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Resumen
“CAPACIDAD FUNCIONAL EN PACIENTES POST OPERADOS POR

FRACTURA DE CLAVICULA MEDIANTE RAFI CON TECNICA DE
PRESERVACION DE NERVIOS SUPRACLAVICULARES™.
Introduccion: Las fracturas de clavicula representan el 4% en el adulto y 38% de
las lesiones de la cintura escapular. La técnica quirurgica que se utiliza con mas
frecuencia es la Reduccion Abierta y Fijacion Interna (RAFI) con placa, mientras

que un numero menor de fracturas se trata con dispositivos intramedulares.
Objetivo: Comparar el grado de capacidad funcional en pacientes post operados
de fractura de clavicula, mediante RAFI con técnica de preservacion de nervios
supraclaviculares vs abordaje convencional.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio transversal, con caracteristicas
observacional, retrospectivo y analitico en el Hospital General de Mexicali
mediante la aplicacion del cuestionario QuickDASH a pacientes que fueron
operados en el periodo de Marzo 2020 a Diciembre 2023, por fractura de clavicula
del tercio medio mediante reduccion abierta y fijacion interna con técnica de
preservacion de nervios supraclaviculares con la finalidad de medir y comparar el
grado de capacidad funcional en ambos grupos.

Resultados: De los 32 pacientes incluidos, la edad media fue de 29.5 afos y la
mayor cantidad de pacientes eran en un 71.9% hombres presentando
dependencia significativa entre la puntuacién media DASH de grupo de pacientes
que recibio RAFI con PN (6.1) contra los que recibieron RAFI sin PN (9.94),
ademas de encontrar dependencia entre entumecimiento y los grupos de
intervencion (p = 0.001) y satisfaccion y grupos de intervencion (p = 0.006).
Conclusiones: Se aceptd nuestra hipotesis de trabajo, demostrando que existe
mayor capacidad funcional en pacientes post operados por fractura de clavicula
mediante RAFI y técnica de preservacion de nervios supraclaviculares, en
comparacion a los que se realiza abordaje convencional.

Palabras clave: capacidad funcional; fractura clavicular; RAFI.
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Abstract

“FUNCTIONAL CAPACITY IN PATIENTS POST OPERATED FOR CLAVICLE
FRACTURE USING ORIF WITH SUPRACLAVICULAR NERVE PRESERVATION

TECHNIQUE.”

Introduction: Clavicle fractures represent 4% in adults and 38% of shoulder girdle
injuries. The most frequently used surgical technique is Open Reduction and
Internal Fixation (ORIF) with plate, while a smaller number of fractures are treated
with intramedullary devices.
Objective: Compare the degree of functional capacity in patients post-operative for
clavicle fracture, using ORIF with supraclavicular nerve preservation technique vs.
conventional approach.
Material and methods: A cross-sectional study, with observational, retrospective
and analytical characteristics, was carried out at the General Hospital of Mexicali
by applying the QuickDASH questionnaire to patients who were operated on in the
period from March 2020 to December 2023, for a third clavicle fracture. means
through open reduction and internal fixation with supraclavicular nerve preservation
technique in order to measure and compare the degree of functional capacity in
both groups.
Results: Of the 32 patients included, the mean age was 29.5 years and the largest
number of patients were 71.9% men, presenting significant dependence between
the mean DASH score of the group of patients who received ORIF with PN (6.1)
versus those who received ORIF without PN (9.94), in addition to finding
dependence between numbness and the intervention groups (p = 0.001) and
satisfaction and intervention groups (p = 0.006).
Conclusions: Our hypothesis was accepted, demonstrating that there is greater
functional capacity in patients post-operative for clavicle fracture using ORIF and
supraclavicular nerve preservation technique, compared to those who underwent a
conventional approach.
Keywords: functional capacity; clavicular fracture; ORIF.
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1. Introduccion

Las fracturas de clavicula representan el 4% en el adulto y 38% de las lesiones de
la cintura escapular (Avila-Lafuente, 2015). De forma tradicional eran tratadas con
un abordaje conservador sin importar el tipo de fractura, recientemente el abordaje
terapéutico ha cambiado hacia la intervencion quirargica debido a que fracturas
muy desplazadas y conminutas tienen mejores resultados cuando se tratan de
forma quirdrgica (Marco-Martinez, 2022; Pérez, 2021).

La técnica quirurgica que se utiliza con mas frecuencia es la Reduccion Abierta y
Fijacion Interna (RAFI) con placa, mientras que un numero menor de fracturas se
trata con dispositivos intramedulares (Kihlstrom, 2017).

La sensibilidad de la regién anteromedial del hombro y proximal del torax esta
dada por los nervios supra claviculares y sus ramificaciones. Debido a que su
ubicacion anatomica es superficial, estos se encuentran en riesgo durante el
abordaje para RAFI de clavicula con placa. Al ser lesionados se puede producir
entumecimiento, hipersensibilidad y disfuncion del hombro (Li, 2017).

En el presente trabajo de investigacion pretendemos determinar si existe
diferencia en la capacidad funcional en pacientes post operados por fractura de
clavicula mediante RAFI y técnica de preservacién de nervios supraclaviculares,

en comparacion a los que se realiza abordaje convencional.



2. Marco teédrico

Las fracturas de clavicula se definen como soluciones de continuidad a cualquier
nivel del hueso que son producidas en su mayoria debido a traumatismos directos
sobre el hombro, generalmente en actividades deportivas o accidentes de trafico.
Estas fracturas tienen un gran impacto sobre el paciente, ya que son una causa
importante de incapacidad laboral y, en algunos casos, limitacién funcional (IMSS,
2011).

Dichas lesiones representan el 4% de las fracturas en el adulto y 38% de las
lesiones de la cintura escapular (Avila-Lafuente, 2015). Esto tiene gran
repercusiéon en la poblacidn mexicana, donde las lesiones musculo esqueléticas,
especificamente las fracturas, representan la principal causa de afos laborales
perdidos (Dominguez-Gasca, 2017).

Las fracturas claviculares tienen una distribucién etaria bimodal, donde se puede
ver que son mas comunes en hombres jévenes menores de 30 afios y pacientes
mayores de 70 afios en hombres y 55 afios en mujeres (Marco-Martinez, 2022).
Estas lesiones tienen una distribucion por zonas del hueso muy marcada, ya que
aproximadamente el 80% de estas fracturas ocurren en el tercio medio, 25% en el
tercio distal 25% y solamente un 5% en el tercio proximal (Marco-Martinez, 2022;
Wiesel, 2018).

Hay multiples clasificaciones para las fracturas de clavicula, pero la mas utilizada
es la clasificacion de Allman, la cual divide a las fracturas en 3 grupos,
dependiendo de la zona del hueso afectada y a su frecuencia. Las fracturas del
grupo | afectan al tercio medial, son las mas comunes, tanto en adultos como en
nifos; las del grupo Il afectan al tercio distal y tienen una subclasificacion
dependiendo de la localizacion de los ligamentos coracoclaviculares en relacion
con los fragmentos de la fractura, y por ultimo las del grupo Il se localizan en el
tercio proximal y también se pueden subdividir con base a la integridad de los
ligamentos (McDonald, 2022).

De forma tradicional las fracturas de clavicula eran tratadas con un abordaje
conservador sin importar el tipo de fractura, aunque recientemente el abordaje
terapéutico ha cambiado hacia la intervencién quirdrgica debido a que diversos



estudios que cuestionan las tasas de union, recuperaciéon funcional y morbilidad
del tratamiento no quirurgico sugieren que las fracturas muy desplazadas y
conminutas tienen un mejor resultado a corto plazo, asi como una incidencia
disminuida de pseudoartrosis cuando se tratan de forma quirurgica (Marco-
Martinez, 2022; Pérez, 2021).

La técnica quirurgica que se utiliza con mas frecuencia es la Reduccion Abierta y
Fijacion Interna (RAFI) con placa, mientras que un numero menor de fracturas se
trata con dispositivos intramedulares (Kihlstrom, 2017).

Ahmed et al en 2018 mediante un metaanalisis en el que compararon el abordaje
quirurgico con el no quirurgico llegaron a la conclusién de que la cirugia tiene un
efecto protector ante la pseudoartrosis (RR 0.15, IC 95%, p<0.001) y que tiene
resultados funcionales mucho mas favorables a los 3 meses y una diferencia
insignificante a los 9 meses (Ahmed, 2018).

No obstante, no se debe olvidar que para utilizar la técnica de fijacién con placas
se deben tener en cuenta diversas consideraciones para obtener resultados
favorables al mismo tiempo que se disminuye el riesgo de complicaciones, pues
segun diversos estudios se puede notar que posiblemente los resultados
favorables relacionados con las cirugias han llevado a un tratamiento excesivo con
fijacion interna, por lo que es necesario que se tomen en cuenta indicaciones mas
precisas para identificar en qué casos el abordaje quirurgico puede ser beneficioso
para tratar las fracturas de clavicula (Larsson, 2018).

Ban et al en 2016 mediante un estudio realizado en hospitales publicos de
Dinamarca, Suecia y Finlandia consideraron el uso frecuente del manejo
quirurgico para las fracturas de clavicula desplazadas como un sobretratamiento
(Ban, 2016).

De igual forma se deben considerar otras variables técnicas del procedimiento y
las posibles complicaciones que se pueden presentar debido a la cirugia. Una de
estas variantes es el tipo de incision que se realiza, cuya eleccion generalmente
depende del personal quirurgico a cargo (Ban, 2016).

