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Resumen

Introduccion: La fractura de tobillo son de las lesiones mas comunes en poblacién
adulta ya que corresponden al cuarto tipo de fractura mas frecuente y la segunda
causa de hospitalizacién por ameritar tratamiento quirdrgico. La funcionalidad en
pacientes posoperados refleja un parametro cuantificable de los resultados del
tratamiento y esta es pocas veces reportada por los servicios de salud, motivo por
el cual se quiere realizar este estudio. Objetivo: determinar la prevalencia del grado
de funcionalidad de los pacientes con fractura de tobillo que fueron sometidos a un
tratamiento quirargico en el servicio de Traumatologia y Ortopedia en un hospital de

segundo nivel en Querétaro.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio observacional, transversal, analitico,
retrospectivo, en pacientes que contaban con antecedente de fractura de tobillo y
que fueron tratados de manera quirtrgica en el HGR#1 Querétaro IMSS en el
periodo del 1 de Enero de 2022 al 31 de Diciembre de 2022.

Resultados: Se analizaron 69 pacientes posquirargicos, la edad promedio fue de
42.07 anos, 46% fueron hombres y 54% fueron mujeres, el IMC promedio fue de
28.42 kg/mz2. Los resultados del estudio también revelan diferencias significativas
entre los tipos de fracturas de tobillo (Weber A, B y C) y entre las fracturas

unimaleolar, bimaleolar y trimaleolar en varios parametros.

Conclusiones: Los resultados finales acerca de la funcionalidad fue que el 3% (2)
tuvieron un resultado pobre, el 15% (10) regular, el 72% (50) bueno y el 10% (7)
excelente. Tanto el tipo de fractura de tobillo como la fractura en la cantidad de
maléolos involucrados influyen significativamente la edad, el IMC, la distribucion por
sexo y se refleja en la funcionalidad postoperatoria de los pacientes, subrayando la
necesidad de enfoques personalizados en el manejo y la rehabilitacion de estas
fracturas.

Palabras clave: (Fractura de tobillo, Funcionalidad posquirurgica, Olerud-Molander)
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Abstract

Introduction: Ankle fractures are among the most common injuries in the adult
population. It's the fourth most frequent type of fracture and the second cause of
hospitalization for surgical treatment. Postoperative functionality reflects a
guantifiable parameter of the results for the surgical treatment, and this is rarely
reported by the health services in our country. Reason for which this study is
intended to be carried out. Objective: to determine the prevalence of functionality in
patients with ankle fractures who underwent surgical treatment in the Traumatology
and Orthopedics service of a second level hospital in Querétaro, México.

Material and methods: An observational, cross-sectional, analytical, retrospective
study was carried out in patients with a history of ankle fracture who were surgically
treated at HGR#1 Querétaro IMSS in the period from January 1, 2022, to December
31, 2022.

Results: 69 post-surgical patients were analyzed, the average age was 42.07 years,
46% were men and 54% were women, the average BMI was 28.42 kg/m2. The
results of the study also reveal significant differences between ankle fracture types
(Weber A, B and C) and between unimalleolar, bimalleolar and trimalleolar fractures
in several parameters.

Conclusions: The results of functionality were that 3% (2) had a poor result, 15%
(10) regular, 72% (50) good and 10% (7) excellent. Both the type of ankle fracture
and the fracture in the number of malleoli involved significantly influence by age,
BMI, sex distribution and is reflected in the postoperative functionality of patients,
underlining the need for personalized approaches in the management and
rehabilitation of these fractures.

Key words: (Ankle fracture, Post-surgical functionality, Olerud-Molander).
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Introduccién

En la poblacion de esta unidad se encuentra la fractura de tobillo como una de las
cirugias con mayor numero de programaciones de forma mensual por lo que
identificar la tasa de éxito de los tratamientos quirdrgicos realizados por el servicio
de Traumatologia y Ortopedia medidos mediante el grado de funcionalidad es un
punto de partida importante para conocer o dar pie a nuevas investigaciones
asociadas a este tipo de lesiones. Siendo importante recalcar que la mayoria de
estas lesiones ocurren en poblacion activa laboralmente por lo que implica un gasto
econdmico importante a la persona que sufre la lesion y al IMSS que otorga el pago
de incapacidad.

Por los siguientes motivos es importante conocer cual es el porcentaje de pacientes
gue se estan tratando de forma quirargica por fractura de tobillo y presentan un
grado de funcionalidad bueno para reintegrarse a sus actividades cotidianas y
laborales.

De tal forma que evaluar la funcionalidad para conocer su prevalencia nos daria una
nueva entrada de investigacion para valorar de manera adecuada los pacientes
posquirargicos y encontrar areas de oportunidad para mejorar los resultados
funcionales en nuestra poblacion y apoyar a reducir los tiempos de incapacidad y
una reintegracion a las actividades econdOmicas, laborales y sociales de los

pacientes.
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Antecedentes

Las fracturas del tobillo son una de las causas de atencion principal en el area de
Traumatologia y Ortopedia de esta unidad, de tal forma que su tratamiento se vuelve
una de las principales solicitudes de programacion quirurgica en el servicio debido
a la urgencia del mismo y la cantidad de pacientes con esta patologia.(1)

Dentro de nuestra poblacién incluida dentro del HGR#1 IMSS Querétaro la patologia
afecta de manera predominante a hombres y mujeres de edad productiva,
resultando asi en una afectacion a la economia familiar cuando alguno de ellos sufre
esta lesion. Existen varias complicaciones que pueden condicionar secuelas
residuales en el periodo postquirdrgico las cuales pueden limitar y condicionar la
actividad de los pacientes y en muchas ocasiones retrasar o impedir una
reintegracion a sus actividades cotidianas prolongando asi los tiempos de
incapacidad.(2,3)

La anatomia normal de un tobillo se forma de las articulaciones entre la tibia, el
peroné siendo la parte mas distal de estos huesos y el astragalo, conformando asi
las articulaciones tibioperoneoastragalina y tibioperonea inferior.(4) Ademas de los
segmentos 0seos se incluyen los ligamentos y la capsula articular que son auxiliares
en la movilidad de estas, los ligamentos son: El ligamento peroneoastragalino
anterior y el el ligamento peroneoastragalino posterior; El ligamento peroneo
calcaneo inferior que unen al peroné con el astragalo y calcaneo en la parte mas
lateral o externa de la articulacién; En la porcion medial el ligamento Deltoideo
conformado por dos fasciculos uno superficial y otro profundo que unen el maléolo
medial de la tibia con el astragalo y el calcaneo; Aquellos que confieren estabilidad
a la articulacion tibioperonea inferior son el ligamento tibio peroneo anteroinferior y
posteroinferior junto con el ligamento transverso inferior, el ligamento interéseo y la
membrana interésea.(5) En conjunto una adecuada funcionalidad de estos
confieren los arcos de movimiento normales los cuales son Unicamente en un solo
plano de movimiento del pie con respecto de la pierna (el sagital) generando asi
flexo extensién con la normalidad de 20 a 30 ° en dorsiflexion y 45 ° en flexion

plantar, de acuerdo a estudios de la marcha se ha encontrado que se requieren
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Unicamente de 10° de dorsiflexion y 20° de flexion plantar para conservar un patron
de marcha normal. (6,7)

