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RESUMEN
“Tratamiento con Clavo Centromedular Frente A Reduccion Abierta y Fijacion Interna
con Placa para Fracturas Diafisiarias de Humero”

Introduccion: Las fracturas de himero tienen una incidencia estimada de 5.7 por
100,000 personas por afo en adultos, representan el 0.5-7% de todas las fracturas. Se
clasifican de la siguiente forma: tipo A fracturas simples, tipo B de fracturas tipo cufia y
tipo C de fracturas complejas. El tratamiento se basa en la clasificacion, la identificacion
del tipo y extensién de la fractura. Entre las técnicas quirtrgicas mas utilizadas son la
reduccién abierta y fijacion interna (RAFI) con osteosintesis con placa, osteosintesis
minimamente invasiva y el clavo centromedular, aunque el mejor tratamiento para la
fractura de diéfisis de humero aun estd en debate. La complicacion mas frecuente
después de la cirugia es la pseudoartrosis.

Objetivo: Determinar si el clavo centromedular ofrece menor tiempo de recuperacion y
menos complicaciones frente a la reduccion abierta y fijacion interna con placa en el
manejo de fracturas diafisiarias de humero.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio de tipo casos y controles, observacional,
retrospectivo, longitudinal y analitico en el Hospital General de Mexicali, Baja California.
La recoleccion de datos se realizo a traves de la revision de expedientes de los pacientes
con el diagnostico de ingreso de fractura de diafisis humeral, durante un periodo
comprendido del 31-08-2020 al 31-08-2023, con el fin de identificar y describir las
ventajas del tratamiento quirdrgico con clavo centromedular frente a la reduccion abierta
con fijacion interna con placa. Para el analisis univariado se utilizaron frecuencias,
medidas de tendencia central y dispersion, para el bivariado chi cuadrado en variables
categoricas y T de Student en variables numéricas como medidas de dependencia, Odds
Ratio (OR 1C95%) como medida de asociacion en variables dicotémicas, se tomé p <0.05
como estadisticamente significativo con IC de 95%.

Resultados: Se incluy6 a 66 pacientes, con promedio para la edad de 38.82 afios,
63.6% eran hombres y escolaridad maxima secundaria (42.4%). El 54.4% tenia
fractura de diéfisis humeral tipo A. De los 23 pacientes con complicaciones, 69.5% fue
con RAFI y 30.5% con clavo centromedular. La lesién del nervio radial (RAFI) y el dolor
de hombro (clavo centromedular) fueron las mas comunes. El 53% tuvo una RAFI con
placa (36.4% era DCP 4.5 mm y 16.7% era placa anatdmica posterolateral) y el 47%
tuvo clavo centromedular. Las complicaciones, el tiempo quirdrgico y de
recuperacion fueron menores en los pacientes con clavo centromedular (p = 0.01).
Concusiones: el tratamiento con clavo centromedular ofrece menor tiempo de
recuperacion y menos complicaciones frente a la reduccion abierta y fijacion interna en
el manejo de fracturas diafisiarias de humero.

Palabras clave: clavo centromedular, reduccién abierta, fijacién interna, fracturas
diafisiarias de humero.




ABSTRACT
"Treatment with Intramedullary Nail Versus Open Reduction and Internal Fixation with
Plate for Diaphyseal Fractures of the Humerus".

Introduction: Humerus fractures have an estimated incidence of 5.7 per 100,000
persons per year in adults, they represent 0.5-7% of all fractures. They are classified as
follows: type A simple fractures, type B wedge fractures and type C complex fractures.
Treatment is based on classification, identification of the type and extent of the fracture.
Among the most commonly used surgical techniques are open reduction and internal
fixation (ORIF) with plate osteosynthesis, minimally invasive osteosynthesis and
intramedullary nailing, although the best treatment for humerus diaphysis fracture is still
under debate. The most frequent complication after surgery is pseudarthrosis.
Objective: To determine whether intramedullary nailing offers shorter recovery time and
fewer complications than open reduction and internal fixation with plate in the
management of diaphyseal humerus fractures.

Material and methods: A case-control, observational, retrospective, longitudinal and
analytical study was carried out at the “Hospital General de Mexicali, Baja California”.
Data collection was performed through the review of patient records with the admission
diagnosis of humeral diaphysis fracture, during the period from 08-31-2020 to 08-31-
2023, to identify and describe the advantages of surgical treatment with intramedullary
nail versus open reduction with internal fixation with plate. For the univariate analysis we
used frequencies, measures of central tendency and dispersion, for the bivariate analysis
we used chi-square for categorical variables and Student's T for numerical variables as
measures of dependence, Odds Ratio (OR 95%CI) as a measure of association in
dichotomous variables, p <0.05 was taken as statistically significant with 95% CI.
Results: 66 patients were included, with an average age of 38.82 years, 63.6% were
women and 42.4% had a high school education. The 54.4% had humeral diaphysis
fracture type A. Of the 23 patients with complications, 69.5% were with ORIF and 30.5%
with intramedullary nailing. Radial nerve injury (ORIF) and shoulder pain (intramedullary
nail) were the most common. Fifty-three percent had ORIF (36.4% were DCP 4.5 mm and
16.7% were posterolateral anatomic plate) and 47% had intramedullary nail.
Complications, surgical and recovery time were lower in patients with intramedullary nail
(p =0.01).

Conclusions: Treatment with intramedullary nailing offers shorter recovery time and
fewer complications compared to open reduction and internal fixation in the management
of diaphyseal humerus fractures.

Key words: intramedullary nail, open reduction, internal fixation, diaphyseal humerus
fractures.




ABREVIATURAS

Reduccidn abierta y fijacion interna (RAFI)

Clavo centromedular (CCM)

Asociacién de Grupo de Trabajo para el Estudio de la Fijacion Interna de las Fracturas
(AO)

Placa de compresion dinamica (DCP)

Placa de compresion de bloqueo (LCP)

Osteosintesis con placa minimamente invasiva (MIPO)
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INTRODUCCION

Las fracturas humerales son lesiones que tienen una incidencia estimada de 5.7 por
100,000 personas por afio en adultos, representan el 0.5-7% de todas las fracturas y
aproximadamente el 30% de las fracturas alrededor del codo, con una distribucién en
pacientes jovenes con traumatismo de alta energia y en pacientes ancianos con hueso
osteopordtico resultante de caidas de baja energia. El mecanismo de lesién suele ocurrir
cuando el codo esta en un alto grado de flexiéon (mas de 110°). *

El tratamiento se basa en la clasificacion y la identificacion del tipo y extension de la
fractura, paralaindicacion y eleccion del procedimiento. De igual forma se debe de tener
en cuenta la edad y las necesidades de cada paciente. En el tratamiento se incluyen las
lesiones acomparfiantes de las estructuras de tejidos blandos circulantes, como por
ejemplo el tenddn largo del biceps y el manguito rotador. 2

El tratamiento quirdrgico de las fracturas de la diafisis humeral presenta diversas
complicaciones postoperatorias que pueden llegar a afectar gravemente la calidad de
vida de los pacientes. La complicacion mas frecuente después de la cirugia es la

pseudoartrosis. 2

MARCO TEORICO
ANATOMIA

El humero tiene una forma de S muy alargada en un plano posterior y medial oblicuo,
correspondiente al eje de retroversion de la cabeza del humero. La torsion axial en la
diafisis humeral da como resultado dos superficies lisas, una anteromedial mas larga y
una anterolateral mas corta (zona por donde recorre el nervio radial). La porcion proximal
tiene un diametro mayor y una forma relativamente redonda, mas plana y tiene un
didmetro menor. 4

Las principales fuerzas a las que se somete son de rotacion y distraccion, no se somete
a fuerzas de compresion. EI método de fijacion que se elige debe de neutralizar estas
fuerzas para lograr la unién de primera intencion. 4

El sistema de clasificacibn mas utilizado es el de la AO, se definen y codifican con letras

3 tipos de fracturas: tipo A consta de fracturas simples, tipo B de fracturas tipo cufia y

—



tipo C de fracturas complejas. Cada tipo se puede subdividir en los grupos 1,2 o 3. En

general la clasificacion tiene 9 grupos. °
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Figura 1. Clasificacion de la AO para las fracturas de la diafisis humeral.