Shukla et al en 2017 mediante una cohorte compararon la satisfaccién de

aquellos pacientes en los que se realizé una incision en collar en su intervencion



quirurgica y de aquellos con una incision longitudinal y observaron que en el grupo
con la incision en collar hubo mayores niveles de satisfaccion con la apariencia de
la cicatriz (p<0.01), aunque no hubo diferencias significativas en cuanto a
satisfaccion general, dolor, entumecimiento o indices de reoperacion (Shukla,
2016).

Chechik et al en 2018 mediante una cohorte en la que se les dio seguimiento a
38 pacientes y en el que se compararon los resultados de la intervencion
quirurgica por reduccion abierta y fijacion interna con incision vertical y horizontal,
donde el abordaje quirurgico fue elegido por las preferencias personal quirurgico,
mostraron que no hubo diferencias significativas en los resultados funcionales, de
unién de fractura ni complicaciones. No obstante, en el grupo de incisiones
verticales 2 pacientes presentaron hematoma postquirurgico y en general la
longitud de las cicatrices fue menor en comparacion. Ademas, se reportd que el
66% de los pacientes presentaron hipoestesia, aunque la region fue menor en
aquellos con incision vertical (Chechik, 2018).

Sin embargo, Ankers et al en 2022 en un estudio de revisién de pacientes con
fractura del tercio medial de la clavicula determinaron que no habia diferencia
estadisticamente significativa en cuanto a las complicaciones menores y mayores
que se presentaron en ambos grupos de pacientes, ya sea en los que se utilizo
una incisién oblicua como en los que se realizd una incision transversal, siguiendo
las lineas de Langer (Ankers, 2022).

Estas lineas de Langer son consideradas a menudo como guias para la eleccion
de las incisiones quirurgicas. Langer logré determinar con mas precision, aunque
no por primera vez, estas lineas con base a su estudio y descripcién de la
elasticidad y tension de la piel, asi como la direccidn de estas (Carmichael, 2013).
Otras de las complicaciones que se presentan debido a la cirugia son la necesidad
de volver a operar en un 27.4% de los pacientes y la presencia de hipoestesia
cutanea en 64% de los pacientes, entre otras, como el entumecimiento de la
region, irritacion por el material metalico, refractura, infeccion de la herida, lesidon

vascular y pseudoartrosis (Wijdicks, 2012).



Las lesiones neurovasculares han sido reportadas en diversas ocasiones. Entre
ellas se describen pseudoaneurismas arteriales que pueden ser asintomaticos por
afnos hasta que hay isquemia de la extremidad, alteraciones venosas que se
pueden presentar debido al desgarro de la pared vascular mediante la
manipulacion de la fractura o por los implantes, lo que puede desencadenar
hemorragia intraoperatoria y embolismo aéreo y por ultimo plexopatia braquial,
que se manifiesta como dolor severo y paralisis inmediata, y que es producida por
traccion sobre el plexo nervioso o por dafo ocasionado ya sea por los fragmentos
de la fractura o por el callo (Clitherow, 2015).

Estas estructuras neurovasculares son posteriores a la clavicula en la region
medial, donde la vena subclavicular es la estructura mas vulnerable, en la mitad
de la clavicula la arteria subclavia es la mas vulnerable y a este nivel los vasos se
encuentran posteroinferiores. Por ultimo, el plexo braquial se asocia de forma mas
estrecha con el tercio medio de la clavicula y al moverse lateralmente, se observa
que las estructuras neurovasculares se vuelven mas profundas y se mueven hacia
abajo. Por lo tanto, se recomienda el uso de una placa superior con fracturas de
clavicula medial a media y de placas superiores o anteriores para las fracturas
laterales (Stillwell, 2016).

El nervio supraclavicular es un nervio sensitivo superficial que se origina a partir
de las raices de C3 y C4 en el plexo cervical y que se extiende de forma proximal
sobre la clavicula y proporciona sensibilidad sobre ésta, sobre el hombro
anteromedial y el térax proximal. Nathe et al en 2011 determinaron mediante
disecciones realizadas en 37 cadaveres que en el 97% de los casos habia ramas
del nervio supraclavicular cruzando a la clavicula y que habia una localizacion
variable de dichas ramas, aunque se observé que no se localizaban dentro de 2.7
cm a partir de la unidn esternoclavicular ni de 1.9 cm a partir de la unién
acromioclavicular, por lo que entre esas zonas el personal quirurgico debe tener
especial cuidado (Nathe, 2011).

Jeon et al en 2018 mediante un estudio anatdomico realizado en cadaveres
determinaron que cuando se divide a la clavicula en cinco secciones el nervio

supraclavicular se ubica principalmente en el segundo y tercer segmento (41.3% y



30.4% respectivamente), desde el extremo acromial de la clavicula. Por otro lado,
ramas de la vena subclavia se encuentran especialmente en el tercer y cuarto
segmentos (23.2% y 30.2% respectivamente). Dichas descripciones se pueden
tener en cuenta para minimizar las lesiones neurovasculares (Jeon, 2018).

Wang et al en 2014 en una cohorte en la que se incluyeron 38 pacientes con
fracturas del tercio medial de clavicula y un abordaje con incisién horizontal a los
que se les dio seguimiento por un promedio de 23 meses, se estudié el impacto de
las lesiones nerviosas supraclavicular mediante evaluacién de la incidencia
(565.3%, n=21), impacto funcional y evolucion de entumecimiento, que en su
mayoria fue reportado como moderado (42.9%, n=9/21), que en 71% de pacientes
aumentaba por contacto y en el 90.5% de los pacientes afectados presento
mejoria con el tiempo. Pese a ello solo la minoria considerd el adormecimiento
como una molestia significativa (Wang, 2014).

Li et al en 2017 mediante un estudio clinico aleatorizado en el que se le dio
seguimiento por un afio postcirugia a los pacientes sugieren el uso de la técnica
de preservacion nerviosa durante la RAFI para fracturas del tercio medio de
clavicula, ya que en comparacién con la técnica de RAFI| convencional se
determind que aunque el tiempo de curacion del hueso fue similar en ambos
grupos, en el grupo experimental se disminuyo la pérdida de sangre y el grado de
entumecimiento tuvo una reduccion importante a las dos semanas y un afo
después de la cirugia (p<0.05). Ademas, en el grupo experimental hubo una
tendencia a un menor numero de pacientes con complicaciones relacionadas a
lesiones del nervio supraclavicular (Li, 2017).

Como se ha mencionado anteriormente, diversos estudios consideran como una
de las variables de los resultados quirurgicos la satisfaccion del paciente. Dicha
satisfaccion es resultado importante del trabajo de los profesionales de salud y
una medida de la mejora de la calidad. La satisfaccion del paciente puede
funcionar también como predictor del apego al tratamiento, como instrumento para
evaluar los modelos de atencidén y como factor para mejorar la organizacion de los

servicios que se proveen (Caminal, 2001).



En las intervenciones quirurgicas para el tratamiento de las fracturas de clavicula
la satisfaccion de los pacientes se puede medir con diversos parametros. Por
ejemplo, Wang et al en 2010 realizaron un estudio en el que evaluaron la
satisfaccion postquirurgica de los pacientes que recibieron fijacidn con placas
comparando el uso de incisiones verticales con las horizontales, considerando
especialmente el entumecimiento que, como se ha mencionado, es una de las
complicaciones mas frecuentes, aunque se consideraron otras variables.
Observaron que la posibilidad de experimentar entumecimiento postquirurgico fue
menor en el grupo en el que se utilizé la incision vertical, de igual forma se
relaciond6 una mayor molestia por esta sensacidn con aquellos pacientes que
estaban menos satisfechos con la cirugia (Wang, 2010).

Como parte de evaluacion de la satisfaccion se encuentran los resultados
funcionales, los cuales se pueden cuantificar con el cuestionario DASH, el cual
significa “Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand”. Este esta conformado por 30
items que cuantifican la funcion fisica y sintomatologia de aquellas personas con
una o multiples lesiones musculo esqueléticas en miembros superiores y cuenta
con un alfa de Cronbach de 0.97. Esta herramienta ha sido evaluada y modificada
para poder tener una versién reducida y mas practica, manteniendo un alfa de
Cronbach alto, de este modo se obtuvo el cuestionario Quick DASH, version en la
que se mantienen 11 items de los originales (Beaton, 2005).

En las respuestas del cuestionario se asigna una puntuacion del 1 al 5 en cada
item, considerando la capacidad funcional y sintomatologia de la ultima semana, lo
que al final permite obtener valores que van desde cero, que indica ausencia de
discapacidad, a 100, que indica discapacidad severa (London, 2014).

Para poder interpretar el cuestionario al menos 10 de las 11 preguntas deben ser
contestadas, ya que, si mas del 10% de los items no son respondidos en
cualquiera de las versiones, no se puede calcular la puntuacién de discapacidad.
Para obtener esta puntuacién se obtiene un promedio con los valores asignados a
cada respuesta, lo que proporciona un resultado de uno a cinco y finalmente para
transformar este valor a una puntuacion de cero a 100, al promedio se0020le resta
uno Yy el resultado se multiplica por 25 (Institute for Work & Health, 2006).



3. Antecedentes

En un ensayo clinico aleatorizado realizado por la Canadian Orthopaedic
Trauma Society en 2007, en el cual se incluyeron 132 pacientes con fractura de
clavicula desplazada que fueron elegidos aleatoriamente para recibir tratamiento
quirurgico con fijacion con placas (n=67) o no quirurgico con cabestrillo (n=65), de
los cuales a 111 (62 con abordaje quirurgico y 49 con abordaje no quirurgico) se
les dio seguimiento por un afio postcirugia, se demostrdé que la fijacidn con placas
tuvo un desemperio funcional y niveles de satisfaccion de los pacientes mayores,
asi como tasas menores de consolidacion defectuosa y pseudoartrosis (The
Canadian Orthopaedic Trauma Society, 2007).