Se puede definir asi las fracturas de tobillo como aquellas en las que existe solucién
de continuidad en alguno de los segmentos 6seos que conforman el tobillo con o
sin involucro de lesién ligamentaria, por lo tanto estas fracturas comprometen un
segmento sino cercano a la articulacion uno totalmente articular, de tal forma que
se deben abordar como una lesibn que en muchas ocasiones genera una
inestabilidad y en muchos de los casos realizar una reparacion quirdrgica de la
arquitectura ésea articular para conservar una adecuada estabilidad y por lo tanto
una buena funcién ya que el tobillo es una articulacion clave en la marcha.(8)

En México la incidencia de este tipo de fracturas se desconoce de manera exacta
ya que uUnicamente se han realizado unos pocos estudios con reportes de
epidemiologia de fracturas de tobillo. Se han descrito como parte de reportes de
fracturas en general, se conoce de acuerdo a literatura que estas son de las
fracturas mas comunes en poblacion adulta ya que corresponden al cuarto tipo de
fractura mas frecuente y corresponden a la segunda causa de fractura la cual
requiere hospitalizacion. (9)

Este tipo de lesiones se pueden clasificar segun criterios anatoémicos en
unimaleolares, bimaleolares y trimaleolares. De acuerdo a su mecanismo de lesion,
en los cuales un componente de carga indirecta y rotacién del astrdgalo sobre la
articulacion el cual sera el responsable de mas del 90% de todas las fracturas,
siendo asi que Lauge-Hansen las dividi6 en 4 mecanismos posterior a realizar
estudios en cadaveres siendo estos: la supinacion con aduccién, pronaciéon con
abduccion, supinacion con rotacidn externa y pronacion con rotacion externa.(10)
Danis Weber clasifico este tipo de fracturas en base a la localizacion de la lesion del
peroné con respecto a la sindesmosis, siendo asi el tipo A aquellas por debajo de
la sindesmosis, el tipo B a nivel de la sindesmosis y el tipo ¢ por encima de la
sindesmosis.(11)

La asociacion Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen (AO) integrd estas

clasificaciones y le otorg6 subtipos de acuerdo a las lesiones de partes blandas en
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especifico de las lesiones ligamentarias que condicionan inestabilidad de la
articulacion. Siendo tipo A de Weber (AO 44A1 lesiones Unicamente del maléolo
lateral, 44A2 lesién del maléolo lateral y fractura del maléolo medial, 44A3 lesion de
maleolo lateral y fractura posteromedial) con tipo B de Weber (AO 44B1 fractura
maleolo lateral, 44B2 fractura de maleolo lateral y lesibn maléolo medial, 44B3
fractura de maleolo lateral, lesion de maleolo medial y fractura de anillo
posterolateral) y tipo C de Weber (AO 44C1 fractura simple diafisaria de perone uni,
bi o trimaleolar con o sin inestabilidad sindesmal, 44C2 fractura en cufia o
multifragmentada diafisaria de perone uni, bi o trimaleolar con o sin inestabilidad
sindesmal, 44C3 fractura peroné proximal uni, bi o trimaleolar todas ellas con
inestabilidad de la sindesmosis).(12)

Las fracturas de tobillo se consideran quirargicas cuando cumplen con estos
criterios: fracturas que comprometan la estabilidad de la articulacién,
desplazamientos articulares mayores de 2 mm, aperturas del claro medial mayor de
4 mm, falla en mantener una reduccion adecuada de forma conservadora,
basculaciones del astragalo dentro de la mortaja, fracturas con lesion
neurovascular, y fracturas expuestas. Los criterios de inestabilidad se deben
identificar de forma prequirlrgica ya que estos pueden condicionar secuelas
importantes si no son tratados de forma adecuada como lo es el dolor a la marcha
o la artrosis temprana. Para una valoracion radiogréfica que nos permita identificar
criterios de inestabilidad se pueden realizar mediciones en las proyecciones AP
verdadera, proyeccién de la mortaja la cual se consigue realizando una proyeccion
AP con rotacion interna de 10-15 °del pie y la proyeccién lateral de tobillo.(13) Los
datos de inestabilidad son: un espacio claro medial el cual debe ser menor de 4 mm,
un espacio mayor a esto implica una lesion que causa incongruencia articular e
inestabilidad, se mide el angulo talocrural conformado por una linea perpendicular
a otra que delimita el centro del plafon tibial sobre la superficie articular y otra que
toca las puntas de los maléolos lateral y medial, lo normal es 83° +/- 4° un angulo
mayor 0 menor a esto indica inestabilidad ya que representa un cambio en la altura

del peroné o un desplazamiento de la mortaja,(14) el solapamiento tibioperoneo es
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< 6 mm en la radiografia anteroposterior y < 1 mm en la radiografia de mortaja,
medidos 1 cm proximal del plafén tibial y el espacio claro tibioperoneo = 6 mm tanto
en la vista anteroposterior como en la de mortaja, medidos 1 cm proximal del plafén
tibial alguna alteracion en estas mediciones nos habla de una lesién en la
sindesmosis tibioperonea por lo tanto puede ocasionar una rotacion externa
excesiva del astragalo sobre la mortaja condicionando dolor a la marcha y con el
tiempo incapacidad funcional. (15,16)

La fractura tipo 44A y sus subclasificaciones llegan a presentar el 5-10% un dafio
de la sindesmosis, la fractura AO 44B llegan a presentar 45-60% un dafio de la
sindesmosis y la fractura tipo AO 44C llegan a presentar hasta en un 95% un dafio
de la sindesmosis. Integrando estos porcentajes se identifica la clasificacion al dafio
de la sindesmosis como un criterio para realizar tratamiento quirargico. (17)

El tratamiento quirlrgico tiene como objetivo un reduccién anatémica en el area
articular, la cual es fundamental para conservar una funcion y estabilidad adecuada
de la articulacion del tobillo ya que alguna mala alineacion puede causar secuelas
funcionales para la marcha, una movilizacién temprana del paciente y una adecuada
recuperacion de su funcionalidad para una pronta reintegracion a sus actividades
economicas.(18)