Tratamiento No Quirdrgico

El tratamiento no quirdrgico mediante aparatos ortopédicos funcionales es un tratamiento
actualmente aceptado. La aplicacion va de una a dos semanas posteriores a la fractura,
se coloca una vez que el dolor agudo y el edema desaparecen y se recomienda lo antes
posible. El aparato debe de abarcar el brazo y permitir la compresion de los tejidos
blandos mediante correas de velcro ajustables y no inhibe el movimiento del hombro o el

codo. °

Dentro de los aparatos ortopédicos se incluyen las férulas de yeso, fibras de pinzas de

azUcar, yesos colgantes o aparatos ortopédicos humerales funcionales.®
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La eficacia en general del uso de los aparatos ortopédicos, no se cuestiona, se ha
demostrado que las fracturas de diafisis tienen una mayor tasa de pseudoartrosis cuando

se tratan de manera conservadora. &

En el interés por el uso de los métodos conservadores, la pseudoartrosis, la deformidad
y el rango de movimiento del hombro deben ser el foco principal de futuras

investigaciones. ©
Tratamiento Quirurgico
Las indicaciones quirargicas se dividen en 3 grupos:

e Condiciones locales: condiciones que impiden el uso de un aparato ortopédico,
como quemaduras, fracturas abiertas Gustillo Ill, fractura patologica o fractura
segmentaria. ’

e Lesiones asociadas: politraumatismos, fractura bilateral, codo flotante y lesion
arterial. ’

e Fracaso del tratamiento conservador: dolor incontrolable, desplazamiento

secundario 0 ausencia de alineacion aceptable y retraso o falta de consolidacion.

7

Entre las técnicas quirdrgicas mas utilizadas son la reduccion abierta y fijacion interna
(RAFI) con osteosintesis con placa, osteosintesis minimamente invasiva y el clavo
centromedular, sin embargo, en la actualidad el mejor tratamiento para la fractura de
diafisis de humero aun esta en debate, se divide principalmente entre el tratamiento

quirtrgico y no quirargico. 8
Reduccion abierta y fijacion interna con placa

Las opciones de tratamiento quirdrgico incluyen reduccién abierta y fijacién interna con
placa (RAFI) que se puede realizar con una tasa de éxito de consolidacién de hasta el
98%, se considera el estandar de oro para el tratamiento quirdrgico, no obstante, las

complicaciones han llegado a tener una tasa de 30%. °

—
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El abordaje del humero comunmente se ha realizado en direccion posterior, ya que
ofrece ventaja biomecanica debido ala capacidad de aplicar la placa en el lado de tension
del humero. El abordaje anterolateral se utiliza cominmente para las placas laterales
permitiendo una reduccién exacta y fijacion anatémica segun el tipo de osteosintesis y el
patrén de fractura, brindando una opcion de tratamiento segura y eficaz para las fracturas
de la diafisis humeral sin embargo incluye el riesgo de lesion nerviosa y se han descrito
dafios importantes en los tejidos blandos. 1°

En el abordaje anterolateral se pueden utilizar uno de los dos tipos comunes de placa; la
placa de compresion dinamica estrecha de 4,5 mm (DCP estrecha) o la placa de
compresién de bloqueo estrecha de 4,5 mm (LCP estrecha). Estas placas se aplican al
hamero en diferentes lugares y, por tanto, la trayectoria de los tornillos también es

diferente. 11

El DCP estrecho de 4,5 mm se aplica comunmente en la superficie anterolateral del
hamero, es una de las placas estandar en las placas anterolaterales de la diéfisis
humeral, porque proporciona buena estabilidad, un precio mas bajo y también tiene
disponibilidad es la mayoria de los paises en desarrollo. Puede implicar una lesion
accidental del nervio radial y/o de la arteria braquial profunda, debido a que estas
estructuras pasan muy cerca del area donde una broca o tornillo pueden potencialmente

dafarlas. 11

Los grupos de trabajo para cuestiones de osteosintesis (AO) recomiendan placas de
acero anchas de 4,5 mm de espesor para fracturas o pseudoartrosis de la diafisis
humeral, de igual forma se recomiendan placas de acero de 10 u 11 orificios para insertar
24 tornillos en las partes proximal o distal de fracturas osteoporoticas sin consolidacion.
Las placas de compresion con bloqueo se pueden fijar en el hueso con osteoporosis
mediante 3 tornillos bloqueados en sentido proximal o distal en fracturas osteoporéticas

de la diafisis del humero. 12

—



Fijacion con clavo centromedular (CCM)

La alineacion de la diéfisis humeral mediante técnicas de reduccion directa o indirecta
con posterior estabilizacion intramedular con clavo humeral con insercion anterégrada o
retrograda, brindan una alta rigidez axial y de flexion en comparacion con la osteosintesis
con placa, se encuentra en el eje de tension de hueso, brinda como ventaja mecénica la

superficie de contacto de larga distancia entre hueso y el implante. 13

Entre las ventajas generales del uso del clavo centromedular destacan una técnica
quirdrgica minimamente invasiva y estabilidad confiable para fracturas simples y
complejas, por otro lado, las desventajas son morbilidad de acceso en el hombro y lesion

del nervio radial. 13

La CCM se divide en varias categorias como: CCM entrelazada, CCM expandible, CCM

anterégrada, CCM elastica y otras basadas en diferentes funciones. 4

Es un método eficaz en el tratamiento de fracturas complejas de diafisis humeral 4,
permite la reduccién y compresion directa, proporcionando un implante de carga
compartida al mismo tiempo que preserva el suministro de sangre periostica y minimiza

la alteracidon de las estructuras alrededor de la fractura. 1°

Una de las posibles complicaciones del uso del clavo centromedular es el aumento del
dolor en el hombro y el aumento de tasas de reintervencién. La mayor incidencia de dolor
en el hombro después del clavado centromedular anterégrado del humero, se cree que
ocurre debido a una lesion en el manguito rotador; esto se puede evitar parcialmente con

un enclavado centromedular retrégrado del hiimero.®
Osteosintesis con placa minimamente invasiva (MIPO).

Es método alternativo para el tratamiento quirdrgico, la cual esta generando rapidamente
amplia popularidad, la técnica de MIPO es igual de efectiva en comparacién con RAFI o
CCM, con menos riesgo de complicaciones. El objetivo de la MIPO es lograr la estabilidad
relativa y una consolidacion secundaria del hueso, utilizando una placa bloqueada para

puentear el sitio de la fractura, limita el dafio de los tejidos blandos para preservar la




vasculatura local y evitar la alteracion del callo temprano, lo que resulta en una forma de

placa mas biolégicamente compatible. ¢

La evidencia demuestra que el uso de esta técnica da como resultado una alta tasa de
consolidacion rapida con una menor incidencia de lesion iatrogénica del nervio radial,
evita complicaciones asociadas del hombro y disminuye las complicaciones asociadas
con las placas abiertas. 16

Complicaciones

El tratamiento quirdrgico de las fracturas de la diafisis humeral presenta diversas
complicaciones postoperatorias que pueden llegar a afectar gravemente la calidad de
vida de los pacientes. La complicacion mas frecuente después de la cirugia es la

pseudoartrosis. 1’

La pseudoartrosis ocurre entre un 0-20% posterior a un tratamiento conservador y en un
3-25% después de un tratamiento quirdrgico. Algunos factores de riesgo son: fracturas
abiertas, fracturas segmentarias, fracturas conminutas, tabaquismo, diabetes,

medicamentos como los antiinflamatorios no esteroides, desnutricion e infeccion. 17

La pseudoartrosis se define como la ausencia de curacion clinica o radiolégica después
de nueve meses después de la lesién. Se han desarrollado criterios clinicos y
radiolégicos para predecir en aquellas fracturas que probabilidad existe de desarrollar
pseudoartrosis, como la puntuacion radiografica llamado “Radiographic Union Score for
Humeral Fractures” asigna una puntuacion entre 1 y 3 para evaluar la calidad de la
formacion de callo éseo, la puntuacién <8 puntos se asocia a una futura falta de
consolidacion de una fractura con una sensibilidad 75% y especificidad 80%, lo que nos

permite una intervenciéon mas temprana y menor morbilidad en los pacientes. *©

El riesgo de pseudoartrosis con respecto a las técnicas quirdrgicas no tiene diferencia

significativa entre los abordajes anterior/anterolateral y posterior de la diafisis humeral.
19