D’Heurle et al en 2013 realizaron una cohorte en la que se le dio seguimiento por
minimo 12 meses a pacientes que recibieron tratamiento quirurgico con RAFI por
fractura de clavicula y observaron que, en términos generales, hablando del
tiempo de recuperacidon, resultados funcionales y satisfaccion estética se
obtuvieron buenos resultados, y que, a pesar de la presencia de entumecimiento
el desempefo funcional de los pacientes era similar al de la poblacion general
(D’Heurle, 2013).

Quist et al en 2018 mediante un ensayo clinico aleatorizado en el que se le dio
seguimiento a 124 pacientes por un afio demostraron que los resultados obtenidos
mediante las intervenciones quirurgicas con fijacion con placas respecto al lapso
de recuperacion funcional y tasas de union fue mejor en el abordaje quirurgico que
en el no quirurgico, donde se puede ver que en los primeros tres meses los
puntajes obtenidos mediante el cuestionario DASH, la escala de Constant y
evidencia radiografica son mas favorables en el grupo de intervencién quirurgica,
aunque después de 6 meses no se notaron diferencias significativas (Qvist, 2018).
Como parte de las variantes de la técnica quirurgica esta el material a utilizar,
pues, asi como se pueden utilizar placas existe la opcion de los clavos elasticos
intramedulares de titanio, una alternativa minimamente invasiva. Al respecto,
Carvajal et al en 2022 mediante un estudio comparativo llegaron a la conclusion
de que los clavos elasticos intramedulares ademas de ser minimamente invasivos

tienen mejores resultados funcionales y un menor numero de complicaciones en



cuanto alteraciones de la consolidacion y diatesis de la cicatriz, aunque los
sintomas irritativos y la prominencia del material fueron mayores en comparacion
(Carvajal-Escobar, 2022).

Li R et al en 2019 mediante una cohorte en la que incluyeron 128 pacientes para
comparar las complicaciones que se desarrollaban segun el tipo de incision
realizada, ya sea oblicua o transversal, determinaron que la incisidn oblicua fue
superior, ya que en este grupo de pacientes hubo un menor sangrado
intraoperatorio, mayor satisfaccién postoperatoria (85.5% contra 64.1%) ausencia
de entumecimiento en la region del hombro (89.3% contra 70.3%) y mayor
satisfaccion en general con la cicatriz (90.3% contra 3.1%, P < 0.001). Aunque los
dos abordajes tuvieron efectos en la recuperacion y funcion articular equivalentes
(Li, 2019).



4. Planteamiento del problema

Las complicaciones relacionadas con el abordaje convencional traen consigo

molestias para el paciente, lo que afecta directamente en la calidad de vida.

Es por ello que el analisis del efecto que tienen técnicas como la preservacion de
nervios para el tratamiento de un problema con gran impacto sobre la vida de los
pacientes, asi como en los recursos invertidos por parte de las instituciones, como
lo son las fracturas de clavicula, es importante, ya que si se puede determinar que
la preservacion de las estructuras nerviosas tiene consecuencias positivas en la
evolucion del paciente se puede realizar en cada ocasion que sea posible, para
asi prevenir la aparicion de complicaciones, asi como mejorar la satisfaccion

general del paciente.
Pregunta de investigacion

De acuerdo con lo descrito, se propone la siguiente pregunta de
investigacion que busca dar respuesta a las interrogantes.

¢, Cual es el grado de capacidad funcional postquirurgica y dolor en pacientes post
operados por fractura de clavicula mediante RAFI con técnica de preservacion de

nervios supraclaviculares comparado con abordaje quirurgico convencional?
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5. Justificacion

Las fracturas de clavicula representan una repercusion sobre la poblacién
mexicana ya que las lesiones musculoesqueléticas son la principal causa de
incapacidad laboral y limitacion funcional. El manejo quirdrgico disminuye el
tiempo de recuperacion, sin embargo, las lesiones nerviosas del plexo cervical,
asociadas al abordaje convencional reducen significativamente la calidad de vida,

y la capacidad funcional del paciente.
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6. Hipoétesis y objetivos
6.1 Hipotesis de trabajo
Existe mayor capacidad funcional en pacientes post operados por fractura de
clavicula mediante RAFI y técnica de preservacién de nervios supraclaviculares,
en comparacion a los que se realiza abordaje convencional.
6.2 Hipotesis nula
HO: No existe diferencia en capacidad funcional en pacientes post operados por
fractura de clavicula mediante RAFI y técnica de preservacion de nervios
supraclaviculares, en comparacion a los que se realiza abordaje convencional.
6.3 Hipotesis alterna
H1: Existe mayor capacidad funcional en pacientes post operados por fractura de
clavicula mediante RAFI sin técnica de preservacion de nervios supraclaviculares.
6.4 Objetivo general
e Comparar el grado de capacidad funcional y dolor en pacientes post
operados por fractura de clavicula mediante RAFI con y sin técnica de

preservacion de nervios supraclaviculares.

6.5 Objetivos especificos

e Determinar la frecuencia de los grados de satisfaccion de los pacientes
segun el tipo de técnica quirurgica.

e Determinar la frecuencia de los grados de entumecimiento de los pacientes
segun el tipo de técnica quirurgica.

e Determinar la frecuencia de los grados de dolor de los pacientes segun el
tipo de técnica quirurgica.

e Determinar si existe dependencia entre la edad de los pacientes y el grado

de discapacidad funcional de los pacientes.
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7. Materiales y métodos

Se realiz6 una investigacion de tipo transversal comparativo, con caracteristicas
observacional, prospectivo y analitico en el Hospital General de Mexicali durante el
periodo de Noviembre del 2023 a Diciembre del 2023 mediante la aplicacién del
cuestionario QuickDASH a pacientes que fueron operados por fractura de
clavicula del tercio medio mediante reduccion abierta y fijacion interna con y sin
técnica de preservacion de nervios en el periodo de Marzo 2020 a Diciembre
2023, con la finalidad de medir y comparar el grado de discapacidad funcional en
ambos grupos. Adicionalmente se integraron las siguientes variables:
entumecimiento, satisfaccion con la cicatriz, satisfaccion en general, dolor. Para el
analisis univariado, en variables cualitativas se obtuvieron frecuencias vy
proporciones, para las cuantitativas se obtuvieron medidas de tendencia central
(media) y dispersion (desviacion estandar). Para el analisis estadistico bivariado
se estableci6 dependencia entre variables categdricas mediante X2, y T de
Student o U de Mann Withney de acuerdo con la distribucidén de los datos, con una
p <0.05 para la significancia estadistica.
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7.1 Diseno del estudio

Comparativo, Epidemioldgico.

Control de la maniobra: Observacional.

Captacién de la informacion: Retrospectivo.
Medicion del fenédmeno en el tiempo: Transversal.
Asociacioén de variables: Analitico.

Tipo de poblacién: Heterodémico.

14



7.2 Descripcion de la poblacion

Universo de trabajo

Todos los pacientes que acudieron al Servicio de Ortopedia del Hospital General
de Mexicali en el periodo de Marzo 2020 a Diciembre 2023.

Grupo de estudio

Pacientes con diagnéstico de fractura de clavicula del tercio medio en el Servicio
de Ortopedia del Hospital General de Mexicali que fueron operados mediante
reduccion abierta y fijacidn interna con y sin la técnica de preservacion de nervios
en el periodo de Marzo 2020 a Diciembre 2023 que cumplieron con los criterios de

seleccion.
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7.3 Calculo del tamano de la muestra

Con la finalidad de realizar una comparativa lo mas adecuada, se busco obtener
una muestra pareada, es decir la misma cantidad de pacientes para cada grupo de
comparacion, por lo que se optdé por una féormula para dos proporciones con un
nivel de significancia del 95% y error del 5%.

De acuerdo con Wang et al en 2014 en una cohorte en la que se incluyeron
pacientes con fracturas del tercio medial de clavicula y que se les dio seguimiento
por un promedio de 23 meses, se estudid el impacto de las lesiones nerviosas
supraclavicular mediante evaluacion de la incidencia (55.3%), que en su mayoria
fue reportado como moderado (42.9%; Wang, 2014).

De acuerdo con lo descrito se esperd que la incidencia de discapacidad funcional
fuera de hasta 55% en pacientes sin técnica de preservacion, reduciéndose al

menos en un 30% para los que reciben técnica de preservacion.

{Za /2 p (1-p)-ZB \/pl(l—p1)+p2 (1-p2) jzz]

n=|
(p1-p2)°
Donde: n ?
Valor de Z correspondiente al riesgo
deseado Za 1.96
Valor de Z correspondiente al riesgo
deseado Zp 0.1
Valor de la proporcién en el grupo A p1 0.55
Valor de la proporcién en el grupo B p2 0.25 pl + p2
Media de las dos proporciones p1y p2. p 04 pP= T
{Za*V(2p (1-p)+ ZB+V(p1(1-p1)+p2 (1-p2) J’
n=
(p1-p2)*
n={ 196 | o 0.4 0.6 + 01 | 055 045 + 025 075
( 0.4 )?
n={ 196 | o 0.24 + 01 [02475 + 01875 P
0.16
n= { 1.96 0.48 + 0.1 0.435 }?
0.16
={ 1.96 0.6928 + 0.1 0.6595 }*
0.16
={ 1.3579 + 0.0659 1} = 2.02 — 12.62
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0.16 0.16 |

Tamaiho de muestra ajustado a las pérdidas:
Es precisa la estimacion de probables perdidas, las cuales pueden suceder por
multiples causas como: perdida de informacion, abandono del estudio, sesgos de
seleccidn e/o informacion; por lo que el tamafio minimo muestral debe aumentarse
para suplir dichas perdidas.
Se calculo6 de la siguiente forma: Muestra ajustada a perdidas= n(1/1-L); donde L
es la proporcion esperada de perdidas:
L=20% =0.2 - N=n(1/1-L) > N=12.62 (1/1-0.2) = 15.77
Por lo que, en espera de tener una pérdida del 20% de los datos, el tamano
minimo muestral corresponderia a: 16 pacientes para el grupo de pacientes post
operados con técnica de preservacion de nervios y 16 pacientes sin técnica de
preservacion de nervios.
Siendo un total de 32 pacientes post operados de RAFI por fractura de clavicula.
Técnica de recoleccion de la muestra:

e No probabilistico: La probabilidad de seleccion de cada unidad de la

poblacién no es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso

arbitrario. Se utiliza con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

e Por casos consecutivos: Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con
los criterios de seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o

hasta alcanzar un numero definido de pacientes.
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7.4 Criterios de seleccion
7.4.1 Criterios de inclusion

o Pacientes con diagnostico de fractura de clavicula del tercio medio.

o Pacientes que fueron operados mediante reduccion abierta y fijacion
interna con la técnica de preservacion de nervios y sin dicha técnica
en el periodo de Marzo 2020 a Diciembre 2023.

o Pacientes que decidieron participar en el estudio y firmaron el
consentimiento informado.

