneficio financiero por el mismo.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:
Usted puede solicitar los resultados de su cuestionario o de las conclusiones del estudio.

La investigacion es un proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del proyecto puede tomar varios meses.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se afectara su relacion con el Centenario Hospital
Miguel Hidalgo o su derecho para recibir atencién médica o cualquier servicio al que tenga derecho. Si decide participar,
tiene la libertad para retirar su consentimiento e interrumpir su participacion en cualquier momento sin perjudicar su
atencion en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Se le informara a tiempo si se obtiene nueva informacion que pueda

afectar su decision para continuar en el estudio.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Su nombre no sera usado en ninguno de los estudios, sus datos no podran ser usados para estudios de investigacion
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gue estén relacionados con condiciones distintas a las estudiadas en este proyecto, y estos estudios deberan ser

sometidos a aprobacién por un Comité de Etica.

Sus datos podran ser almacenadas por los investigadores hasta por 2 afios.

Los cddigos que identifican su muestra estaran sélo disponibles a los investigadores titulares, quienes estan obligados
por Ley a no divulgar su identidad. Estos cddigos seran guardados en un archivero con llave. Sélo los investigadores

tendran acceso a ellos.

Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su participacion en el estudio, su
confidencialidad sera protegida como lo marca la ley, asignando cédigos a su informacion. El cédigo es un nimero de
identificacion que no incluye datos personales. Ninguna informacién sobre su persona ser4 compartida con otros sin su

autorizacion, excepto:

e Sies necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido una lesién y requiere
tratamiento de emergencia); o

e Es solicitado por la ley.

Personal del estudio (monitores o auditores) podran tener acceso a la informacién de los participantes.

Todas las hojas de recolecciéon de datos seran guardadas con las mismas medidas de confidencialidad, y solo los
investigadores titulares tendran acceso a los datos que tienen su nombre. Si asi lo desea, usted debera ponerse en

contacto con Jorge Luis Soriano Marquez y expresar su decision por escrito.

El Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo aprobd la realizacién de este estudio. Dicho
comité es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacion en humanos en el Instituto. En el futuro, si
identificamos informacion que consideremos importante para su salud, consultaremos con el Comité de Etica para que
decidamos la mejor forma de darle esta informacién a usted y a su médico. Ademas, le solicitamos que nos autorice re-
contactarlo, en caso de ser necesario, para solicitarle informacién que podria ser relevante para el desarrollo de este

proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en publicaciones o presentaciones
médicas. Su hombre y otra informacion personal seran eliminados antes de usar los datos. Si usted lo solicita su médico

de cabecera sera informado sobre su participacion en el estudio

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

En caso de requiera ponerse en contacto con los investigadores se encuentran aqui los datos de los mismos: Jorge Luis

Soriano Maquez.

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede hablar con el presidente del
Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo (Dr. José Manuel Arreola Guerra, teléfono: 449
994 6720 ext. 8646).

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he tenido y todas han sido

contestadas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio, estoy de acuerdo con todos los siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos generales, particulares del
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reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido explicados a mi entera satisfaccion.

Estoy de acuerdo en donar de forma voluntaria mis muestras bioldgicas (tejido precedente de la biopsia del injerto y
muestra de sangre) para ser utilizadas en este estudio. Asi mismo, mi informacién médica y biolégica podra ser utilizada

con los mismos fines.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto requiere colectar informacion

adicional o si encuentran informacion relevante para mi salud.
Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas

si NO
(marque  (marque
por por
favor) favor)
a. ¢Ha leido y entendido la forma de consentimiento informado, en su lenguaje O O
materno?
b. ¢ Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este estudio? O O
C. ¢ Ha recibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas? O O
d. ¢ Ha recibido suficiente informacién acerca del estudio y ha tenido el tiempo O O
suficiente para tomar la decision?
e. ¢Entiende usted que su participacion es voluntaria y que es libre de suspender O O
su participacion en este estudio en cualquier momento sin tener que justificar
su decisién y sin que esto afecte su atencién médica o sin la pérdida de los
beneficios a los que de otra forma tenga derecho?
f. ¢ Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son aun desconocidos, (m| O
de participar en este estudio?
g. ¢ Entiende que puede no recibir algin beneficio directo de participar en este O O
estudio?
h. ¢Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos legales a los O O
que es acreedor de otra forma como sujeto en un estudio de investigacion?
i ¢Entiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del mismo O O
sin su consentimiento, ya sea debido a que Usted no siguié los requerimientos
del estudio o si el médico participante en el estudio considera que
médicamente su retiro es en su mejor interés?
j ¢ Entiende que usted recibird un original firmado y fechado de esta Forma de O O
Consentimiento, para sus registros personales?
Declaracién del paciente:
Yo, declaro que es mi decision participar en

el estudio. Mi participacion es voluntaria. He sido informado que puedo negarme a participar o terminar mi participacion
en cualquier momento del estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si suspendo mi participacion,
recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo y no sufriré perjuicio
en mi atencion médica o en futuros estudios de investigacién. Yo puedo solicitar informacion adicional acerca de los
riesgos o beneficios potenciales derivados de mi participacion en el estudio. Puedo obtener los resultados de mis
examenes clinicos si los solicito. Si tengo preguntas sobre el estudio, puedo ponerme en contacto con Jorge Luis
Soriano Marquez Tel 492 1253689. Si usted tiene preguntas sobre sus derechos como participante en el estudio,
problemas, preocupaciones o preguntas, obtener informacién u ofrecer informacion sobre el desarrollo del estudio,

siéntase en la libertad de hablar con el coordinador del Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel
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Hidalgo (Dr. José Manuel Arreola Guerra, teléfono: 449 994 6720 ext. 4734). Debo informar a los investigadores de

cualquier cambio en mi estado de salud (por ejemplo, uso de nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco)

o en la ciudad donde resido, tan pronto como sea posible. He leido y entendido toda la informacién que me han dado

sobre mi participacion en el estudio. He tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han

sido respondidas a mi satisfaccién. He entendido que recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Nombre del Participante Firma del Participante Huella del
Fecha
Nombre del representante legal Firma del representante legal
Fecha

Nombre del investigador que explico el documento

Firma del investigador

Fecha

Nombre del Testigo 1

Firma del Testigo 1

Fecha

Direccién:

Relacion con el participante

Nombre del Testigo 2

Firma del Testigo 2

Participante
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Fecha

Direccién:

Relacién con el participante

Lugar y Fecha:

(El presente documento es original y consta de 9 paginas)
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