Otra de las complicaciones de la fractura de humero son las lesiones de los nervios
circundantes. El dafio del nervio radial en las fracturas de la diafisis humeral es la lesion
nerviosa mas comun que complica las fracturas de los huesos largos con una incidencia
de 2-17%, se pueden clasificar en parciales o completas, segun el grado de lesion y
primarias o secundarias. La causa de dafio del nervio radial es variable y puede ir desde
el tipo de contusion o neuropraxia hasta un encarcelamiento del nervio entre fragmentos

de la fractura, laceracién parcial e incluso una transeccién completa. 2°

El diagnostico de lesion nerviosa se puede realizar facilmente mediante examen fisico.
Los estudios de electrodiagnéstico pueden ser particularmente Gtil al evaluar las lesiones

para determinar el nivel y la extension, la funcién inicial y monitorear la mejora. 2°

Se identificd en el estudio de Streufert et al. el riesgo de lesion nerviosa con el abordaje
anterolateral, aunque el nervio radial puede no estar directamente a la vista o
intimamente asociado con la colocacion del implante deben identificarse y protegerse en
las fracturas medias y distales donde la diseccién, visualizacion y colocacion de

implantes corren el riesgo de irritacion o dafio del nervio. 2




ANTECEDENTES

El tratamiento quirdrgico nos ayuda a tener una movilizacién temprana, por lo tanto, a
una disminucion del dolor y una recuperacion funcional mas pronta. Por otro lado, el
tratamiento no quirdrgico se puede asociar con mas dolor y una inmovilizacion mas
prolongada, lo que retrasa la recuperacion funcional y el regreso a sus actividades

cotidianas. %2

Por lo anterior, en una revision sistematica realizada por Sargento et al. en el 2020 se
identific6 una tasa de 6.3% de pseudoartrosis en pacientes tratados con fijacion
quirdrgica en comparacion con los pacientes con tratamiento conservador con una tasa
de 17.6%. En las tendencias de unidn retrasada no se encontraron datos significativos.
Con respecto a las complicaciones como infeccion y lesion nerviosa hubo mayor riesgo

en el tratamiento conservador. 23

Las dos técnicas mas utilizadas en el tratamiento quirtrgico de las fracturas de la diafisis
humeral son la fijacion interna de reduccion abierta con placa (RAFI) y el clavo
centromedular anterégrado (CCM), en un metaanalisis de Amer et al. en el 2022 no se
encontraron diferencias en las tasas de consolidacion entre ambas técnicas, pero el CCM
tiene menor tasa de lesion iatrogénica del nervio radial y un tiempo mas corto de

consolidacion. 24

En diversos estudios sobre el resultado de los pacientes posterior a un tratamiento
quirargico con diferentes técnicas como RAFI o CCM, actualmente no existe un consenso
sobre el tratamiento quirdrgico optimo, secundario a esto Gottschalk et al. en el 2016
realizé un estudio para comparar la incidencia de tratamiento con CCM y RAFI, donde
se encontraron los siguientes resultados; se observd un incremento en la tendencia de
uso de RAFI probablemente asociado a la tasa de complicaciones asociadas, costo y
familiaridad con el dispositivo de los médicos ortopedistas, se evaluaron multiples
complicaciones donde hubo una tasa de infeccion y lesién nerviosa mas alta en los

pacientes tratados con RAFI en comparaciéon con CCM. 2°

No obstante, los pacientes sometidos a fijacion con CCM tuvieron tasas mas altas de

complicaciones médicas y quirdrgicas, incluidas la mortalidad. El cambio de uso de




técnica puede verse relacionado con la presencia de dolor en el hombro y el riesgo de
lesion del manguito rotador con el uso del clavo anterégrado. Finalmente, en cuestion de
costos las construcciones con RAFI son menos costosas que las construcciones con
CCM. Sin embargo, el abordaje de humero diafisario para reduccion abierta y fijacién
interna es sustancialmente mayor a comparacion con el clavo centromedular, por lo que
el tiempo quirdrgico y el sangrado es mayor, ademas que aumenta el riesgo de lesion

nerviosa.?®

El clavo centromedular y la placa son los tratamientos quirargicos mas utilizados, ambos
tienen ciertas ventajas y desventajas. Zhao et al. en el 2015 realizé una revision
sistematica de metaanalisis comparando ambas técnicas, se encontré que la placa tenia
menor riesgo de pinzamiento y restriccion del hombro en comparacion al uso de clavo
centromedular, el cual se asocidé con un mayor riesgo de reparacion, restriccion de
movimiento del hombro y fracaso del implante. No se encontraron diferencias
significativas de la conminucion de la fractura iatrogénica, la infeccion posoperatoria, la
pardlisis del nervio radial, la pseudoartrosis, el retraso de la consolidacion y el fracaso

del implante entre los 2 grupos. %6




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas de humero comprenden aproximadamente entre el 5-8% de todas las
fracturas de las extremidades, en particular las fracturas de la diafisis humeral
representan aproximadamente el 3% de las fracturas de huesos largos. Segun la AO,
clasifica las fracturas de diafisis humeral segun el trazo de la fractura como: A — Trazo

simple, B- En cufiay C- en complejas o conminutas.

El manejo de estas fracturas puede ser no quirdrgico y quirdrgico, entre las indicaciones
para el tratamiento quirlrgico se encuentran fractura patolégica, politraumatismo,
fractura bilateral, codo flotante y fracaso del tratamiento no quirdrgico. Aunque se ha
demostrado que en algunos casos el tratamiento conservador resulta ser efectivo, se
considera que el tratamiento quirdrgico brinda mayores beneficios a nuestro paciente en

cuestion de tiempo de recuperacion y tasa de complicaciones.

Entre las diferentes técnicas de fijacion de la fractura como la reduccidon abierta con
fijacion interna y la fijacion con clavo centromedular, alin existe controversia entre la
diferencia de resultados entre estos dos, por lo que se considera de suma importancia
conocer la diferencia costo-beneficio de estas dos técnicas, para brindar a los médicos
ortopedistas informacién suficiente para valorar los beneficios para cada paciente segun
sea el caso, tanto en recuperacion de movilidad y disminuir en grado de lo posible las

complicaciones.
Pregunta de Investigacion.

Con respecto a lo antes mencionado se planted la siguiente pregunta de investigacion

gue se pretende responder y aportar informacion respecto al problema:

¢El tratamiento con clavo centromedular ofrece menor tiempo de recuperacion y
menores complicaciones frente a la reduccion abierta y fijacidén interna con placa

en el manejo de fracturas diafisiarias de humero?




JUSTIFICACION

Las fracturas de diéfisis humeral representan entre el 1-3% de incidencia en adultos,
presentando mayor riesgo en el género masculino debido al mecanismo de lesion, el cual
puede ser en pacientes jovenes por traumatismos de alto impacto o en pacientes

ancianos con osteoporosis por caidas de baja energia.

Durante muchos afios este tipo de fracturas se han manejado con tratamiento
conservador o quirdrgico, segun sea necesario. En el caso del manejo quirdrgico existen
diversas técnicas, como lo es la reduccion abierta y fijacion interna con placa (RAFI),
clavo centromedular (CCM), Osteosintesis con placa minimamente invasiva (MIPO),
fijadores externos, entre otros. Anteriormente se consideraba que la RAFI era el estandar
de oro para el tratamiento de las fracturas de diafisis humeral, sin embargo, actualmente
con las nuevas técnicas utilizadas se encuentra en discusion cual es tipo de técnica que

brinda mejores resultados.

Entre las principales complicaciones que presentan los pacientes postoperados entre las
mas importantes son la pseudoartrosis, lesion del nervio radial, infeccion, reintervencion,
consolidacion tardia; estas complicaciones varian segun el tipo de fijacion que se utilice.
Lo que significa mayor tiempo de recuperacion para los pacientes y en algunos casos

pérdida parcial de la funcion.