7.4.2 Criterios de exclusion

o Pacientes con lesiones previas en la cintura escapular.

o Pacientes operados de forma minima invasiva

o Pacientes politraumatizados.

o Pacientes con alteraciones neuroldgicas.

7.4.3 Criterios de eliminacion

o Pacientes que decidieron no seguir en el estudio.
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7.5 Variables
7.5.1 Variables dependientes

Discapacidad funcional

7.5.2 Variables independientes

Técnica quirurgica.

7.5.3 Operacionalizacién de variables

Variable Definiciéon
conceptual
Técnica Procedimiento
quirurgica de manipulacién
de las
estructuras

anatdémicas con
un fin médico,
bien sea
diagnéstico,
terapéutico o

pronostico
Discapacidad Pérdida o
funcional limitacion de

alguna persona
para realizar

una actividad
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Definiciéon Escala de

operacional medicién

Esta variable se = Cualitativa
obtuvo segun los nominal

registros del dicotomica
expediente del
paciente
Esta variable se = Cuantitativa
obtuvo segun los discreta

valores obtenidos
mediante el
cuestionario
Quick DASH,
donde 0 indica
ausencia de la
discapacidad y
100 discapacidad

Indicador

RAFI con
preservacion

de nervios

RAFI sin
preservacion

de nervios

Valor
obtenido
mediante

cuestionario
quickDASH



funcional severa

Entumecimiento Cambios de
sensacion, obtuvo mediante
como ardor 0 | una encuesta que
sensacion de se le aplicé al
paciente

hormigueo

Satisfacciéon Medicion de la
respuesta del
paciente con
respecto a la

intervencion

quirurgica.

Sensacion
desagradable,

Dolor

como un
pinchazo,
hormigueo,
picadura, ardor
0 molestia

Tiempo
transcurrido

desde el
nacimiento de

Edad
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Esta variable se

Esta variable se
obtuvo mediante
una encuesta que

se le aplicé al
paciente

Esta variable se

obtuvo mediante

una encuesta que
se le aplicé al

paciente

Esta variable se

obtuvo segun los
registros del

Cualitativa
politbmica

Cualitativa
politbmica

Cualitativa
politbmica

expediente del

Cuantitativa
discreta

Ausente
Leve

Moderado
Severo

Extremo

Pobre
Buena
Muy buena

Excelente

Ausente
Leve

Moderado
Severo
Extremo

ANosS

cumplidos



una persona paciente

expresado en

afnos
Sexo Caracteristicas | Esta variable se =~ Cualitativa Masculino
bioldgicas y obtuvo segun los nominal .
e . Femenino
fisiologicas que registros del
definen a expediente del
hombres y paciente
mujeres

Descripcion general del estudio
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Se presentd el presente protocolo al Comité Local de Investigacion del
Hospital General de Mexicali y una vez obtenida la autorizacion se continu6
con el proceso de recoleccion de datos.

El investigador recopild los datos correspondientes a las variables de
técnica quirurgica, dolor, entumecimiento, satisfaccion y discapacidad
funcional de los pacientes mediante la revision de expedientes clinicos, asi
como la aplicacién del cuestionario Quick Dash al paciente, considerando
los criterios de inclusidn y exclusidon antes descritos.

Con los datos recopilados se construyé una base de datos en el programa
Microsoft Excel.

Para el analisis estadistico univariado se emple6 estadistica descriptiva,
para variables cualitativas se utilizd frecuencias y proporciones; para
variables cuantitativas se utiliz6 medidas de tendencia central y medidas de
dispersion.

Para el analisis estadistico bivariado se establecié dependencia entre
variables categoricas mediante X2, y T de Student para la comparacién de
las variables numéricas en relacion con la técnica quirdrgica con una p

<0.05 para la significancia estadistica.



e El investigador responsable se obligd a presentar los resultados obtenidos
de esta investigacion, hasta la conclusion o cancelacion de esta.

Instrumento

Los datos se recolectaron mediante la aplicacion del cuestionario Quick DASH, el
cual mide la discapacidad funcional de los pacientes con lesiones del brazo,
hombro y mano, que cuenta con un alfa de Cronbach de 0.92. Dicho cuestionario
cuenta con 11 items, de los cuales 10 son obligatorios para el calculo de la
puntuacion de discapacidad.

En las respuestas del cuestionario se asigna una puntuacion del 1 al 5 en cada
item, considerando la capacidad funcional y sintomatologia de la ultima semana al
realizar actividades determinadas.

Los valores asignados en cada respuesta permiten obtener un promedio que se
debe convertir a una escala de 100, restandole uno al promedio obtenido y
multiplicando el nuevo resultado por 25. Asi, los valores obtenidos en este rango
indican ausencia de discapacidad, cuando el resultado es 0 o discapacidad
severa, cuando el resultado es 100.
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7.6 Anadlisis de datos
Para el analisis estadistico se ocuparon los programas Excel version 2017 para la
construccion de la base de datos, la cual, posteriormente fue analizada mediante
el programa SPSS statistics en su version 23 como se describe a continuacion:
- Analisis univariado
= Variables cualitativas: Se describieron en frecuencias absolutas y
proporciones/porcentajes.
= Variables cuantitativas: Dependiendo de la distribucién de los datos,
evaluada mediante la aplicacion de la prueba de Kolmogorov-Smirnov, se

decidi6 el uso de medidas de tendencia central o de dispersion.

- Andlisis bivariado
e Para realizar comparaciones entre las medias y/o medianas de las variables
cuantitativas con variables dicotomicas se utilizoé prueba T de Student para
muestras independientes y U de Mann-Whitney para datos no paramétricos.

e Para variables cualitativas politdmicas, se utilizé prueba de Chi cuadrada.
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7.7 Aspectos éticos

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cdédigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegé a las normas y

reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaron
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la
enmienda de Tokio, Cdédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el
procedimiento para la evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion
de protocolos de investigacion presentados ante el comité local de investigacion
en salud y el comité local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el 18
de octubre de 2018, y en el Cdédigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos.
Dado el tipo de investigacion se clasific6é como sin riesgo, el investigador no
tuvo participacion en ningun procedimiento, el investigador solo se limité a la
recoleccion de la informaciéon generada por medio del expediente clinico y
entrevista del paciente, la investigacion por si misma no representd ningun

riesgo.

Se respetaron en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los c6digos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinacion Nacional de Investigacion en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estuvo apegado el trabajo de acuerdo al codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; EIl
experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser
disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.
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El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafo, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso
del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al
experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible

continuarlo.

De igual manera se encontré la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacion de
cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,

comentario y gula de un comité de ética.

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica a
personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del
objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las personas; Todo
proyecto de investigacion que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las

personas coma para terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de
las personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las
precauciones necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al
minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad; En la publicacion de los resultados de su investigacion, el medico

esta obligado a preservar la exactitud de los resultados obtenidos.
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Los informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacién; En
toda investigacidon en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos
y las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas
de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad
fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacion del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal; El
protocolo experimental debe incluir siempre wuna declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las

personas o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son
iguales y deben tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer
otras diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en
especial de los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios
y las cargas de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los

participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la
busqueda de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio.

Por lo tanto, deben asegurarse la proteccidon, seguridad y bienestar de los
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participantes, lo que implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener
la calidad y experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio

deben ser adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la
investigacion, no exponiéndolos a dafos y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los
posibles beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de

manera que la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, O por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables
deben ser especialmente protegidos.

Valor cientifico y Social

Las normas éticas son declaraciones sobre la forma en que determinadas
acciones deberian (o no) realizarse en el marco de la investigacion, y su finalidad
es indicar cdmo deben cumplirse los requisitos derivados de los principios éticos
fundamentales. La declaracion de las normas éticas en los cédigos y regulaciones
tiende a ser mas o menos vaga, por lo que a veces pueden interpretarse de
formas diferentes y puede resultar dificil saber como aplicarlas en situaciones
concretas. En estos casos puede ser util identificar el o los principios que hay

detras de la norma.

El primer requisito importante es el valor de la pregunta de investigacion, es decir,
que el conocimiento que se deriva del estudio debe tener el valor suficiente para
justificar el riesgo a que se expone a los participantes. Implica que el estudio
evalua una intervencién terapéutica o diagnostica que podria conducir a mejoras
en el estado de salud o bienestar, es un estudio etioldgico, fisiopatoldgico o
epidemiologico que ayudara a desarrollar dicha intervencion, o contrasta una

hipdtesis que podria generar conocimiento relevante, aunque no tuviera una
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aplicacidon practica inmediata. Implica también que el estudio debe estar basado
en suficientes investigaciones previas de calidad, incluyendo las realizadas en
laboratorios y sobre animales, y en un adecuado conocimiento de la literatura
cientifica sobre la enfermedad o problema de salud, de forma que los resultados
esperables justifiquen la realizacion del estudio.