El tratamiento quirdrgico consiste en una reduccién del trazo de fractura y una
fijacion interna para lograr una estabilidad absoluta, la cual favorecera una
consolidacion Osea. Esto se logra a través de implantes seleccionados por el
cirujano para cumplir con principios biomecanicos decididos en base al tipo de lesion
gue presente el paciente. En nuestra unidad el material con el que contamos para
aplicar estos principios son placas y tornillos de acero quirtrgico asi como clavillos
de kirschner y alambre de acero quirdrgico. (19-21)

Para valorar el estado posquirdrgico de los pacientes se pueden realizar
valoraciones de forma periodica en los que se evalGan en primera instancia una
serie de radiografias posteriores al tratamiento en las cuales podamos valorar que
se restituyeron los criterios de inestabilidad de forma adecuada,(22,23) asi como

herramientas como cuestionarios que indagan en la capacidad autbnoma de las

pag. 12



personas de realizar ciertas actividades que desafien la mejoria clinica de la lesién,
de esta forma se integra la capacidad funcional posquirdrgica de los pacientes con
fracturas de tobillo. Estudios previos de funcionalidad se han realizado siendo uno
de los mas significativos el de Olerud- Molander en el afio 1984 en donde
desarrollaron una herramienta para determinar el pronostico funcional de las
fracturas de tobillo sometidas a tratamiento quirdrgico, todo mediante una encuesta
validada en un total de 124 pacientes con fractura de tobillo, esta se basa en
caracteristicas clinicas y de facil aplicacion y entendimiento para el paciente, este
cuestionario se ha modificado y adaptado a diferentes tipos de poblacién.(24-27)
Direk Tantigate y colaboradores en un estudio transversal de poblacion de Nueva
York en donde comparaba pacientes con fractura luxacion versus solo fractura
tratados de forma quirdrgica y que llevaron seguimiento por lo minimo de 12 meses
posterior a su lesion, encontrando que aquellos con mayor edad y comorbilidades
era mas frecuente la fractura luxacion y esta tenian un resultado funcional mas
pobre.(28)

Vincenzo De Luna y colaboradores realizaron un estudio de seguimiento durante 5
afios en poblacion italiana con fractura de tobillo sometida a tratamiento quirdrgico
en donde encontraron que solo un 34.6 % de sus pacientes tenian un resultado
menor a excelente.(29)

Sierra Martinez y colaboradores en un estudio reciente en poblacion mexicana ha
encontrado que la reparacion de la sindesmosis como criterio de inestabilidad y por
lo tanto motivo para realizar tratamiento quirdrgico, tiene mejores resultados
funcionales cuando esta es realizada mediante un tornillo de situacion colocado a
3.5 cm de la sindesmosis comparado con aquellos colocados a 2 cm de la misma,
sin embargo no se contaba con una muestra grande de poblacién por lo que
consideran los resultados funcionales no son tan relevantes y sin poder encontrar
de forma adecuada una prevalencia de su poblacién.(30)

Hernandez Vazquez y colaboradores en un estudio realizado en poblacion

mexicana encontré una prevalencia del 88.70% con grado de funcionalidad
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excelente en pacientes post operados de fractura de tobillo en unidad medica de

alta especialidad en Veracruz.(31)
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Hipotesis General
La prevalencia del grado de funcionalidad posquirurgica encontrado en la poblacién
del HGR#1 IMSS Querétaro es buena en mas del 60% de la poblacion con

antecedente de fractura de tobillo.

Hipotesis Especificas

La prevalencia de funcionalidad posquirtrgica de los pacientes con fractura de
tobillo Weber tipo A es buena en mas del 80% de la poblacion con esta fractura, del
tipo B es buena en mayor del 70% de la poblacién con esta fractura y del tipo C es

buena en mayor del 60% de poblacion con esta fractura.

La prevalencia de funcionalidad posquirargica en el grupo de las fracturas
unimaleolares es “buena” en mas del 75% de esta poblacién, la prevalencia de
funcionalidad posquirurgica en el grupo de fracturas bimaleolares es “buena” en mas
de 65% de esta poblacién, la prevalencia de funcionalidad posquirdrgica en el grupo

de fracturas trimaleolares es “buena” en mas del 50% de esta poblacion.
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Objetivo General
Determinar la prevalencia del grado de funcionalidad posquirdrgica de pacientes
con fractura de tobillo que fueron sometidos a un tratamiento quirdrgico en el

servicio de Traumatologia y Ortopedia en el HGR#1 IMSS Querétaro.

Objetivos especificos
Determinar grados de funcionalidad posquirirgica de los pacientes con fracturas
tipo A de Weber, tipo B de Weber y en aquellos con fracturas tipo C de Weber en el

servicio de Traumatologia y Ortopedia en el HGR#1 IMSS Querétaro.
Determinar grado de funcionalidad posquirdrgica de los pacientes con fracturas

unimaleolares, bimaleolares y trimaleolares en el servicio de Traumatologia y
Ortopedia en el HGR#1 IMSS Querétaro.
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Material y Metodos

a) Disefio de lainvestigacion
Se realiz6 un estudio observacional, transversal, analitico, retrospectivo, en
pacientes que contaban con antecedente de fractura de tobillo y que fueron tratados
de manera quirargica en el HGR#1 IMSS Querétaro en el periodo del 1 de Enero de
2022 al 31 de Diciembre de 2022.

b) Definicién de la poblacion
e Pacientes de 18 a 60 afios de edad que acudieron a la consulta externa de
Ortopedia con diagnostico de fractura de tobillo clasificados mediante AO que
hayan sido tratados mediante cualquier manejo quirdrgico en el hospital
HGR#1 IMSS Querétaro en el periodo del 1 de Enero del 2022 al 31 de
Diciembre del 2022.
c) Lugar de lainvestigacion
Hospital General Regional #1 IMSS Querétaro.
d) Tiempo de estudio
Del 1 de Enero del 2022 al 31 de Diciembre del 2022.
e) Grupos de estudio.
Se estudio 1 solo grupo, el cual incluyo a los pacientes con fracturas unimaleolares,
bimaleolares y trimaleolares clasificados mediante AO como tipo A de Weber (AO
44A1, 44A2, 44A3) tipo B de Weber (AO 44B1, 44B2, 44B3) y tipo C de Weber (AO
44C1, 44C2, 44C3) con sus respectivas subclasificaciones que se sometieron a
tratamiento quirdrgico dentro del HGR#1 IMSS Querétaro dentro del periodo

establecido.

f) Criterios de seleccion
a. Criterios de inclusion
e Pacientes que contaban con antecedentes de fractura de tobillo
unimaleolares, bimaleolares y trimaleolares clasificadas por AO
gue fueron sido sometidos a cualquier tipo de tratamiento

quirargico en HGR#1 IMSS Querétaro en el periodo descrito.
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Dentro de estas se incluyen todas las fracturas clasificadas por
AO como 44A1, 44A2, 44A3, 44B1, 44B2, 44B3, 44C1, 44C2 Y
44C3.