El uso de diferentes métodos de fijacion en las fracturas de diafisis humeral representa
un problema para los pacientes, cirujanos ortopedistas e instituciones de salud debido a
la presencia de las diferentes complicaciones, reintervenciones, tiempo de recuperacion
y costos entre cada uno de ellos. Por otro lado, los beneficios que cada uno ofrece como
el tiempo de inmovilizacién, grado de dolor y funcionalidad. Debido a lo anterior, con los
resultados obtenidos en este trabajo de investigacion se esperan obtener datos que
ayuden a los médicos tratantes a la toma de decisiones para el manejo de las fracturas
de diafisis humeral, para asi conseguir mejores resultados en la evolucion de los
pacientes, con la finalidad de disminuir la tasa de complicaciones y por lo tanto disminuir

costos a las instituciones.




HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS GENERAL
Hipotesis de trabajo
- HO: El tratamiento con clavo centromedular ofrece menor tiempo de recuperacion
y menos complicaciones frente a la reduccion abierta y fijacion interna en el

manejo de fracturas diafisiarias de humero.

Hipo6tesis Alterna.
- H1: El tratamiento con reduccion abierta y fijacion interna con placa ofrece menor
tiempo de recuperacion y menos complicaciones frente al tratamiento con clavo

centromedular en el manejo de fracturas diafisiarias de himero.

Hipotesis Nula
- H2: No existe diferencia entre el uso de clavo centromedular frente a la reduccion
abierta y fijacion interna con placa en el manejo de fracturas diafisiarias de

humero.

OBJETIVO GENERAL
e Determinar si el tratamiento con clavo centromedular brinda menor tiempo de
recuperacion y menos complicaciones frente al tratamiento con reduccion abierta
y fijacion interna con placa en el manejo de fracturas diafisiarias de humero.
Objetivos Especificos.
e Estimar el porcentaje de pseudoartrosis al comparar ambas técnicas quirdrgicas
en los pacientes postoperados.
e Identificar el porcentaje de lesion nerviosa al comparar ambas técnicas quirdargicas
en los pacientes postoperados.
e Revisar otras complicaciones que presentaron los pacientes al comparar ambas
técnicas quirdrgicas en los pacientes postoperados
e Analizar el promedio de dias de recuperacion al comparar ambas técnicas

quirdrgicas en los pacientes postoperados
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MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio de tipo casos y controles, comparativo, observacional,
retrospectivo, transversal y analitico en el Hospital General de Mexicali, Baja California.
La recoleccion de datos se realiz6 a través de la revision de expedientes de los pacientes
con diagnodstico de ingreso de fractura de diafisis humeral, durante el periodo
comprendido del 31-08-2020 al 31-08-2023, con el fin de identificar y describir la
diferencia de resultados entre el tratamiento quirargico entre casos (clavo centromedular)
y controles (reduccion abierta con fijacién interna con placa). Las variables que se
estudiaron son: variables sociodemogréficas (sexo, edad, escolaridad), tipos de fractura
(A. Fracturas simples, B. Fracturas tipo cufia y C. fracturas complejas), tipo de técnica
quirargica (clavo centromedular, reduccién abierta con fijacion interna con placa), tipo de
implante utilizado (Clavo centromedular, DCP 4.5mm, placa anatémica posterolateral),
tiempo quirdrgico, tiempo de recuperacion y complicaciones (pseudoartrosis, lesion de
nervio radial, infeccion, entre otras). Para el analisis univariado se utilizaron frecuencias,
medidas de tendencia central y dispersion, para el bivariado chi cuadrado en variables
categoricas y T de Student en variables numéricas como medidas de dependencia, Odds
Ratio (OR 1C95%) como medida de asociacion en variables dicotbmicas, se tomé p <0.05

como estadisticamente significativo con IC de 95%.

Disefo del estudio: Casos y controles.

Grado de control de la maniobra: Observacional.

Con base al momento en que se obtendra la informacion: Retrospectivo.

Por medicién de la variable en el tiempo: Transversal.

Con relaciéon ala asociacion de variables: Analitico.

Respecto al tipo de poblacion: Homodémico.

Universo del trabajo: Expedientes de pacientes del Hospital General de Mexicali, Baja
California en un periodo de evaluacion de 31-08-2020 al 31-08-2023.

Grupo de estudio: Pacientes con diagndstico de fractura de diéfisis humeral tratados
con clavo centromedular o reduccién abierta y fijacion interna con placa (DCP 4.5 o placa
anatémica posterolateral) en el Hospital General de Mexicali, Baja California; que

cuenten con los criterios de inclusion.
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CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA

De acuerdo con el tipo de investigacién propuesta, con la finalidad de comparar dos
técnicas quirdrgicas se utilizé una férmula de tamafio muestral para dos proporciones
con un nivel de significancia del 5% y una confianza del 95%. De acuerdo con Lotzien
S, et al (2019) las opciones de tratamiento quirtrgico incluyen reduccion abierta y fijacion
interna con placa (RAFI) que se puede realizar con una tasa de éxito de consolidacion
de hasta el 98%, se considera el estandar de oro para el tratamiento quirdrgico, no

obstante, las complicaciones han llegado a tener una tasa de 30%. °

De acuerdo con lo descrito, se espera que la reduccion de complicaciones con el clavo
centromedular sea de al menos un 10%, por lo que las proporciones a considerar son

30% para RAFI y 20% para el clavo centromedular, por lo tanto:

n= {Za\2p (1-p)-ZB yp1(1-p1)+p2 (1—p2)}2]
(p1-p2)?
Donde: n ?
Valor de Z correspondiente al riesgo
deseado Za 1.96
Valor de Z correspondiente al riesgo
deseado ZB 0.2
Valor de la proporcién en el grupo A pl 0.30
Valor de la proporcién en el grupo B p2 0.20 pl + p2
Media de las dos proporciones ply p2. P 0.25 = T
{ZaxV(2p (1-p)+ ZB+V(p1 (1-p1)+p2 (1-p2) }*
n= (pL-p2)?
n={ 196 | 2* 025 0.75 + 01 | 030 070 + 0.20 0.80 }?
(025 )
n={ 196 | 2* 0.187  + 01 [021 + 016 P
0.062
n={ 19 0.347 + 01 [ 037 p
0.062
n={ 19 0.589 + 01 0608 ¥
0.062
n={ 1.15 + 0.060 ¥} = 1.464 23.61
(1)



‘ 0.062 0062 =
El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacién, resultados no concluyentes, etc.) por lo que se debe
incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas. El tamafio muestral ajustado

a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:

Muestra ajustada a las pérdidas =n (1/ 1-R)

* n = sujetos sin pérdidas = 23.61

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi, por ejemplo: Si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, 23.61 (1/1-.2)

el tamafio muestral necesario seria: 29.5

Se requieren 30 pacientes para cada grupo (30 con RAFI y 30 con clavo

centromedular), siendo un total de 60 pacientes.

Tipo de muestreo

No probabilistico. - La probabilidad de seleccién de cada unidad de la poblacion no es
conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se utiliza con

frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

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 nimero

definido de pacientes.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion

e Expedientes de pacientes atendidos en Hospital General de Mexicali durante el
periodo previamente mencionado.

e Expedientes de pacientes mayores de 18 afios.

e Expedientes de pacientes ingresados con diagnéstico de fractura de diafisis
humeral.

e Expedientes de pacientes con control clinico y radiolégico completos.

e Expedientes de pacientes operados con clavo centromedular.

e Expedientes de pacientes operados con reduccion abierta y fijacion interna con
placa DCP 4.5mm o placa anatomica posterolateral.

Criterios de exclusion
e Expedientes de pacientes con reintervencion quirurgica.
e Expedientes de pacientes operados con otra técnica quirargica.
e Expedientes de pacientes con fracaso de tratamiento conservador.
e Expedientes de pacientes operados en otra institucion.

e Expedientes de pacientes con otro tipo de fracturas.