Pertinencia cientifica en el disefio y conduccién del estudio

El estudio debe tener la suficiente validez cientifica o rigor metodolégico, de forma
que pueda garan tizarse razonablemente que conducira a la respuesta correcta a
la pregunta de investigacidon. Sin validez metodoldgica la investigacion no puede
generar el conocimiento deseado, ni producir beneficio alguno ni justificar la
exposicion de sujetos a riesgos 0 molestias. Ademas, los participantes en un
estudio asumen que se derivara alguna cosa de valor de su colaboracion, por lo
que el disefio deficiente de un estudio incumple también este compromiso ético
implicito.

Un aspecto que provoca controversia en la comunidad cientifica es el uso de
placebo en los ensayos clinicos cuando existen alternativas terapéuticas efectivas
disponibles. Mientras que para muchos autores no es ético utilizar un grupo que
recibe placebo en estas situaciones, tal como se recoge en la ultima revision de la
Declaracion de Helsinki, para otros podria ser aceptable siempre que no se
perjudicara al paciente por el hecho de diferir el inicio de un tratamiento efectivo
(Temple y Ellenberg, 2000).

Seleccion de los Participantes

La seleccion justa de los sujetos afecta tanto a la definicion de los criterios de
seleccidn como a la estrategia de reclutamiento de los participantes, de forma que
solamente los objetivos cientificos del estudio, y no otras consideraciones como la
vulnerabilidad, el privilegio u otros factores no relacionados con el propdésito de la
investigacion, deben guiar la de terminacién de los sujetos o grupos que van a ser

seleccionados.
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Proporcionalidad de los Riesgos y Beneficios

Una investigacion implica farmacos, intervenciones o procedimientos sobre los
que existe incertidumbre acerca de sus riesgos y beneficios. Un estudio solamente
esta justificado cuando se han minimizado los riesgos potenciales para los sujetos
y se han favorecido sus potenciales beneficios, y cuando la relacion entre los
beneficios para los sujetos y la sociedad y los riesgos es equilibrada o favorable a

los primeros.

Evaluacion Independiente

Es importante la evaluacion independiente del protocolo del estudio por personas
ajenas a la investigacion que minimicen el posible impacto de los potenciales
conflictos de intereses. Aunque hoy dia la revisién y aprobacién de un protocolo
por los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) es un requisito legal
unicamente en algunos estudios con medicamentos, cada vez hay una mayor
tendencia a que estos comités evaluen cualquier tipo de investigacion realizada en

seres humanos.

Respeto a los Participantes

El respeto por los sujetos no finaliza con la firma del consentimiento, sino que
debe mantenerse a lo largo de todo el estudio e incluso después, tanto si han
aceptado como rechazado participar en el mismo. Implica, por ejemplo, mantener
la confidencialidad de los datos recogidos sobre los sujetos candidatos, permitir
gue abandonen el estudio sin penalizacion, informar a los participantes si aparece
nue va informacion sobre la intervencién o su problema de salud que pueda ser
relevante, o monitorizar cuidadosamente su estado de salud durante el

seguimiento.

La obligatoriedad de compensar a los sujetos por cual quier lesion que pueda
producirse relacionada con su participacion en el estudio es un requisito que cada
vez se considera mas importante. El estudio debe realizarse con honestidad, de
acuerdo con el protocolo y los mecanismos de monitorizacion y control de calidad
suficientes para garantizar la calidad de los datos recogidos y el cumplimiento de
los principios éticos.
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Consentimiento Informado

La investigacion biomédica es necesaria para el progreso de la medicina porque
proporciona las pruebas sobre las que basar la practica clinica, contribuyendo asi
a mejorar la calidad de la atencion que se presta a los pacientes, obteniendo
informacion sobre la utilidad y eficacia de los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y preventivos, asi como sobre la etiologia, fisiopatologia y factores de
riesgo de las enfermedades y problemas de salud. Dados los importantes
beneficios que todo ello supone para la sociedad, resulta obvio que la
investigacion debe considerarse una obligacion moral de la profesion meédica. Por
lo tanto, aunque suelen discutirse frecuentemente los aspectos éticos relacionados
con la realizacion de investigaciones sanitarias, también habria que preguntarse si
es ético no investigar e intentar resolver las lagunas de conocimiento, dudas e

incertidumbres que se plantean en el quehacer diario del profesional.

El consentimiento informado es el requisito que ha recibido mayor atencion. Su
finalidad es asegurar que los sujetos deciden voluntariamente participar o no en un
estudio, y que aceptan solamente cuando la investigacion es consistente con sus

valores, intereses y preferencias

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso I,
18,19,20,21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo con la declaracién de Helsinki con su modificacion en Hong
Kong basados primordialmente en la beneficencia (que permitira que exista un
aporte en futuros pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que
sufran riesgos la poblacion que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo al
interés del paciente, guste o no participar en la investigacion sea absolutamente

solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar, al
salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.
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Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacién que
se realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran meétodos aleatorios
de seleccion para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada
grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o

dafo a los sujetos de investigacion.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta
investigacion se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y que no realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicologicas y sociales de los individuos que participan en el mismo, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros,

en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: |. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito,

incluyendo la identificacidon de los procedimientos que son experimentales.
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Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacion sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucién de

atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacion del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida
otorgar libremente su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del
equipo de investigacidn, completamente independiente de la relacion investigador-

sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacién previa de la autoridad

gue conozca del caso.

De igual manera se encontr6 bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion; 10. Del Investigador principal; 11.De la seguridad fisica y juridica del

sujeto de investigacion; 12. De la informacién implicada en investigaciones; 77.

De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad del sujeto
de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador principal y del
patrocinador. El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal,
tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de
participar en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de
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investigacion continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta
que se tenga la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la

investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacidon, por lo que debera
cumplir con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento. En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a
los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en
ella. Y Apartado 12. De la informacién implicada en investigaciones.

El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de
la institucion o establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales
de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion,
como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de esta,
apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo |l de los Principios de Proteccion de Datos
Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento
de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autdgrafa, firma electronica, o cualquier mecanismo de
autenticacion que al efecto se establezca.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: |. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
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disociacion; IV. Tenga el proposito de cumplir obligaciones derivadas de una
relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento
de las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende
tratar los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a

efecto de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacién juridica.

Por lo que la informacién obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningun momento sera manipulada por
terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los
investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasefa, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.
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El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad de este.
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8. RESULTADOS
De los 32 pacientes que se incluyeron en nuestro estudio, dentro de las variables
cuantitativas que recolectamos la edad media de nuestra muestra fue de 29.5 +
13.34 afnos, presentando una discapacidad funcional medida por nuestra variable
Dash de 8.02 + 8.81 en promedio (Tabla 1).
Al someter la variable edad a una prueba de normalidad de Shapiro-Wilk (dado
que nuestra muestra fue menor a los 50 pacientes), obtuvimos una distribucion no
paramétrica de nuestros datos como se refleja en nuestra Grafico 1.
Respecto a la distribucion de los casos por sexo, de los 32 casos evaluados 23
pacientes (71.9%) correspondieron al sexo masculino, mientras que solo 9
(28.1%) fueron del sexo femenino (Tabla 2, Grafico 2).
Como se menciond anteriormente en el apartado de metodologia de nuestra
investigacion, incluimos de forma pareada casos de pacientes quienes se les
realiz6 Reduccion Abierta y Fijacion Interna con técnica de preservacion de
nervios (16 casos, 50%) y sin técnica de preservacion de nervios (16 casos, 50%;
Tabla 3, Grafico 3).
Sobre la variable de entumecimiento, la frecuencia de pacientes quienes refirieron
su ausencia en la escala fueron 7 (21.9%), un valor leve fueron 10 (31.3%), un
valor moderado 7 (21.9%) y un valor severo fueron 8 (25%; Tabla 4, Grafico 4).
La otra variable de interés que fue escalada fue el dolor, presentandose de forma
ausente en 12 pacientes (37.5%), de forma leve en 10 pacientes (31.3%), de
forma moderada en 9 pacientes (28.1%) y de forma severa en 1 paciente (3.1%;
Tabla 5, Grafico 5).
Nuestra ultima variable independiente del cuestionario DASH aplicada fue la
satisfaccion de los pacientes, referida como excelente en 11 pacientes (34.4%),
como muy buena por 4 pacientes (12.5%), como buena por 15 pacientes (46.9%)
y como pobre solo por 2 pacientes (6.3%; Tabla 6, Grafico 6).
Sobre los resultados obtenidos de la encuesta aplicada Quick DASH, en la primera
valoracion (abrir un frasco nuevo o muy apretado) se tuvo una frecuencia de 29 en
la valoracion de ninguna dificultad (90.6%), dificultad leve en 1 paciente (3.1%) y
dificultad moderada en 2 pacientes (6.3%; Tabla 7, Grafico 7).
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En la segunda pregunta sobre realizar tareas domésticas pesadas, la frecuencia
de pacientes quienes refirieron ninguna dificultad fueron 31 (96.9%) mientras los
que presentaron dificultad leve solo fue 1 (3.1%; Tabla 8, Grafico 8).

La tercera pregunta en la que se valoro si el paciente puede cargar con una bolsa
o maletin pesado, 29 pacientes refirieron presentar ninguna dificultad (90.6%), 1
paciente refirio dificultad leve (3.1%) y 2 pacientes refirieron dificultad moderada
(6.2%; Tabla 9, Grafico 9).