Pacientes de 18 a 60 afios sin distincion de género.

Pacientes que contaban con archivo y expediente completo del
cual se podia recuperar informacion con diagnéstico de CIE-10
de: Fractura de Maleolo externo, Fractura de Maleolo Interno,
Fractura de Perone solamente y Fractura de epifisi inferior de
la Tibia, todos estos equivalentes a fractura de tobillo.
Pacientes que aceptaron formar voluntariamente parte del
protocolo.

Pacientes que iniciaron atencibn médica con menos de una

semana de evolucion.

b. Criterios de exclusion

Pacientes con fractura de tobillo clasificados como tipo A, By
C de Weber que fueron tratados de forma conservadora.
Pacientes con fracturas expuestas de tobillo de cualquier grado
de clasificacion.

Pacientes que hayan presentado alguna complicacion
relacionada o no al procedimiento quirdrgico como: infeccion de
sitio quirdrgico o rechazo material de osteosintesis.

Pacientes con manejo previo fuera de la institucion.

Pacientes con fractura de mas de una semana de evolucion.
Pacientes que no aceptaron formar parte del protocolo.
Pacientes con archivo incompleto o que no se pudo recuperar

informacion del mismo.

c. Criterios de eliminacidén

Pacientes que no acudieron a consultas de seguimiento.

Pacientes que no contaban con radiografias post quirdrgicas

para evaluacién complementaria.
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e Pacientes que fueron trasladados a otra unidad ya sea para
seguimiento o tratamiento quirdargico.

e Pacientes que abandonaron el protocolo durante el estudio del
mismo.

g) Tamafio de muestra
FIGURA 1 CALCULO MUESTRA

Sample Size Calculator for a proportion (absolute margin)

Population

Confidence:

Margin: 05

probability: 50

The sample size is: |G

Se utilizo la férmula para estimar una proporcion en poblacion finita.

Se utilizaron los paramétros de poblaciéon de 75 pacientes correspondientes al
sistema ARIMAC con antecedente de fractura de tobillo y tratamiento quirdrgico en
HGR#1 IMSS Querétaro. Un nivel de confianza de 95%, una proporcion esperada
de 5% y una presicion de 5%. En donde se encontré un tamafio de muestra de 63

pacientes para llevar a cabo el estudio.

h) Técnica muestral
Se utilizo técnica de muestreo por cuotas siendo las caracteristicas de
inclusion al estudio los parametros principales para escoger a la poblacion

del estudio.

i) Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de
recoleccion de lainformacion.

Se realiz6 una recoleccion de datos a partir de los censos del servicio de

Traumatologia y Ortopedia y mediante el sistema ARIMAC del archivo clinico de

esta unidad del periodo establecido y se consulto a través del sistema de archivo y
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expediente clinico del HGR#1 IMSS Querétaro para obtener los datos de los
pacientes.

Se utilizo una herramienta de recoleccién de datos aplicado por un medico residente
de la especialidad familiarizado con el mismo, el cual incluyo el cuestionario de
Olerud-Molander para evaluar el grado de funcionalidad en los pacientes que
recibieron un tratamiento quirdrgico por fractura de tobillo, datos sociodemograficos
generales y especificos como NSS, edad, sexo, peso, talla, IMC, diagnostico por
AO, fecha de procedieminto quirdrgico y si acudieron a medicina fisica y
rehabilitacion en cuantas sesiones.

El cuestionario de Olerud-Molander para evaluar el grado de funcionalidad después
del tratamiento quirdrgico de una fractura de tobillo el cual consta de 9 secciones en
las cuales se evalua: dolor, rigidez del tobillo, inflamacidn del tobillo, capacidad para
subir escaleras sin apoyo de otra persona, correr, saltar, agacharse de cuclillas, uso
de un auxiliar a la marcha y la capacidad de realizar actividades laborales y de la
vida cotidiana. La interpretacion de los resultados se obtiene al sumar cada apartado
con las respuestas correspondientes del paciente para la clasificacion en los
siguientes niveles: 1-30= pobre funcionalidad; 31-60= regular funcionalidad; 61-90=

buena funcionalidad; 91-100= excelente funcionalidad.

j) Procesamiento de datos y anédlisis estadistico.
Se realizo a través de Excel para Mac la recoleccion y agrupamiento de datos, el
andlisis estadistico se realizo con los softwares STATA v15.0, y GraphPad Prism v
5.0. Para el andlisis descriptivo, las variables discontinuas nominales se expresaron
como frecuencias, las variables continuas con distribucién paramétrica se
expresaron como medias * desviacion estandar y las variables no paramétricas se

expresaron como medianas y percentiles 5-95.

La seleccién de la literatura de esta investigacion se realizé en motores de busqueda

de informacién cientifica especializada como Pubmed, UptoDate y Medigraphic.
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Resultados

En el presente estudio se analizaron 69 pacientes posquirdargicos con fractura de
tobillo del Hospital HGR#1 IMSS Querétaro. La edad promedio fue de 42.07 afios.
La talla media de los participantes fue de 1.64 metros con una desviacion estandar
de 0.06 metros. El peso se reporté con una mediana de 75 kg. En cuanto al sexo,
el 46% de los participantes (32) fueron hombres, mientras que el 54% (37) fueron
mujeres. El indice de masa corporal (IMC) promedio fue de 28.42 kg/m? con una
desviacion estandar de 4.14 kg/m2. Al categorizar el IMC, el 22% (15) de los
participantes presentaron normopeso, el 40% (27) tuvieron sobrepeso y el 38% (26)

fueron clasificados como obesos (Tabla 1y Figura 2).

Figura 2. Caracteristicas generales de los pacientes

Sexo IMC Categorizado

22%

54%

40%

= Hombres Mujeres Normopeso Sobrepeso ® Obesidad

Respecto a las fracturas por cantidad de maléolos fracturados, el 32% (22) fueron
unimaleolares, el 32% (22) bimaleolares y el 36% (25) trimaleolares. De acuerdo
con la clasificacion Weber AO, el 13% (9) de los pacientes mostré estar en Weber
“‘A”, 68% (47) en clasificacién “B” y 19% (13) en clasificacion “C” La presencia de
una adecuada reduccion de la fractura evaluada mediante radiografia posquirurgica
se presentd en el 45% de los casos (31). Los resultados finales acerca de la
funcionalidad fue que el 3% (2) tuvieron un resultado pobre, el 15% (10) regular, el

72% (50) bueno y el 10% (7) excelente. Para el tiempo promedio entre la cirugia y
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el inicio de la rehabilitacion fue de 58.9 dias con una desviacién estandar de 25.11

dias. (Tabla 1, Figura 3).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes

Variable (:;:g;l)

Edad (afios) @ 42.07+13.79
Talla (mts) 2 1.64+0.06
Peso (Kg)® 75 (60-98)
Sexo

Hombres % (n) ¢ 46 (32)

Mujeres % (n) © 54 (37)
IMC (kg/mt2) 28.42+4.14
IMC Categorizado

Normopeso % (n) © 22(15)

Sobrepeso % (n) © 40(27)

Obesidad % (n) © 38(26)
Maléolos

Unimaleolar % (n) ¢ 32(22)

Bimaleolar % (n) ¢ 32(22)

Trimaleolar % (n) ¢ 36(25)
Weber AO

Weber A % (n) © 13(9)

Weber B % (n) ¢ 68 (47)

Weber C% (n) ¢ 19(13)
Reduccidn de fractura medido por radiografia

Si% (n) ¢ 45 (31)

No % (n) ¢ 55(38)
Citas a rehabilitacién (no. citas)® 7(5-12)
Funcionalidad

Pobre % (n) ¢ 3(2)

Regular % (n) ¢ 15(10)

Bueno % (n) ¢ 72 (50)

Excelente % (n) © 10(7)
Dias entre cirugia y rehabilitacion (dias) (n=20) 58.9+25.11

2Variable paramétrica, promedio y desviacion estandar
b Variable NO paramétrica, medianay p5-p95
¢ Porcentaje y frecuencia % (n)
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Figura 3. Caracteristicas clinicas de los pacientes
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Maleolos Fincionalidad

Al comparar a los pacientes de acuerdo con la clasificacion de Weber AO, los
pacientes del grupo Weber B presentaron mayor edad (45.98 + 12.64 afios) en
comparacién con los de los grupos Weber A (34.11 + 14.06 afios) y Weber C (33.46
+ 12.08 afios), (p<0.01). No se encontraron diferencias significativas en la altura
entre los grupos (p=0.11). El peso fue mayor en el grupo Weber B (78 kg)
comparado con Weber A (67 kg) y Weber C (75 kg) (p=0.01) (Tabla 2).

Figura 4. Edad e IMC de acuerdo con clasificacion Weber AO
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La distribucion por sexo varié significativamente entre los grupos, especificamente
se observé una mayor proporcién de mujeres en el grupo de Weber B (66%), en

comparacién con los grupos Weber A (22%) y Weber C (31%) (p<0.01) (Figura 5).

Figura 5. Distribucion de sexo de acuerdo con clasificacion

Weber AO
100
%0 78
69
< 66
© 60
(8]
]
S 40 34 31
= 22
20
0
Weber A Weber B Weber C

Hombres Mujeres

El indice de Masa Corporal (IMC) fue significativamente mayor en los grupos Weber
B (29.19 £ 3.76) y Weber C (28.74 = 4.09) comparado con Weber A (23.99 £ 3.63)
(p<0.01) (Figura 4). Asi mismo, un mayor porcentaje de pacientes Weber A
mostraron normopeso en comparacion a Weber B 'y C (78% vs 14% y 15%
respectivamente) (p<0.001). No se presento diferencia significativa en cuanto al tipo
de fractura de maléolo (Tabla 3). No hubo diferencias significativas en la reduccién
de fractura medida por radiografia entre los grupos (p=0.87). El nUmero de citas
mediano en rehabilitacion fue similar entre los grupos: 6 citas para Weber A, 7 citas
para Weber B y 5 citas para Weber C, sin diferencias significativas (p=0.97). En
cuanto a la funcionalidad, no hubo diferencias significativas (p=0.75). El 67% de los
pacientes en Weber A tuvieron una funcionalidad buena, comparado con el 70% en
Weber B y el 84% en Weber C (Figura 6). El tiempo promedio entre la cirugia y la
rehabilitacion no mostro diferencias significativas entre los grupos (p=0.83), siendo
52.66 £21.19 dias en Weber A, 58.53 £ 27.41 dias en Weber By 64.75 + 24.62 dias
en Weber C. (Tabla 2).
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Tabla 2. Caracteristicas de los pacientes de acuerdo con clasificacion Weber AO

Variable Weber A Weber B Weber C Valor
(n=9) (n=47) (n=13) dep
Edad (afos) 2 34.11+14.06 45.98+12.64 33.46+12.08 <0.01
Talla (mts) @ 1.67+0.06 1.63+0.06 1.66+0.08 0.11
Peso (Kg) 67 (55-86) 78(62-91) 75 (65-115) 0.01
Sexo 0.01
Hombres % (n) ¢ 78(7) 34(16) 69 (9)
Mujeres % (n) ¢ 22(2) 66 (31) 31(4)
IMC (kg/mt?2) 2 23.99+3.63 29.19+3.76 28.74+4.09 <0.01
IMC Categorizado <0.001
Normopeso % (n) © 78(7) 14 (6) 15(2)
Sobrepeso % (n) ¢ 11(1) 43 (20) 46 (6)
Obesidad % (n) © 11(1) 43 (20) 39(5)
Maléolos 0.18
Unimaleolar % (n) ¢ 67 (6) 28 (13) 23(3)
Bimaleolar % (n) © 22(2) 34 (16) 31(4)
Trimaleolar % (n) © 11(1) 38(18) 46 (6)
Reduccion de fractura medido por radiografia 0.87
Si% (n) ¢ 44 (4) 47(22) 38(5)
No % (n) ¢ 56 (5) 53(25) 62 (8)
Citas a rehabilitacion (no. citas)® 6(5-10) 7(5-10) 5(5-12) 0.97
Funcionalidad 0.75
Pobre % (n) ¢ 0(0) 4(2) 0(0)
Regular % (n) ¢ 11(1) 17 (8) 8(1)
Bueno % (n) ¢ 67 (6) 70(33) 84 (11)
Excelente % (n) © 22(2) 9(4) 8(1)
Dias entre cirugia y rehabilitacion (dias) (n=20) 52.66+21.19 58.53+27.41 64.75 + 24.62 0.83
2Variable paramétrica, promedio y desviacion estandar, prueba ANOVA
bVariable NO paramétrica, mediana y p5-p95, prueba Kruskal Wallis
¢ Porcentaje y frecuencia % (n), prueba Chi2/ Fisher
Figura 6. Funcionalidad de acuerdo con clasificacién Weber
AO
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Al estratificar los pacientes de acuerdo con el tipo de fractura maleolar los pacientes

con fracturas trimaleolares presentaron una edad significativamente mayor (48.36

14.4 afios) en comparacion con los grupos unimaleolar (37.09 + 11.13 afios) y
bimaleolar (39.9 £ 13.2 afios), (p<0.01) (Tabla 3y Figura 7).