Criterios de eliminacion
e Expedientes de pacientes trasladados a otros hospitales.
e Expedientes de pacientes que hayan fallecido por causas no asociadas al manejo
quirdrgico.

e Expedientes con informacion incompleta.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable

Tiempo de

recuperacion

Complicacio

nes

VARIABLE DEPENDIENTE

Definicién
Conceptual

Hace referencia

al numero de

semanas que
tardaron los
pacientes en
reanudar sus
actividades
fisicas.

Hace referencia a
la presencia de
complicaciones
postoperatorias
secundarias  al
tipo de técnica

utilizada.

Definicién
Operacional

Lo registrado

en el
expediente
clinico al

momento de

su revision.

Lo registrado

en el
expediente
clinico al

momento de

su revision.

Escala de

medicién

Cuantitativa

Discreta

Cualitativa

Nominal

Politbmica.

Unidad de
medicién
Tiempo en

semanas.

1. Pseudoartros
is

2. Lesion del
nervio radial

3. Infeccion

4. Reintervenci
on

5. Fracaso del
implante

6. Retraso de
consolidacion

7. Dolor

hombro

en el

8. Lesidén del
manguito

rotador.
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Variable

Clavo

centromedular

Reduccion
abiertay
fijacion interna

con placa

Implante

utilizado

VARIABLE INDEPENDIENTE

Definicion
Conceptual.
Hace
referencia a la
técnica
quirargica que
se utilizd para
el manejo de
la fractura de
diafisis
humeral.
Hace
referencia a la
técnica
quirdrgica que
se utilizé para
el manejo de
la fractura de
diafisis
humeral.
Hace

referencia al

tipo de
implante que
se utilizé
durante la
cirugia.

Definicién
Operacional.
Esta variable
se
obtendra a
partir de la
revision del
expediente

clinico.

Esta variable
se

obtendra a
partir de la
revision del
expediente

clinico.

Lo registrado

en el
expediente
clinico al

momento de

su revision.

Escala de
medicién.
Cualitativa

Nominal

Dicotémica

Cualitativa
Nominal

Dicotdmica

Cualitativa
Nominal

Politbmica.

N

1.

Unidad de
medicion.
Si
No

. Si

No

Clavo
centromedular
Placa DCP
4.5mm

Placa
anatomica

posterolateral.
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Variable

Edad

Sexo

Escolaridad

Tiempo

Quirurgico

COVARIABLES

Definicion

Conceptual.
Hace
referencia a los
afios cumplidos
de la persona
desde su fecha
de nacimiento
hasta el
momento de la
recoleccion de
datos.
Componente
biologico que
define a una
persona como
mujer u
hombre.
Hace
referencia  al
grado escolar

del paciente.

Hace

referencia a la
duracién del
procedimiento

quirdrgico.

Unidad de

medicidon.

Definicién Escala de

Operacional. medicién.
Lo registrado Cuantitativa 1.- Afios

en el Discreta  cumplidos
expediente

clinico al

momento de

su revision.

Lo registrado  Cualitativa 1. Hombre

en el Nominal 2. Mujer
expediente Dicotémica

clinico al

momento de

Su revision.

Lo registrado Cualitativa 1. Preescolar
en el Ordinal. 2. Primaria
expediente Politomica. 3. Secundaria
clinico al 4. Preparatoria
momento de 5. Licenciatura
su revision.

Lo registrado Cuantitativa 1. Numero de
en el Discreta. minutos.
expediente

clinico al
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Fractura de
diafisis humeral

Hace
referencia a la
solucién de
continuidad a
nivel de la
diafisis

humeral.

momento de

su revision.

Esta variable

se

obtendra a
partir de la
revision del
expediente

clinico.

—

25

Cualitativa
Nominal.

Politbmica

1.

2.

A. Fracturas
simples

B. Fracturas
tipo cufia

C. fracturas

complejas.




DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Se present6 el presente protocolo al Comité de Etica de Investigacion del Hospital
General de Mexicali de Secretaria de Salud del estado de Baja California.

Ya obtenida la autorizacion de éste, se realizaron las siguientes actividades:

e El investigador solicité autorizacion para obtener la base de datos y evaluar los
registros del servicio de Traumatologia y Ortopedia, durante el periodo 31-08-2020
al 31-08-2023 con el fin de identificar a los pacientes con diagndéstico de fractura
de diafisis humeral obteniendo dos grupos pareados. Grupo A: pacientes
operados con clavo centromedular y Grupo B: pacientes operados de reduccién

abierta con fijacion interna con placa.

e Una vez obtenida la autorizacion, el investigador accedio a la base de datos en
busca de los expedientes clinicos de los pacientes que cumplan con los criterios
de seleccion, obteniendo del expediente clinico toda la informacion

correspondiente a las variables.

e Contando con la informacion correspondiente el investigador trasladd la

informacion en hojas de Excel.

e La informacion recopilada en hojas de Excel se analizé mediante el programa Epi

Info 7 en adicidn con el programa Spss version 25 para Windows.

e EIl investigador se compromete a concluir la investigacion presentando los
respectivos informes de seguimiento hasta la determinacion o cancelacién de

éste, una vez concluido se presentara el Informe Final.
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INSTRUMENTO

Se disefidé un cuestionario donde se integraron las caracteristicas necesarias para la
identificacion de pacientes como lo es edad, sexo y escolaridad. Posteriormente, se
recolectaron datos respecto al tipo de fractura, técnica quirdrgica e implante que se utilizé
y tiempo quirdrgico. Finalmente se buscaron los datos de las consultas de seguimiento
como presencia de complicaciones postoperatorias y dias de recuperacion. Se espero la
validacion para utilizar el instrumento debido a que no se contaba con un instrumento

validado a nivel internacional o nacional.

—
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ANALISIS DE DATOS

Se realiz6 estadistica descriptiva e inferencial con la base de datos del programa
Microsoft Excel versién 19.0 para Windows, en donde se capturaron los datos obtenidos
mediante el instrumento de recoleccién para transferirlo al programa SPSS Statistics
version 25 para Windows, para realizar la prueba y analisis correspondiente.

Analisis univariado:
e Variables cualitativas: Se describieron mediante tasas y proporciones.
e Variables cuantitativas: Se describieron mediante medidas de tendencia central

(media) y dispersién (desviacidén estandar).

Analisis bivariado:

e Se utiliz6 una prueba de chi cuadrado para establecer dependencia entre
variables cualitativas.

e Se aplicaron pruebas de normalidad para la eleccion de pruebas paramétricas o
no paramétricas.

e Para establecer las diferencias entre las variables cuantitativas y cualitativas
dicotdmicas se utilizo T de Student o U de Mann Withney, mientras que para las
politdmicas se utilizé ANOVA o Kruskall Wallis, esto de acuerdo con el test de
normalidad.

e (Odds Ratio (OR IC95%) como medida de asociacion en variables dicotomicas.

e Tomando un valor de p<0.05 para significancia estadistica.

Finalmente, se analizaron y comparan los resultados de ambos grupos, para describir el
porcentaje y tasas del tratamiento con clavo centromedular y reduccidén abierta con
fijacion interna con placa, y determinar cual tratamiento quirdrgico ofrece mas ventajas

frente a otro.
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RECURSOS Y FINANCIAMIENTO
e Recursos estructurales:
o Instalaciones del Servicio de Traumatologia y Ortopedia del Hospital

General de Mexicali.

e Recursos humanos:
o Médico No Familiar, especialista en Traumatologia y Ortopedia adscrito al
Hospital General de Mexicali.
o Médico Residente de 4to afio de la especialidad de Traumatologia y
Ortopedia del Hospital General de Mexicali.

e Recursos Materiales:
o Los elementos necesarios para el vaciamiento de los datos e informacion
son la papeleria (hojas, plumas, clips, lapices, etc.), equipo de cémputo,
copiadora, sistema hospitalario de la red informatica del Servicio

Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali.

e Recursos Financieros:
o Para el presente estudio no se utilizaron recursos econdmicos externos
adicionales a los materiales disponibles en el Servicio de Traumatologia y

Ortopedia del Hospital General de Mexicali.
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ASPECTOS ETICOS

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 Investigacién
para la Salud y con la declaracién del Helsinki de 1975 enmendada en 1989 y cédigos y
normas Internacionales vigentes de las buenas préacticas de la investigacién clinica. Asi
mismo, el investigador principal se apegara 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 respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda de
Tokio, Cédigo 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 Codigo de
Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de investigacion se clasifica
como “SIN RIESGO” el investigador se limitara a la recopilacion de informacion del

expediente clinico.