La cuarta pregunta sobre la posibilidad de lavarse la espalda, 31 pacientes
refirieron no presentar alguna dificultad (96.9%) y 1 paciente refirié dificultad leve
(3.1%; Tabla 10, Grafico 10).

La quinta pregunta que referia a poder cortar la comida con un cuchillo, 29
pacientes refirieron no presentar alguna dificultad (90.6%), mientras que 2
pacientes refirieron una dificultad leve (6.3%) y 1 paciente refirio dificultad
moderada (3.1%; Tabla 11, Grafico 11).

La sexta pregunta en la que se hace referencia a realizar actividades de ocio que
requieren esfuerzo utilizando el brazo, hombro o la mano, 28 pacientes refirieron
no presentar alguna dificultad (87.5%), 2 pacientes refirieron presentar una
dificultad leve (6.3%), 1 paciente refirié presentar dificultad moderada (3.1%) y 1
paciente refirid presentar dificultad severa (3.1%; Tabla 12, Grafico 12).

La séptima pregunta que hace referencia a si el paciente presenta alguna
dificultad sobre su problema en el brazo, hombro o mano en la semana previa a la
aplicacidn de la encuesta, 31 pacientes refirieron no presentar alguna dificultad
(96.9%) y 1 paciente refirid presentar dificultad moderada (3.1%; Tabla 13, Grafico
13).

La octava pregunta que pregunta a los pacientes si tuvieron alguna limitacion en
sus labores o actividades en la semana previa a la aplicacion de la encuesta, 31
pacientes refirieron no presentar alguna presentacion (96.9%) mientras que 1
paciente refirid presentar bastante limitacion (3.1%; Tabla 14, Grafico 14).

La novena pregunta en la que se le cuestiona al paciente si presenté dolor de
brazo, hombro o mano en la semana previa a la aplicacion de la encuesta, 12

pacientes refirieron no presentar algun dolor (37.5%), 10 pacientes refirieron
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presentar un dolor leve (31.3%), 9 pacientes refirieron un dolor moderado (28.1%)
y 1 paciente refirié presentar dolor severo (3.1%; Tabla 15, Grafico 15).

La décima pregunta en la que se cuestiona al paciente si presenta hormigueo o
sensacion de tener alfileres en su hombro, codo 0 mano en la semana previa a la
aplicacidn de la encuesta, 7 pacientes refirieron no presentar alguna molestia
(21.9%), 10 pacientes refirieron presentar una molestia leve (31.3%), 7 pacientes
refirieron presentar una molestia moderada (21.9%) y 8 pacientes refirieron
presentar una molestia severa (25%; Tabla 16, Grafico 16).

La undécima pregunta que cuestionaba la dificultad que presentaron los pacientes
para conciliar el suefio debido a su dolor en el hombro, codo 0 mano en la semana
previa a la aplicacién de la encuesta, 29 pacientes refirieron no presentar alguna
dificultad (90.6%), 1 paciente refirié una dificultad leve (3.1%), otro paciente refirio
una dificultad moderada (3.1%) y otro paciente una dificultad severa (3.1%; Tabla
17, Grafico 17).

Respecto a la estadistica inferencial de nuestro estudio, al comparar las variables
cualitativas respecto a los grupos de estudio (RAFI con PN y RAFI sin PN), se
encontré dependencia con significancia estadistica en la variable entumecimiento,
donde los pacientes de RAFI con PN tuvieron una mayor prevalencia de ausencia
de entumecimiento (6) y entumecimiento leve (8), en comparacion con los
pacientes de RAFI sin PN quienes presentaron una mayor prevalencia de
entumecimiento moderado (5) y severo (8). La otra variable que presento
dependencia con significancia estadistica entre los grupos fue la satisfaccion,
presentandose con mayor prevalencia una satisfaccion excelente (10) en el grupo
de RAFI con PN, mientras que se presenté una mayor prevalencia de satisfaccion
buena (11) en el grupo de RAFI sin PN (Tabla 18).

Al realizar la comparacion de las medias entre los grupos de estudio, en el grupo
de RAFI con PN la media de edad fue de 23.88 contra los de RAFI sin PN en la
que la media de edad fue de 35.13. La media de discapacidad funcional y de la
valoracion Dash en el grupo de RAFI con PN fue de 6.1, mientras que la media en
el grupo de RAFI sin PN fue de 9.94, presentando una mayor discapacidad
funcional en este grupo (Tabla 19).
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Al realizar la prueba de Levene y T de student para determinar la dependencia
entre variables cuantitativas y dicotdmicas de nuestro estudio (en este caso fueron
los grupos de estudio), se encontré dependencia con significancia estadistica al
comparar la edad entre los grupos de RAFI, careciendo de significancia estadistica
en dependencia entre la discapacidad funcional y el puntaje Dash y los grupos de
RAFI (Tabla 20).

Al nuestro estudio presentar datos no paramétricos, al realizar la prueba de U de
Mann-Whitney para comparar las variables numéricas entre los grupos, se
encontré significancia estadistica entre los grupos de RAFI con PN y sin PN,
encontrando dependencia entre la edad, la puntuacién Dash y discapacidad
funcional de los pacientes (Tabla 21).

Graficos y tablas

TABLA 1.
Distribucion de las variables numéricas
Tipo de variable N Minimo Méaximo Media DeS\{iacién
estandar
Edad (afos) 32 13.00 55.00 29.50 13.34
Discapacidad Funcional 32 0.00 43.18 8.02 8.81
Dash 32 0.00 43.18 8.02 8.81

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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GRAFICO 1.

Distribucion de la edad de los casos
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 2.
Distribucion de los casos por sexo
Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
vélido acumulado
Femenino 9 28.1 28.1 28.1
Masculino 23 71.9 71.9 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 2.

Distribucion de los casos por sexo
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 3.

Distribucion de los casos por grupos de intervencion

Tipo Frecuencia Porcentaje Po\:gﬁg’gaje aPc?L:(r::ur:taa::Jiﬁ
RAFI con PN 16 50.0 50.0 50.0
RAFI sin PN 16 50.0 50.0 100.0

Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 3.

Distribucion de los casos por grupos de
intervencion

m RAFl con PN m RAFI sin PN

16 16

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 4.
Distribucidon de los casos por entumecimiento
) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Ausente 7 21.9 21.9 21.9
Leve 10 31.3 31.3 53.1
Moderado 7 21.9 21.9 75.0
Severo 8 25.0 25.0 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 4.

Distribucion de los casos por
entumecimiento

W Ausente mlLeve W Moderado mSevero

10
7 - 7 |
Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 5.

Distribucién de los casos por dolor

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcfgntaje Porcentaje
valido acumulado
Ausente 12 37.5 37.5 37.5
Leve 10 31.3 31.3 68.8
Moderado 9 28.1 28.1 96.9
Severo 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 5.
Distribucion de los casos por dolor

mAusente mlLeve mModerado mSevero

12
10 9
|

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 6.
Distribucion de los casos por satisfaccion
; . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Excelente 11 34.4 34.4 34.4
Muy bueno 4 12.5 12.5 46.9
Bueno 15 46.9 46.9 93.8
Pobre 2 6.3 6.3 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 6.

Distribucion de los casos por
satisfaccion

m Excelente mMuybueno mBueno mPobre

15
11
| —
Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 7.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Abrir un frasco nuevo o muy apretado

. . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Ninguna dificultad 29 90.6 90.6 90.6
Dificultad Leve 1 3.1 3.1 93.8
Dificultad Moderada 2 6.3 6.3 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 7.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Abrir un
frasco nuevo o muy apretado

m Ninguna dificultad  m Dificultad Leve Dificultad Moderada

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 8.

Distribucién de los casos por Quick Dash: Realizar tareas domésticas pesadas

) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje o
vélido acumulado
Ninguna dificultad 31 96.9 96.9 96.9
Dificultad Leve 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 8.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Realizar
tareas domésticas pesadas

B Ninguna dificultad  m Dificultad Leve

31

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 9.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Cargar con una bolsa o un maletin pesado

Ti . . Porcentaje Porcentaje
ipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Ninguna dificultad 29 90.6 90.6 90.6
Dificultad Leve 1 3.1 3.1 93.8
Dificultad Moderada 2 6.3 6.3 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 9.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Cargar
con una bolsa o un maletin pesado

m Ninguna dificultad  m Dificultad Leve Dificultad Moderada

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 10.
Distribucion de los casos por Quick Dash: Lavarse la espalda
Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
Ninguna dificultad 31 96.9 96.9 96.9
Dificultad Leve 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 10.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Lavarse la
espalda

B Ninguna dificultad  m Dificultad Leve

31

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 11.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Cortar comida con un cuchillo

) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje o~
valido acumulado
Ninguna dificultad 29 90.6 90.6 90.6
Dificultad Leve 2 6.3 6.3 96.9
Dificultad Moderada 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 3.1

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 11.

Distribucidn de los casos por Quick Dash: Cortar
comida con un cuchillo

m Ninguna dificultad Dificultad Leve Dificultad Moderada

29

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 12.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Realizar actividades de ocio que requieren
esfuerzo utilizando el brazo, hombro o la mano

. . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje o
valido acumulado
Ninguna dificultad 28 87.5 87.5 87.5
Dificultad Leve 2 6.3 6.3 93.8
Dificultad Moderada 1 3.1 3.1 96.9
Dificultad severa 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 12.

Distribucidn de los casos por Quick Dash: Realizar
actividades de ocio que requieren esfuerzo utilizando el
brazo, hombro o la mano

H Ninguna dificultad Dificultad Leve Dificultad Moderada Dificultad severa
28

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 13.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Durante la ultima semana, ¢ Su problema en el
brazo, hombro o mano le ha supuesto alguna dificultad?

) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Ninguna dificultad 31 96.9 96.9 96.9
Dificultad Moderada 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 13.

Distribucidn de los casos por Quick Dash: Durante la ultima
semana, éSu problema en el brazo, hombro o mano le ha
supuesto alguna dificultad?

m Ninguna dificultad  m Dificultad Moderada

31

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 14.

Distribucién de los casos por Quick Dash: Durante la semana pasada ¢ Estuvo limitado en
su trabajo o en cualquier otra de sus actividades?

) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Nada 31 96.9 96.9 96.9

Bastante 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 14.

Distribucidn de los casos por Quick Dash: Durante la semana
pasada, ¢Estuvo limitado en su trabajo o en cualquier otra de
sus actividades?

B Nada m Bastante

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 15.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Dolor de brazo, hombre o mano en la tltima

semana
Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
Nada 12 37.5 37.5 37.5
Leve 10 31.3 31.3 68.8
Moderado 9 28.1 28.1 96.9
Severo 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 15.

Distribucidn de los casos por Quick Dash: Dolor de
brazo, hombre o mano en la tltima semana

m Nada Leve Moderado Severo

10

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 16.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Hormigueo o sensacion de tener alfileres en su
hombro, codo o mano, en la ultima semana

. . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje o
vélido acumulado
Nada 7 21.9 21.9 21.9
Leve 10 31.3 31.3 53.1
Moderado 7 21.9 21.9 75.0
Severo 8 25.0 25.0 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 16.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Hormigueo o
sensacion de tener alfileres en su hombro, codo o mano,
en la dltima semana

m Nada Leve Moderado Severo

7 10 7 8

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 17.

Distribucion de los casos por Quick Dash: Cuanta dificultad tuvo en la Gltima semana para
dormir debido a su dolor en el hombro, codo, o mano

) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje o~
valido acumulado
Ninguna dificultad 29 90.6 90.6 90.6
Dificultad Leve 1 3.1 3.1 93.8
Dificultad Moderada 1 3.1 3.1 96.9
Dificultad severa 1 3.1 3.1 100.0
Total 32 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

GRAFICO 17.

Distribucidn de los casos por Quick Dash: Cuanta dificultad
tuvo en la ultima semana para dormir debido a su dolor en el
hombro, codo, o mano

H Ninguna dificultad Dificultad Leve Dificultad Moderada Dificultad severa

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 18.

Distribucidn de los grupos de intervencion en relacion con las variables categoricas

Grupo de Intervencion
RAFI con PN RAFI sin PN

Tipo de variable X2 p

Femenino
Masculino

Sexo 0.15 0.69

Ausente
Leve
Moderado
Severo

Entumecimiento 16.55 0.002

Ausente
Leve
Moderado
Severo

Dolor 2.84 0.41

Excelente
Muy bueno
Bueno
Pobre

Satisfaccion 12.63 0.006

— —
o|rNv|glor|bo|ovx|lo|S|H
N[N =2 |o|o|d|lo|a|d| Do

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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TABLA 19.

Distribucion de los grupos de intervencion en relacion con las variables numéricas

Tipo de variable Grupos N Media DesY|aC|on Med|a’de
estandar error estandar
Edad (afios) RAFI cgn PN 16 23.88 10.39 2.60
RAFI sin PN 16 35.13 13.88 3.47
Discapacidad Funcional RAFI con PN 16 6.10 10.12 2.53
RAFI sin PN 16 9.94 7.08 1.77
Dash RAFI con PN 16 6.10 10.12 2.53
RAFI sin PN 16 9.94 7.08 1.77

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 20.

Distribucion de los grupos de intervencion en relacion con las variables numéricas

Prueba de Levene Prueba T para la igualdad de medias
Tipo de variable Diferencia D\ferencia 1C95%
F P t gl P de medias 3¢ 81" Inferior Superior
estandar
b () 4.91 0.03 -2.60 30.00 0.01 -11.25 4.33 -20.10 -2.40
-2.60 27.79 0.01 -11.25 4.33 -20.13 -2.37
Discapacidad 0.04 0.84 -1.24 30.00 0.22 -3.83 3.09 -10.14 2.47
Funcional -1.24 26.85 0.23 -3.83 3.09 -10.17 2.50
Dash 0.04 0.84 -1.24 30.00 0.22 -3.83 3.09 -10.14 2.47
-1.24 26.85 0.23 -3.83 3.09 -10.17 2.50

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.

TABLA 21.

Distribucion de los grupos de intervencion en relacion con las variables numéricas

U de Mann- Sig. asintotica Significacion
Tipo de variable . W de Wilcoxon VA » exacta [2%(sig.
Whitney (bilateral) :
unilateral)]
Edad (anos) 58.00 194.00 -2.64 0.01 0.01
Discapacidad 47.50 183.50 -3.08 0.00 0.00
Dash 47.50 183.50 -3.08 0.00 0.00

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, México.
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9. DISCUSION

El objetivo principal de la presente investigacion fueron comparar el grado de
capacidad funcional y dolor en pacientes post operados por fractura de clavicula
mediante RAFI con y sin técnica de preservacion de nervios supraclaviculares, en
el cual la media de edad de la poblacion estudiada fue de 29.5 afios (Tabla 1) y la
mayor cantidad de pacientes eran en un 71.9% hombres (Tabla 2), presentando
dependencia con significancia estadistica al comparar las edades entre los grupos
estudiados (23.88 en pacientes de RAFI con PN y 35.13 en pacientes de RAFI sin
PN; Tabla 19). En otros estudios en los cuales se estudié a pacientes con fractura
clavicular quienes se les realizd RAFI, la edad media documentada por la
Sociedad de Traumatologia y Ortopedia Canadiense en su ensayo clinico
controlado que comparo la fijacion en placa de las fracturas claviculares fue de
33.5 afios en ambos grupos (aunque sin significancia estadistica) y de igual forma
una prevalencia mayor de hombres (con p = 0.062; The Canadian Orthopaedic
Trauma Society, 2007), mientras que en el estudio realizado por D'Heurle A et al
en 2013 en el cual evaluaron a 37 pacientes en quienes se les realizd RAFI, la
media de edad de los pacientes analizados fue de 39.1 afos, y la proporcion de
pacientes del sexo masculino fue de 81.1% (D’Heurle, 2013). Con lo anterior, pese
a que los estudios se realizaron en tiempos y localidades diferentes, se mantiene
un rango de edad y de proporcion respecto al sexo, de las fracturas claviculares y
los pacientes que son intervenidos de forma quirurgica, cumpliendo con los
principios de Bradford-Hill de congruencia aplicado en las caracteristicas
sociodemograficas de los pacientes quienes requieren de RAFI, asi como en el de
coherencia con los conocimientos obtenidos en los estudios anteriormente citados
(Alvarez-Martinez, 2004).

Dentro de las variables de nuestra investigacidn que nos apoyaron a cumplir con
nuestro objetivo fue la valoracion del entumecimiento, del dolor y de la satisfaccion
de los pacientes post operados por RAFI, encontrando dependencia con
significancia estadistica entre los grupos evaluados el entumecimiento, el cual tuvo
mayor frecuencia en intensidad leve y ausencia en la RAFI con PN, mientras que
en el grupo de RAFI sin PN los pacientes con mayor frecuencia presentaron
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entumecimiento con calificacion severa y moderada (Tabla 18). En su ensayo
controlado realizado por la por la Sociedad de Traumatologia y Ortopedia
Canadiense, el grupo que recibié el tratamiento quirdrgico compuesto por 62
pacientes, 18 refirieron presentar entumecimiento incisional con significancia
estadistica al compararlo con el grupo control (en el que se careci6 de dicho valor;
The Canadian Orthopaedic Trauma Society, 2007), a la par que en el estudio
realizado por D'Heurle A et al en 2013 se encontré que un 54.1% de los pacientes
intervenidos por RAFI presentaron entumecimiento en la incision de la intervencion
(D’'Heurle, 2013). En el estudio realizado por Carvajal-Escobar MDF et al en 2022
en el cual de forma retrospectiva compararon los resultados de las terapias
quirurgicas de fracturas desplazadas del tercio medio de la clavicula intervenidos
con clavos elasticos o con placas, 8.2% de los pacientes intervenidos con clavos
elasticos presentaron alteracion sensitiva contra un 52.6% en los tratados por
placa (con una dependencia significativa; Carvajal-Escobar, 2022), y en la cohorte
realizada por Li R, et al en 2019 en la que compararon un abordaje oblicuo contra
transversal en pacientes con fractura de clavicula unilateral, se encontré una
dependencia con significancia estadistica de entumecimiento postoperatorio
positivo en un 21% de pacientes con abordaje oblicuo contra un 85.9% de
entumecimiento presente en el abordaje transversal, mientras que en el
seguimiento un 4.8% de los pacientes de abordaje oblicuo presento
entumecimiento y un 3.2% una forma leve, y en el grupo de abordaje transversal
un 12.5% present6 entumecimiento y otro 17.2% una forma leve (Li, 2019). De
esta forma, comprobamos que hay una mejor opcion en cuanto al abordaje
quirurgico en pacientes con fractura de clavicula conforme a la PN, al material
empleado y al tipo de abordaje, existiendo un refuerzo positivo del principio de
Bradford Hill de evidencia experimental, encontrandose en todos los casos
significancia estadistica, ademas de congruencia con otros investigadores al
valorar las poblaciones bajo diferentes metodologias o circunstancias (Alvarez-
Martinez, 2004).
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Por ultimo, sobre la funcionalidad medida en nuestro estudio con la t de student no
presento diferencia significativa al comparar los valores medios de los dos grupos
(Tabla 20), mientras que al aplicar la prueba de U de Mann para variables no
paramétricas, hubo una significancia estadistica entre la media de puntuacion
DASH en los pacientes de RAFI con PN (6.1) y sin PN (9.94), presentando un
mayor grado de disfuncion en pacientes sin PN (Tabla 21). En otros pacientes en
los que se hizo la comparacion de la funcionalidad entre un tratamiento quirdrgico
y un manejo conservador de la fractura de clavicula, siendo reportado por la
Sociedad de Traumatologia y Ortopedia Canadiense que en el grupo de pacientes
intervenidos la puntuacién DASH promedio presenté mejores valores, incluso en el
seguimiento a 1 afio en comparacion con el grupo con manejo conservador (The
Canadian Orthopaedic Trauma Society, 2007), al igual que Qvist AH, et al en 2018
quienes realizaron un ensayo clinico controlado aleatorizado en el cual
compararon el manejo quirargico con un grupo control de pacientes con fractura
clavicular, en los que los pacientes quienes fueron intervenidos de forma
quirurgica obtuvieron una mejor puntuacion DASH (1.7) en comparacién con
quienes recibieron un manejo conservador (8.3; Qvist, 2018). Pese a que no se
uso la comparacion en el mismo tipo de abordaje, esta aplicaciéon de la escala
DASH a diferentes grupos hace referencia al principio de Bradford-Hill de analogia
a otras relaciones causales, teniendo en nuestro contexto una mejor funcionalidad