Tabla 3. Caracteristicas de los pacientes de acuerdo con tipo de fractura maleolar

Variable Unimaleolar Bimaleolar Trimaleolar Valor
(n=22) (n=22) (n=25) dep
Edad (aios) @ 37.09+11.13 39.9+13.2 48.36+14.4 <0.01
Talla (mts) @ 1.67 £0.06 1.64+0.06 1.61+0.06 <0.01
Peso (Kg) 77.5(56-112) 76 (67-90) 75 (60-90) 0.62
Sexo <0.001
Hombres % (n) © 77 (17) 59(9) 24 (6)
Mujeres % (n) ¢ 23(5) 41(13) 76 (19)
IMC (kg/mt2) 2 28.16+5.28 28.27+£2.96 28.77+4.09 0.87
IMC Categorizado 0.21
Normopeso % (n) © 29 (6) 18(4) 20(5)
Sobrepeso % (n) © 29 (6) 59(13) 32(8)
Obesidad % (n) © 42(9) 23(15) 48(12)
Reduccion de fractura medido por radiografia 0.18
Si % (n) 45 (10) 59(13) 32(8)
No % (n) © 54(12) 41(9) 68 (17)
Citas a rehabilitacién (dias)® 7 (5-10) 7(5-13) 7(5-12) 0.97
Funcionalidad <0.01
Pobre % (n) ¢ 0(0) 0(0) 8(2)
Regular % (n) ¢ 0(0) 9(2) 32(8)
Bueno % (n) © 77(17) 82(18) 60 (15)
Excelente % (n) ¢ 23(5) 9(2) 0(0)
Dias entre cirugia y rehabilitacion (dias) (n=20) 46.66+32.8 49+19.92 68.27+£19.12 0.18

2 Variable paramétrica, promedio y desviacion estandar, prueba ANOVA
bVariable NO paramétrica, medianay p5-p95, prueba Kruskal Wallis

¢ Porcentaje y frecuencia % (n), prueba Chi2/ Fisher
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Figura 7. Edad y Talla de acuerdo con tipo de fractura maleolar
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La altura fue menor en el grupo trimaleolar (1.61 + 0.06 m) en comparacion con los
grupos unimaleolar (1.67 £ 0.06 m) y bimaleolar (1.64 £ 0.06 m) (p<0.01) (Figura 7).
No hubo diferencias significativas en el peso entre los grupos (p=0.62). Se presentd
una mayor prevalencia de hombres en el grupo unimaleolar en comparacion a los
grupos bimaleolar y trimaleolar (77% vs 59% y 24%; p<0.001) (Figura 8).

Figura 8. Distribucién de sexo acuerdo atipo de fractura maleolar
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El indice de Masa Corporal (IMC) no mostré diferencias significativas entre los
grupos. En cuanto a la funcionalidad, hubo diferencias significativas. En el grupo
unimaleolar, el 77% tuvieron una funcionalidad buena y el 23% excelente. En el
grupo bimaleolar, el 82% tuvieron una funcionalidad buena, el 9% regular y el 9%
excelente. En el grupo trimaleolar, el 60% tuvieron una funcionalidad buena, el 32%
regular y el 8% pobre (p<0.01) (Figura 9). El tiempo promedio entre la cirugia y la
rehabilitacion no mostro diferencias significativas (p=0.18), siendo 46.66 + 32.8 dias
en el grupo unimaleolar, 49 £ 19.92 dias en el grupo bimaleolar y 68.27 + 19.12 dias
en el grupo trimaleolar. No se observaron diferencias significativas en cuanto a la
funcionalidad de acuerdo con el sexo, solo una ligera tendencia mayor a pobre y

regular funcionalidad en las mujeres en comparacién a los hombres (Figura 10).
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Figura 9. Funcionalidad de acuerdo con tipo de fractura maleolar
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Discusion

En México, los estudios sobre fracturas de tobillo son escasos y generalmente se
incluyen en reportes de fracturas en general. La literatura indica que estas fracturas
son de las mas comunes en adultos, siendo el cuarto tipo de fractura mas frecuente.
Por ello, la prevalencia de funcionalidad en pacientes posoperados rara vez es
reportada por los servicios de salud, es por lo que el presente estudio tuvo como
objetivo determinar la prevalencia del grado de funcionalidad postquirirgico de los
pacientes con fracturas de tobillo en Hospital HGR#1 IMSS Querétaro. Del total de
la poblacion (69 pacientes), la edad de los pacientes oscilé los 42 afios. La edad
promedio de los pacientes sometidos a cirugia de tobillo varia significativamente
segun el tipo especifico de cirugia que se realiza y de estudio en el que se reporta,
teniendo como antecedente que no existen muchos estudios de manejo de fracturas
en nuestro pais. Por ejemplo, en un estudio sobre artroplastia de tobillo para la
osteoartritis de tobillo por secuela de fractura previa, se informé que la edad media
de los pacientes fue de 62.6 afios (32). Por otro lado, en un estudio sobre el manejo
de la tuberculosis del tobillo, los pacientes tenian una edad media de 43.8 afios (33).
Ademas, en un estudio sobre la inestabilidad del tobillo, se informé que la edad
promedio era de 17.6 afios (34). Ademas, la edad de los pacientes sometidos a
cirugia de tobillo también puede verse influenciada por factores como la presencia
de comorbilidades y la necesidad de correcciones quirargicas diferentes al de un
traumatismo agudo que ocasiona fractura. Un estudio sobre procedimientos
electivos de pie y tobillo en pacientes mayores de 65 afios destacé la importancia

de considerar los beneficios de movilidad de la cirugia en estos grupos de edad (35).

Asi también, la mayoria de los pacientes en este estudio presentaron sobrepeso,
seguido de obesidad y por ultimo normo peso. Esta prevalencia concuerda con los
resultados epidemiologicos presentados en México de acuerdo con la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricibn (ENSANUT) (36). Diversas investigaciones han
demostrado que un IMC elevado puede afectar y predisponer a las complicaciones

posoperatorias después de las cirugias de tobillo. Cardoso et al. (2022) indicaron
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gue el aumento del IMC puede provocar resultados adversos en el tratamiento
quirdrgico de las fracturas rotacionales de tobillo. Por otra parte, Guiraud (2023)
describié que un IMC alto no es necesariamente una contraindicacion para la
reparacion artroscoépica del ligamento en casos de inestabilidad cronica del tobillo
secundarios a traumatismos rotacionales y fracturas, lo que sugiere que técnicas
guirdrgicas meticulosas y una estrecha monitorizacion posoperatoria pueden ayudar

a manejar estos casos de manera efectiva (37).