Se respetaran 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 codigos y normas

internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica.

Estara apegado el trabajo de acuerdo al codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El 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; 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 dafio, incapacidad y muerte; El

experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente calificadas;
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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 encontrard 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 a la minima 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. Los informes sobre
experimentos que no estén en consonancia con los principios expuestos en esta

Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

En toda investigacion 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 niflo menor de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento,
debe obtenerse el consentimiento del menor ademéas del consentimiento de su tutor
legal; El protocolo experimental debe incluir siempre una 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 proteccion, seguridad y bienestar de los 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 dafios 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.

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 declaraciéon
de Helsinki con su modificacion en Hong Kong basados primordialmente en la
beneficencia (que permitird 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 con el 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 proteccion de sus derechos y bienestar, al salvaguardar la

informacion obtenida de los expedientes.

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 investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran meétodos aleatorios de
seleccidén para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y
deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio 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 so6lo 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 de riesgo bajo, ya que solo es un estudio emplea técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y que no realiza ninguna intervencién o
modificacién intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas 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 eleccidn 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 proposito, incluyendo la identificacion de los

procedimientos que son experimentales.

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 Comision de Etica de la institucion de atencion a la salud.

Articulo 24 gue si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacién del

sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente su




consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de investigacion,
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, ademéas de cumplir con lo sefalado en los
articulos anteriores serd necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que

conozca del caso.

De igual manera se encontrara 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
informacion 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 investigacion continte recibiendo
el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que se tenga la certeza de que no hubo
dafos directamente relacionados con la investigacion. La carta de consentimiento
informado es requisito indispensable para solicitar la autorizacibn de un proyecto o
protocolo de investigacion, por lo que deberd 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 informacion implicada en investigaciones. El investigador principal y los Comités
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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 Federacién, de
acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccién 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.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera obtener el
consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su firma
autografa, 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: I. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuran en fuentes de acceso
publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de disociacion;
IV. Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una relacién 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 anélogo a los fines establecidos en el

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 proteccién 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 relacion

juridica.

Por lo que la informacion 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 ningdn momento sera manipulada por terceras personas y se
encontrara completamente bajo la supervision de los investigadores asociados, pudiendo
s6lo acceder a estos por medio de una contrasefia, evitando reconocer los nombres de
los pacientes, y sera utilizada estrictamente para fines de investigacion y divulgacion

cientifica.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto, no
existe la posibilidad de que la informacién 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.

El Investigador Responsable se compromete a que dicho consentimiento sera obtenido
de acuerdo con las normas que guian el proceso de consentimiento bajo informacion en

estudios clinicos, investigaciones o ensayos clinicos con participacion de seres




humanos, y se compromete también a obtener dos originales de la Carta de
Consentimiento Informado (CCl) debidamente llenadas y firmadas, asegurando que uno
de estos originales sea entregado al sujeto participante o su familiar o representante legal
y que el segundo sera resguardado por él mismo como investigador responsable, durante

al menos cinco afos una vez terminado el estudio de investigacion”.
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RESULTADOS

Se incluy6 a 66 pacientes, con edad minima de 18 afios y maxima de 78 afios, con
promedio de 38.82 +/- 16.32 afos, asi como una media de tiempo quirdrgico de 117.44
+/- 31.53 minutos (minimo 60 y maximo 210 minutos) y un tiempo de 12 semanas como
cifra menor de recuperacion, llegando hasta las 46 semanas, por lo que se calculé un
promedio de 17.24 +/- 6.64 semanas, independientemente de la técnica quirdrgica.
(Tabla 1)

La variable edad, se someti6 a una prueba de normalidad, estableciéndose con una
distribucién anormal. (Gréfico 1)

De los 66 participantes, 42 eran hombres, representando al 63.6%, el 36.4% restante por

lo tanto eran mujeres, lo que equivale a 24 pacientes. (Tabla 2, Grafico 2)

El nivel “secundaria”, fue la escolaridad maxima frecuentemente identificada, en el 42.4%
(n=28), seqguido del 37.9% (n=25) del nivel primaria; 7 pacientes se categorizaron como
“no aplica”, lo que equivale al 10.6%, finalmente solo 6 participantes (9.1%) indicaron el

nivel licenciatura como maximo grado de estudios. (Tabla 3, Grafico 3)

Respecto al tipo de fractura de diafisis humeral, se identifico al tipo A en mas de la mitad
de la muestra, especificamente en el 54.5% (n=36), precedido por el tipo B en el 31.8%
(n=21), por ultimo, en 9 pacientes se determind como fractura tipo C, representando al
13.6%. (Tabla 4, Gréfico 4)

Favorablemente el 65.2% (n=43) no presentd complicaciones tras la intervencion
quirdrgica; sin embargo, el 34.8% restante presentd alguna de las siguientes
complicaciones: el 10.6% (n=7) presento lesion del nervio radial, la pseudoartrosis y el
retraso de consolidacién se identifico cada uno en el 6.1% (n=4), seguido del 4.5% (n=3)
en donde se establecio dolor en el hombro; la lesion del manguito rotador, asi como el
fracaso del implante, se determiné cada uno en 2 pacientes, representando al 3%,

finalmente solo un paciente (1.5%) presento infeccién. (Tabla 5, Gréfico 5)

El 53% (n=35) tuvo una reduccién abierta y fijacion con placa, por consiguiente, el 47%

(n=31) restante se identific con clavo centromedular. (Tabla 6, Grafico 6)
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Respecto a los implantes utilizados, en orden de frecuencia se aplico en el 47% (n=31)
el clavo centromedular, seguido de la placa DCP 4.5 mm, en el 36.4% (n=24) y la placa
anatomica posterolateral en el 16.7% lo que equivale a 11 participantes. (Tabla 7, Gréafico
7)

Reduccién Abierta y Fijacion Interna Con Placa Vs Clavo Centromedular

Para ambos procesos quirargicos se identific6 una afinidad por el sexo masculino, al
igual que el grado de estudios nivel secundaria, sin embargo, los pacientes intervenidos
con RAFI con placa presentaban fractura de diafisis humeral tipo A (n=17) y tipo B (n=14),
pese a la similitud de predominio, los pacientes con clavo centromedular eran 19 para el
Ay 7 para el tipo B. (Tabla 8)

Las complicaciones fueron mas frecuentes en los pacientes con RAFI con placa, es decir,
de los 23 pacientes con complicaciones, el 69.5% eran pacientes tratados con placa y
30.5% habian sido tratados con clavo centromedular. Del primer grupo (RAFI con placa)
se identificaron 7 con lesion del nervio radial, 3 con pseudoartrosis, 3 mas con retraso de
consolidacion, 2 con fracaso de implante y uno con infeccion; sin antes mencionar que

19 no desarrollaron complicaciones. (Tabla 8)

Al contrario, en los sujetos tratados con clavo centromedular, se identificé al dolor de
hombro como la complicacion mas frecuente, seguido de la lesidon del maguito rotador
(n=2), asi como pseudoartrosis y retraso en la consolidacion en un solo paciente cada
uno; finalmente los pacientes sin complicaciones (n=24) fueron en nimero superiores

gue con RAFI con placa. (Tabla 8)

Gracias a X2 y valores de P <0.05, se pudo determinar que las complicaciones y el tipo
de implante utilizado tienen relacién con el grupo de intervencion (reduccion abierta y

fijacion interna con placa o clavo centromedular). (Tabla 8)

La edad promedio fue superior en los pacientes con clavo centromedular que con
reduccion abierta y fijacion interna con placa (42.61 afos vs 35.46 afios), sin embargo,
para este Ultimo grupo se identifico la superioridad en el tiempo quirdrgico y de

recuperacion, donde se estimé una media de 135.17 +/- 25.30 minutos y 19.26 +/- 7.80
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semanas respectivamente; contra a 97.42 +/- 25.46 minutos y 14.97 +/- 4.09 semanas
para el grupo con clavo centromedular; es decir, tanto el tiempo quirdrgico como como

el de recuperacién son mayores con tratamiento con placa. (Tabla 9)