definida en esta escala en pacientes de RAFI con PN (Alvarez-Martinez, 2004).
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10.CONCLUSIONES

Mediante la realizacion del presente estudio epidemiolégico logramos comparar el
grado de capacidad funcional y satisfaccidon en pacientes post operados por
fractura de clavicula mediante RAFI con y sin técnica de preservacion de nervios
(PN) supraclaviculares. Teniendo una poblacion con edad media de 29.5 afos, y
una prevalencia mayor de hombres en un 71.9% de los 32 pacientes encuestados,
los grados de satisfaccion y entumecimiento presentaron dependencia con
significancia estadistica al compararlos mediante X? entre los grupos de RAFI con
y sin PN, predominando un grado de satisfaccién excelente en pacientes de RAFI
con PN y una satisfaccion buena en pacientes de RAFI sin PN, mientras que el
entumecimiento en pacientes de RAFI con PN predominé el nivel ausente y leve, y
de RAFI sin PN predomin6 el nivel moderado y severo. De lo anterior,
presentamos un area de oportunidad para mejorar la satisfaccion de nuestros
pacientes en sus procedimientos, ya que la RAFlI con PN a nivel de
entumecimiento y satisfaccion demostr6 ser mejor en el seguimiento.

Las variables de sexo y dolor carecieron de significancia estadistica al realizarles
la prueba de X para compararlas entre los grupos de intervencion, por lo que un
mejor disefio metodoldgico en una futura investigacion permitira concretar nuestro
objetivo principal, en el que pretendimos comparar el dolor en pacientes post
operados por fractura de clavicula.

De igual forma, al realizar la comparacion de las medias de las puntuaciones
quickDASH entre los grupos de intervencion, encontramos dependencia
significativa, por lo que la puntuacion media de quickDASH de 6.1 en pacientes de
RAFI con PN contra 9.94 en pacientes de RAFI sin PN, demuestran que hay una
mayor capacidad funcional en pacientes quienes se les realiz6 RAFI con PN en
nuestro centro hospitalario. Dado lo anterior, aceptamos la hipotesis de trabajo,
demostrando que existe mayor capacidad funcional en pacientes post operados
por fractura de clavicula mediante RAFI y técnica de preservacion de nervios

supraclaviculares, en comparacion a los que se realiza abordaje convencional.
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ANEXOS
A. Cuestionario Quick DASH

Cuestionario QUICK DASH
Cuestionario breve de discapacidad de Hombro, codo y mano

Evalua la capacidad para realizar las siguientes actividades durante la ultima

semana

1- Abrir un frasco nuevo o muy apretado

Ninguna dificultad
Dificultad leve
Dificultad moderada
Dificultad severa
Incapaz

2- Realizar tareas domésticas pesadas (fregar el suelo, limpiar la pared...)

Ninguna dificultad
Dificultad leve
Dificultad moderada
Dificultad severa
Incapaz

3 - Cargar con una bolsa o un maletin pesado

Ninguna dificultad
Dificultad leve
Dificultad moderada
Dificultad severa
Incapaz

4- Lavarse la espalda

Ninguna dificultad
Dificultad leve
Dificultad moderada
Dificultad severa
Incapaz

5 - Cortar comida con un cuchillo

Ninguna dificultad
Dificultad leve
Dificultad moderada
Dificultad severa
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e Incapaz

6 - Realizar actividades de ocio que requieren esfuerzo utilizando el brazo, hombro o la

mano (jugar al golf, tenis, a los bolos...)

Ninguna dificultad
Dificultad leve
Dificultad moderada
Dificultad severa
Incapaz

7 - Durante la ultima semana, ;Su problema en el brazo, hombro o mano le he
supuesto alguna dificultad en la realizacién de las actividades sociales con sus

familiares, amigos, vecinos u otros grupos?

Ninguna dificultad
Dificultad leve
Dificultad moderada
Dificultad severa
Dificultad extrema

8 - Durante la semana pasada, ¢ estuvo limitado en su trabajo o en cualquier otra de su

actividades diarias como resultado de su problema en el brazo, hombro o mano?

Nada
Levemente
Moderadamente
Bastante
Extremadamente

Califica la severidad de los siguientes sintomas durante la ultima semana

9 - Dolor de brazo, hombro o mano.

Nada
Leve
Moderado
Severo
Extremo

10 - Hormigueo o sensacioén de tener alfileres en su hombro, codo o mano.

Nada
Leve
Moderado
Severo
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e Extremo

11 - Cuanta dificultad tuvo en la ultima semana para dormir debido a su dolor en el
hombro, codo o mano.

Ninguna dificultad}

Dificultad leve

Dificultad moderada

Dificultad severa

La dificultad no me deja dormir
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B. Herramienta de recoleccion de informaciéon

SECRETARIA DE SALUD
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI

“CAPACIDAD FUNCIONAL EN PACIENTES POST OPERADOS POR
FRACTURA DE CLAVICULA, MEDIANTE RAFI CON TECNICA DE
PRESERVACION DE NERVIOS SUPRACLAVICULARES”

Puntuacion de | Sexo: RAFI con técnica de preservacion de
Quick DASH: nervios
Si ( )
Edad:
RAFI sin técnica de preservaciéon de
nervios
Si ( )

Dolor Ausente ( )
“¢Como  describiria  la | Leve ( )
sensacion de dolor
después de la cirugia?” Moderado ()

Severo ( )

Extremo. ( )
Entumecimiento Ausente ( )
“¢Como  describiria la | Leve ( )
sensacion de
entumecimiento  después | Moderado ( )
de la cirugia?”

Severo ( )

Extremo ()
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Satisfaccion

‘¢, Como describiria que se
siente respecto a la
intervencidn quirurgica que
recibio?”

Pobre
Bueno
Muy bueno

Excelente
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C. Carta de consentimiento informado

SALUD

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

“GRADO DE DISCAPACIDAD FUNCIONAL EN PACIENTES POST OPERADOS POR
FRACTURA DE CLAVICULA MEDIANTE RAFI CON Y SIN TECNICA DE
PRESERVACION DE NERVIOS SUPRACLAVICULARES”.

Hospital General de Mexicali, Baja California, a de del 2023.

Comparar el grado de discapacidad funcional en pacientes post operados por fractura
de clavicula mediante RAFI con y sin técnica de preservacion de nervios
supraclaviculares.

A los pacientes le sera aplicada una escala de funcionalidad llamada: Cuestionario
QUICK DASH: Cuestionario breve de discapacidad de Hombro, codo y mano.

Entiendo que el procedimiento es solo un cuestionario y no implica riesgos o molestias
para mi persona o integridad.

Los pacientes no recibiran un beneficio inmediato, sin embargo, los resultados serviran
para comparar técnicas quirurgicas y saber cual presenta mayores beneficios en la
funcionalidad del brazo afectado.

Entiendo que me puedo comunicar con el investigador principal para conocer los
resultados de mi evaluacion, asi como del presente estudio y beneficiarme de los
hallazgos encontrados que puedan mejorar mi condicion de salud, se me otorgara
informacioén actualizada sobre medidas preventivas o que surjan durante la
investigacion que pudieran ser ventajosas o de ayuda en mi padecimiento.

Entiendo que se respetara mi decision de participar o no en el presente estudio, y
puedo retirarme en el momento que yo decida, sin que esto afecte mi atencién en la
unidad. El principio de autonomia se respetara, los pacientes entrevistados decidiran
libremente si participar o no en el estudio y pueden auto excluirse en el momento que
ellos decidan sin que eso afecte su atencién medica en el instituto.

Se me ha explicado que la informacién que proporcione no sera utilizada para ningin
otro fin, solo para el desarrollo de la investigacion y que los datos que me identifiquen
no seran utilizados en presentacion o publicaciones que se deriven de este estudio y

mantendremos la confidencialidad de la informacién, también entiendo y concedo que
mi informacién se utilice en este proyecto o en futuros.

En caso de coleccidon de material bioldgico (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Conocer la técnica quirurgica con mayor beneficios y menor
grado de discapacidad funcional en la cirugia de fractura de
clavicula.

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

Investigador Responsable:

DR (A).
Tel:
Correo:

Colaboradores:

DR. IVAN TOPETE VERGARA
Tel:
Correo:
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Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma
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