Al estratificar a los pacientes de acuerdo con la clasificacion de Weber AO, se
observo una mayor prevalencia de Weber B en comparacion con Weber Ay C, esto
concuerda con lo reportado previamente por la literatura. Las fracturas de tobillo se
clasifican comunmente utilizando el sistema de clasificacion de Weber AO, que
clasifica las fracturas en tres tipos: Weber A, Weber B y Weber C. Las fracturas de
Weber A son infrasindesmoéticas y estables, y a menudo se tratan de manera
conservadora. Por otro lado, las fracturas de Weber B y Weber C son
transindesmoticas y suprasindesmoticas, respectivamente, y suelen ser inestables,
por lo que requieren tratamiento quirargico (38). Diversos estudios han demostrado
gue las fracturas de Weber B son el tipo mas comun de fractura de tobillo, seguidas
de las fracturas de Weber C. Se ha informado que las fracturas de Weber B tienen
una incidencia del 77 %, mientras que las fracturas de Weber C representan el 21
% de las fracturas de tobillo (39). Ademas, se ha observado que la inestabilidad
sindesmotica esta presente en el 45 % de las fracturas de Weber By en el 70 % de
las fracturas de Weber C (40).

Al evaluar la funcionalidad en todos los pacientes, la mayoria mostré6 “buena”
funcionalidad, seguida de “regular”, “excelente” y “pobre” respectivamente. Después
de someterse a una cirugia de tobillo, la puntuacién de tobillo de Olerud Molander
(OMAS) se utiliza habitualmente para evaluar los resultados funcionales de los
pacientes. Varios estudios han destacado la importancia del OMAS en la evaluacion
de la funcion del tobillo después de la cirugia (41). En un estudio realizado en 2017

por Buker y colaboradores, se observé una prevalencia similar a lo observado en
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nuestro estudio, en donde la funcionalidad en la mayoria de los pacientes fue
‘buena” (42).

Al analizar la asociacion entre el IMC y la presencia de fracturas de tobillo se ha
observado que la adiposidad varia segun el sitio de la fractura. El aumento de la
adiposidad se asocia con un mayor riesgo de fractura de tobillo, pero con un riesgo
reducido de fracturas de mufieca y cadera. Sin embargo, las fracturas de tobillo
generalmente ocurren después de la rotacion del astrdgalo dentro de la mortaja, y
es probable que se produzcan torques mas altos al realizar solicitaciones
rotacionales en el tobillo de mujeres méas pesadas que en mujeres mas livianas (43).
Estos datos pueden explicar parcialmente el por qué en este estudio, los pacientes
con fractura de tobillo Weber A presentaron menor peso y menor IMC en
comparacion con aquellos pacientes clasificados como Weber B y Weber C. Asi
mismo, otros estudios han observado que el sexo tiene una correlacion con la
clasificacion de las fracturas de tobillo segun el sistema Weber AO. Se ha observado
gue el sexo masculino y un IMC mas alto se asocia con mayor frecuencia de
fracturas Weber C, mientras que el sexo femenino y la edad avanzada se asocian
con fracturas trimaleolares (44). Esto sugiere una relacion entre el sexo y el tipo de

fractura de tobillo clasificada segun el sistema Weber AO.

Al estratificar a los pacientes de acuerdo con si presentaron fractura unimaleolar,
bimaleolar o trimaleolar, se observdé mayor edad, menor talla, una mayor prevalencia
de mujeres, asi como peor funcionalidad en fracturas trimaleolares. Nuestros
resultados en cuanto al sexo concuerdan resultados previos que resaltan que las

fracturas trimaleolares son mas frecuentes en mujeres (45).

Las fracturas de tobillo son una lesién comun, siendo las fracturas unimaleolares las
mas prevalentes y constituyen aproximadamente el 70% de todas las fracturas de
tobillo (46). La incidencia de fracturas de tobillo tiende a aumentar con la edad, con
un pico en la sexta década seguido de una rapida disminucién de la incidencia, que
difiere de las fracturas osteoporéticas mas tipicas. La fragilidad esquelética

relacionada con la edad y un riesgo creciente de caidas en los ancianos se
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identifican como factores de riesgo de fracturas de tobillo (47). Si bien la edad
desempefia un papel importante en las fracturas de tobillo, también se deben

considerar otros factores, como el tipo de gravedad de la fractura (48).

Cabe destacar que nuestros resultados en cuando a la funcionalidad de acuerdo
con la clasificacion unimaleolar, bimaleolar y trimaleolar son similares a lo descrito
previamente en la literatura, puesto que se ha reportado que los pacientes con
fractura unimaleolar presentan resultados significativamente mejores en
comparacion con la fractura de tobillo bimaleolar y trimaleolar (49). También, se han
observado diferencias significativas en los resultados funcionales y radiograficos
entre las fracturas unimaleolares y bimaleolares, donde las fracturas unimaleolares
generalmente tienen mejores resultados (50). Ademas, los estudios de analisis de
la marcha han indicado que los sujetos con fracturas de tobillo unimaleolares y
bimaleolares tienden a tener mejores resultados funcionales en comparacién con
aquellos con fracturas trimaleolares. Asi también, las fracturas trimaleolares se han
asociado con peores resultados funcionales en comparacion con las fracturas

unimaleolares (51).
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Conclusiones

Los resultados de la prevalencia de la funcionalidad posquirdrgica que se encontré
fueron Excelente en 10%, Buena en 72%, Regular en 15% y Pobre en 3% de la

poblacién de estudio.

Dentro del mismo grupo de estudio los pacientes con fracturas clasificadas mediante
Weber AO se encontr6 una funcionalidad Excelente 22% de Weber A, 9% de Weber
B y 8% de Weber C; Buena en 67% de Weber A, 70% de Weber B y 84% de Weber
C; Regular en 11% de Weber A, 17% de Weber B y 8% de Weber C; y Pobre
unicamente en 4% de Weber B.

Al clasificarlos por tipo de fractura maleolar se encontr6 una funcionalidad Excelente
en 23% de fracturas unimaleolares y 9% de fracturas bimaleolares; Buena en 77%
de fracturas unimaleolares, 82% en fracturas bimaleolares y 60% en fracturas
trimaleolares; Regular en 9% de fracturas bimaleolares y 32% en fracturas

trimaleolares; Pobre Gnicamente en 8% de fracturas trimaleolares.

En conclusién, tanto el tipo de fractura de tobillo como la cantidad de maléolos
involucrados influyen significativamente asi también variables como la edad, el IMC,
la distribucion por sexo y esto se refleja en la funcionalidad posoperatoria de los
pacientes, subrayando la necesidad de enfoques personalizados en el manejo y la

rehabilitacion de estas fracturas.
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Anexos a) HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

l HERRAMIENTA DE INVESTIGACION:

ricvaiciivia Jel grado de funcionalidad postquirdrgico de los pacientes con fracturas de tobillo en Hospital HGR#1 Querétaro
NSS: AGREGADO:
EDAD: ANOS. PESO: KG. TALLA: MTS IMC:

SEXO: H. M. DIAGNOSTICO AO:

FECHA CIRUGIA: REHABILITACION: SI.  NO.