Se aplico la prueba de homocedasticidad para 2 muestras, con un valor de p < 0.05 para
el tiempo de recuperacion, por lo que dicha variable difiere segun el grupo de intervencién
(reduccidn abierta y fijacion interna con placa o clavo centromedular); para el resto de
las variables se identificé un p valor > 0.05 por lo que se cumple con el supuesto de

varianzas iguales. (Tabla 10)

Se realiz6 prueba T de Student para comparar las medias de ambos grupos (reduccién
abierta y fijacion interna con placa o clavo centromedular), evidenciando un p valor por
debajo de 0.05 en tiempo quirdrgico valorado en minutos y tiempo de recuperacion
evaluado en semanas, por lo que se asume la hipotesis de diferencia de medias. (Tabla
10)

Por medio de la prueba de U de Mann — Whitney, se identifico con valores de p superior
a 0.05 para la edad, por lo que se establece que la diferencia entre las medianas no es
estadisticamente significativa. Para el tiempo quirargico (minutos) y de recuperacion
(semanas), se calcularon valores de p menores a 0.05, es decir, se confirma la relacion
entre el grupo de intervencion (reduccion abierta y fijacion interna con placa o clavo

centromedular) con dichas variables numéricas. (Tabla 11)
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucion de las Variables Numéricas
Tipo de Variable N Minimo Maximo Media DeS\{lauon
estandar
Edad (afios) 66 18.00 78.00 38.82 16.32
Tiempo quirdrgico (minutos) 66 60.00 210.00 117.44 31.53
PO G ERPEREEER 66 12.00 46.00 17.24 6.64

(semanas)

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

GRAFICO 1.
Distribucién de la Edad de los Casos
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Fuente: Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, Baja California México.




TABLA 2.

Distribucion de los casos por Sexo

. . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje s
valido acumulado
Hombre 42 63.6 63.6 63.6
Mujer 24 36.4 36.4 100.0
Total 66 100.0 100.0

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

GRAFICO 2.
Distribucidon de los casos por Sexo

® Hombre m Mujer

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

TABLA 3.
Distribucion de los casos por Escolaridad
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcle.ntaj © Porcentaje
vdlido acumulado
No aplica 7 10.6 10.6 10.6
Primaria 25 37.9 37.9 48.5
Secundaria 28 42.4 42.4 90.9
Licenciatura 6 9.1 9.1 100.0
Total 66 100.0 100.0

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




GRAFICO 3.

Distribucion de los casos por Escolaridad

® No aplica ™ Primaria ™ Secundaria Licenciatura
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Fuente: Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, Baja California México.

TABLA 4.

Distribucion de los casos por Fracturas Diafisis Humeral

. . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje )
valido acumulado
A 36 54.5 54.5 54.5
B 21 31.8 31.8 86.4
C 9 13.6 13.6 100.0
Total 66 100.0 100.0

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

TABLA 5.
Distribucion de los casos por tipo de complicaciones
. . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje )
valido acumulado
Sin complicaciones 43 65.2 65.2 65.2
Pseudoartrosis 4 6.1 6.1 71.2
Lesion del nervio radial 7 10.6 10.6 81.8
Infeccidn 1 1.5 1.5 83.3
Fracaso del implante 2 3.0 3.0 86.4
Retraso de consolidacién 4 6.1 6.1 92.4
Dolor en el hombro 3 4.5 45 97.0
Lesién del manguito rotador 2 3.0 3.0 100.0
Total 66 100.0 100.0

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




GRAFICO 4.

Distribucion de los casos por Fracturas Diafisis Humeral
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Fuente: Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, Baja California México.

GRAFICO 5.

Distribucion de los casos por tipo de complicaciones

Total |66
Lesion del manguito rotador [ 2
Dolor en el hombro 1l 3

Retraso de consolidacion [l 4

Fracaso del implante [l 2
Infeccion W 1
Lesion del nervio radial [N 7
Pseudoartrosis [l 4

Sin complicaciones I 43

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

TABLA 6.
Distribucion de los casos por Grupos de Intervencion
. . . Porcentaje  Porcentaje
Tipo Frecuencia  Porcentaje .
valido acumulado
Reduccion abierta y fijacion con placa 35 53.0 53.0 53.0
Clavo Centromedular 31 47.0 47.0 100.0
Total 66 100.0 100.0

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




GRAFICO 6.

Distribucion de los casos por Grupos de Intervencion

= Reduccion abierta y fijacion con placa = Clavo Centromedular

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

TABLA 7.
Distribucion de los casos con Implante Utilizado

Tipo Frecuencia Porcentaje Porc,e.ntaj ¢ Porcentaje
valido acumulado

Clavo centromedular 31 47.0 47.0 47.0

Placa DCP 4.5 mm 24 36.4 36.4 83.3

Placa anatémica posterolateral 11 16.7 16.7 100.0

Total 66 100.0 100.0

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

GRAFICO 7.

Distribucion de los casos con Implante Utilizado
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Fuente: Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, Baja California México.
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TABLA 8.

Distribucion de los Grupos de Intervencion en Relacidn con los variables categdricas

Grupos de Intervencién
Reduccion abierta 'y

Ti X2
PO fijacion interna con Clavo centromedular P
placa
Hombre 22 20
.02 o0
Sexo Mujer 13 1 0.02 0.88
No aplica 5 2
Primaria 14 11
Escolari 4.22 2
scolaridad Secundaria 15 13 0.23
Licenciatura 1 5
g A 17 19
Frac;‘:;i:r':lf's's B 14 7 232 031
C 4 5
Sin complicaciones 19 24
Pseudoartrosis 3 1
Lesién del nervio radial 7 0
Infeccidn 1 0
C licaci 17.4 0.01
omplicaciones Fracaso del implante 2 0
Retraso de consolidacién 3 1
Dolor en el hombro 0 3
Lesién del manguito rotador 0 2
Clavo centromedular 0 31
Implante utilizado Placa DCP 4.5 mm 24 0 66 0.0001
Placa anatémica
11 0
posterolateral
Fuente: Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, Baja California México.
TABLA 9.
Distribucion de los casos por Grupos de Intervencion en relacidn con las variables numéricas
Desviacién Media de
Reduccién abierta y fijacién interna con placa N Media . error
estandar .
estandar
) Reduccion abierta y fijacién interna 35 35.46 15.31 559
Edad (afios) con placa
Clavo Centromedular 31 42.61 16.83 3.02
Tiempo quirirgico  educcion abiertay fijacion interna 35 135.17 25.30 4.28
(minutos) con placa
Clavo Centromedular 31 97.42 25.46 4.57
Tiempo de Reduccion abierta y fijacion interna 35 19.26 780 132
recuperacion con placa
(semanas) Clavo Centromedular 31 14.97 4.09 0.73

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




TABLA 10.

Distribucion de los casos por Grupos de Intervencion en relacion con las variables numéricas

Prueba de Levene de

P T
igualdad de varianzas rueba T de Student

Tipo de Variable Diferencia IC95%

Diferencia de

F P Tvalor gl P de. error estandar Inferior Superior
medias
o 0.54 0.47 -1.81 64.00 0.08 -7.16 3.96 -15.06 0.75
Edad (afios)
Tiempo 0.08 0.77 6.03 64.00 0.00 37.75 6.26 25.25 50.25
quirdrgico
(minutos)
Tiempo de 7.78 0.01 2.75 64.00 0.01 4.29 1.56 1.17 7.41
recuperacion
(semanas)

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

TABLA 11.