CLARO MEDIAL: MM  SOBRELAPE TIBIOPERONEO: MM ANGULO TALOCRURAL: .

ESTABILIDAD RADIOGRAFICA: Sl NO.
OLERUD AND MOLANDER SCORE

Dolor Ninguno 25
Al caminar sobre superficie 20
irregular
Al caminar al aire libre 10
Al caminar en casa 5
Constante y grave 0

Rigidez Ninguna 10
Rigidez 0

Inflamacién Ninguna 10
Al final del dia 5
Constante 0

Subida de escaleras Sin problemas 10
Con dificultad 5
Imposible 0

Correr Posible 5
Imposible 0

Saltar Posible 5
Imposible 0

| Agacharse de cuclillas Sin problemas 5
Imposible 0

Ayuda Ninguna 10
Taping, vendaje 5
Bastén-Muletas 0

Trabajo, actividades vida Igual que antes de la lesién 20

diaria
Realizo las actividades 15
necesitando mds tiempo
He tenido que cambiar a un 10
trabajo mas sencillo//Trabajo
a media jornada
Las secuelas no me permiten | 0
trabajar

o

RESULTADO FUNCIONAL:

Escala de Olerud and Molander para valoracion clinico-funcional.
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b) CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

l CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
. (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio:Prevalencia del grado de funcionalidad postquirdrgico de los pacientes con fracturas de tobillo en
Hospital HGR#1 Querétaro
Lugar y Fecha
NuUmero de registro
Justificacion y
Objetivo del estudio Determinar la cantidad de actividades cotidianas (grado de funcionalidad) que pueden
realizar los pacientes con antecdente de fractura de tobillo que fueron operados en el
servicio de Traumatologia y Ortopedia en el HGR#1 IMSS Querétaro

Posibles riesgos y

Molestias Riesgos minimos,divulgacion de informacion en medio cientifico sin datos personales.

Posibles beneficios que

Recibira al participar en

El estudio Conocer el grado y cantidad de actividades cotidianas que puede realizar después de
un tratamiento quirdrgico por fractura de tobillo y como mejorar sus condiciones para
realizar estas actividades mediante la aplicacién de un cuestionario de funcionalidad.

Informacion sobre

Resultados y alternativas

De tratamiento Se informaréa verbalmente al participante los resultados obtenidos de la evaluacién y
en caso de identificar alteraciones que pongan en riesgo la salud, se canalizara al
servicio médico correspondiente.

Participacion o retiro La participacion del estudio es voluntaria, el paciente tiene el derecho a retirarse del
estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte el
trato o atencion recibida por parte del IMSS

Privacidad y confidencialidad Se conservara la privacidad de datos del paciente sin que se identifique en
presentaciones o publicaciones que deriven del estudio, los datos serdn manejados
en forma confidencial, resguardados en la Coordinacion Clinica de Investigacion y
Educacion en Salud.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable Dr. José Refugio Rincon Gémez  jrefugio215@gmail.com
Colaboradores Dr. Juan Guerrero Vazquez

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comite de Etica en Investigacion
ubicado en: Coordinacion Clinica de Educacion e Investigacion en Salud del Hospital
Regional No.1 en Avenida 5 de Febrero #102, Colonia Centro, CP 76000, Querétaro,
Querétaro, correo electrénico: comiteticainvestigacionhgrl@gmail.com

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien
obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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Aspectos éticos

En el presente estudio se contempla la reglamentacién ética vigente al someterse a
un comité de investigacién local en salud, ante el cual se presentara para su
revision, evaluacion y aceptacion. Se utilizara solo para el cumplimiento de los

objetivos del estudio. Utilizando la siguiente normativa:

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD:

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se

clasifican en las siguientes categorias:

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y metodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Con respecto a lo anterior este protocolo de investigacion no se comprometen datos
personales como nombre, apellido o nimeros de seguro, por lo que la informacién
de los pacientes queda de manera confidencial y solo serd conocida por el
investigador responsable y el investigador principal sin figurar en ninguna parte del
presente protocolo. Se encriptara la informacién en la hoja de recoleccion de datos
del anexo 1, la cual se vaciara en un paquete de datos estadisticos, sin interferir o
mencionar ningun dato sugerente de la informacion personal que se encuentre en
los expedientes. Para ello se ha solicitado por medio de la *Carta de NO
inconveniente* a la direccion del HGR1 Querétaro la autorizacion para realizar este
protocolo, en el cual los directivos pueden en cualquier momento solicitar avances

del mismo y si es necesario podran pausar la investigacion.
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LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES EN POSESION DE
LOS PARTICULARES

CAPITULO Il De los Principios de Proteccion de Datos Personales

Articulo 6.- Los responsables en el tratamiento de datos personales, deberan
observar los principios de licitud, consentimiento, informacién, calidad, finalidad,

lealtad, proporcionalidad y responsabilidad, previstos en la Ley.

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad
aplicable. La obtencion de datos personales no debe hacerse a través de medios
engafosos o fraudulentos. En todo tratamiento de datos personales, se presume
gue existe la expectativa razonable de privacidad, entendida como la confianza que
deposita cualquier persona en otra, respecto de que los datos personales
proporcionados entre ellos seran tratados conforme a lo que acordaron las partes

en los términos establecidos por esta Ley.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos

personales cuando:

VI. Sean indispensables para la atencidbn médica, la prevencion, diagndstico, la
prestacion de asistencia sanitaria, tratamientos médicos o la gestion de servicios
sanitarios, mientras el titular no esté en condiciones de otorgar el consentimiento,
en los términos que establece la Ley General de Salud y demas disposiciones
juridicas aplicables y que dicho tratamiento de datos se realice por una persona

sujeta al secreto profesional u obligacion equivalente.

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
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privacidad dado a conocer al titular, sea respetado en todo momento por él o por

terceros con los que guarde alguna relacién juridica.

El resguardo de la informacion quedara de manera confidencial como lo indican los
parrafos anteriores, solo los investigadores tendran acceso a ella, sera encriptada
como lo indicamos en apartado de procesamiento de datos, no se incluyen datos
personales que pudieran poner en riesgo la integridad del paciente, la informacion
solo se maneja dentro del Hospital General Regional No 1, bajo la supervisién de
los investigadores y del érgano de gobierno al cual ya se ha enviado la carta de *no
inconveniente* para realizar este protocolo de estudio. Una vez terminada la
recoleccion de datos, los expedientes quedaran en resguardo del area de archivo y
la informacion obtenida sera reportada a los investigadores principales y al 6rgano

de gobierno del Hospital General Regional No 1.
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