Distribucion de los casos por Grupos de Intervencion en relacidn con las variables numéricas

. . U de Mann- W de
Tipo de Variable Whitney Wilcoxon Z p
Edad (afios) 403.00 1033.00 -1.79 0.07
Tiempo quirdrgico (minutos) 153.50 649.50 -5.05 0.00
Tiempo de recuperacién (semanas) 321.50 817.50 -2.90 0.00

Fuente: Traumatologia y Ortopedia del Hospital General de Mexicali, Baja California México.
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DISCUSION

Para la eleccion del tipo de abordaje quirtrgico de las fracturas humerales se debe de
tener en cuenta la edad y necesidades de cada paciente, asi como la clasificacién y la
identificacion del tipo y extension de la fractura. Existen diversas complicaciones
postoperatorias que pueden llegar a afectar gravemente la calidad de vida de los
pacientes. Ademas, continua la controversia sobre cudl de las técnicas de fijacion es la
gue ofrece menor riesgo y mejores resultados. Por ello se llevo a cabo el presente estudio
gue tiene por finalidad determinar si el clavo centromedular ofrece menor tiempo de
recuperacion y menos complicaciones frente a la reduccion abierta y fijacidn interna con

placa en el manejo de fracturas diafisiarias de humero.

Segun el metaanalisis realizado por Amer KM, et al, 2022, para identificar al mejor
tratamiento quirargico para la fractura de la diafisis humeral, puso en evidencia que la
presencia de complicaciones especificamente de pseudoartrosis no tuvo diferencia
significativa entre tratamiento con placa y el clavo centromedular, ademas concluyé que
existe una mayor iatrogenia del nervio radial, asi como un tiempo de unidon mas corto

cuando se usa RAF|.24

Sin embargo, durante la presente investigacion se pudo determinar con valores
estadisticamente significativos que el tiempo de recuperacién y de complicaciones es
menor con clavo centromedular que con RAFI con placa. Ademas, la presencia de
pseudoartrosis fue menor en los pacientes con reduccion abierta y fijacion interna con

placa.

Dentro de los pacientes que desarrollaron una complicacion tras la intervencion
quirdrgica, se determin6 que alrededor del 10% cursaban con lesion del nervio radial. Al
respecto Chang G, et al, 2018, estableci6 que las paralisis del nervio radial son
complicaciones relativamente frecuentes asociadas a las fracturas de la diafisis humeral,

con una incidencia del 2% al 17%.%°

Para Zhao J-G, et al, 2015 la fijacion con clavo centromedular y la placa como tratamiento
de las fracturas de la diafisis humeral, no tiene diferencia significativa en la fractura, lesion

del nervio radial y la infeccion, comparado con el clavo intramedular. Sin embargo, este




altimo increment6 el riesgo de complicaciones en el hombro, asi como de cirugias de
revision. Por ello concluyeron que la fijacion de la placa es mejor que el tratamiento clavo
centromedular para el tratamiento de las fracturas de la diafisis humeral. 26

Al respecto, los datos arrojados por esta investigacion se contraponen una vez mas, ya
que la infeccion y la lesiéon del nervio radial se presentd Unicamente en pacientes con
reduccién abierta y fijacién interna con placa, con diferencia estadisticamente
significativa, ademas se llegé a la conclusién que el tratamiento con clavo centromedular
ofrece menor tiempo de recuperacion y menos complicaciones frente a la reduccién

abierta y fijacién interna con placa en el manejo de fracturas diafisiarias de humero.

—
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CONCLUSIONES

Gracias a este estudio se puede concluir lo siguiente:

Se incluy6 a 66 pacientes, con promedio para la edad de 38.82 +/- 16.32 afios, 63.6%
eran hombres, asi como un maximo grado de estudios de nivel secundaria (42.4%).
El tipo A dentro de las fracturas de diafisis humeral se presenté en méas de la mitad
de los pacientes (54.4%).

El 53% tuvo una reduccion abierta y fijacion con placa (de los cuales 36.4% era DCP
45 mm y 16.7% era placa anatOmica posterolateral) y el 47% tenia clavo
centromedular.

Favorablemente y en general el 65.2% no presentdé complicaciones tras la
intervencion quirdrgica; sin embargo, en orden de frecuencia se presento: lesion del
nervio radial, pseudoartrosis, retraso de consolidacion, dolor en el hombro, lesion del
manguito rotador, fracaso del implante e infeccion.

De los 23 pacientes con complicaciones, el 69.5% eran pacientes con RAFI con placa
y 30.5% habian sido tratados con clavo centromedular.

La complicaciéon mas frecuente para RAFI con placa, fue la lesion del nervio radial; y
con clavo centromedular, fue el dolor de hombro.

Las complicaciones son menores en los pacientes con clavo centromedular (p =
0.01).

Los pacientes con reduccion abierta y fijacion interna con placa tuvieron un tiempo
tanto quirdrgico (135.17 minutos) como de recuperacion (19.26 semanas) mayores
gue los pacientes con clavo centromedular (97.42 minutos y 14.97 semanas).

Con un p valor de 0.00, se establece que el tiempo quirdrgico (minutos) y de
recuperacion (semanas) dependen del tipo de intervencion (reduccién abierta y

fijacion interna con placa o clavo centromedular).

Con los resultados anteriores se da respuesta a la pregunta de investigacion, asi como

a los objetivos (general y especificos) establecidos anteriormente, por otro lado, se

rechazan las hipoétesis alterna y nula, por ende, se acepta la hipotesis de trabajo donde

se establece que el tratamiento con clavo centromedular ofrece menor tiempo de

recuperacion y menos complicaciones frente a la reduccién abierta y fijacion interna con

placa en el manejo de fracturas diafisiarias de humero.
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ANEXOS

Anexo 1. Instrumento.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICALI

HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI

SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA
“TRATAMIENTO CON CLAVO CENTROMEDULAR FRENTE A REDUCCION ABIERTAY
FIJACION INTERNA CON PLACA EN FRACTURAS DIAFISIARIAS DE HUMERO”

DATOS DEL PACIENTE

EDAD: SEXO: ESCOLARIDAD:
[0 Hombre 1 Primaria
1 Mujer [1 Secundaria

L] Preparatoria
O Licenciatura

FOLIO:

MANEJO
CLASIFICACION [ A. Fracturas simples TECNICA [ Reduccion
FR,[A)E'II'_SRA [0 B. Fracturas tipo UTILIZADA abierta 'y
cufa fijacion interna
[1 C. fracturas con placa
complejas [ Clavo
centromedular
MATERIAL [0 Clavo centromedular TIEMPO Minutos:
UTILIZADO 3 placa DCP 4.5mm  QUIRURGH-
[0 Placa anatomica CO
posterolateral
SEGUIMIENTO
TIEMPO DE Numero de semanas:

RECUPERACION

COMPLICACIONES [0 Pseudoartrosis

[1 Lesion del nervio
radial

[1 Infeccién

[0 Reintervencion

55

—

[ Fracaso del implante

[ Retraso de consolidacién

[1 Dolor en el hombro

[ Lesion del manguito rotador.
[] Otra:




Anexo 2.

Carta de no inconveniente.
Ao
I

jq BAJA | saLup
JENA)

ALIFORNIA i

SOBIERNO DEL ESTA

Lol
={=

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICALI
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI
SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA

Baja California, Mexicali a 1 de Diciembre del 2023.

Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENCIA
Dr. Alejandro Bejarano Gonzalez:
PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la revision
de expedientes clinicos del area de archivo clinico con el fin de llevar a cabo el protocolo
de estudio: “TRATAMIENTO CON CLAVO CENTROMEDULAR FRENTE A
REDUCCION ABIERTA Y FIJACION INTERNA CON PLACA EN FRACTURAS
DIAFISIARIAS DE HUMERO?”, el cual se llevara a efecto en las instalaciones que se
encuentran a su cargo.

Me despido agradeciendo su atencion y comprension poniéndome a su disposicion para
cualquier aclaracion o duda.

ADD: La revision de expedientes se realizara a partir de obtener el nimero de registro.

X | No tener conflicto de intereses

De acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion y
al capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro
bajo protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacién de conflicto de interés real, potencial o evidente del
protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al Presidente o Secretario
del Comité de Investigacion para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

ATENTAMENTE: ﬁ

Dr. Miguel Angel Rembao Osuna Dr. Alejandr(w\l{a/ano Gonzalez
RESIDENTE DE 4° ANO DEL JEFE DE SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y
SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA
ORTOPEDIA
[ s )

Secretaria de Salud
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