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Resumen

Titulo: Resultados funcionales de las fracturas ipsilaterales de escafoides y radio distal”
Autor: Alvaro Javier Quintero Ariza ™"
Palabras clave: Fracturas de Radio; fracturas de escafoides; fracturas ipsilaterales

Descripcion

Introduccion: Las fracturas ipsilaterales de radio distal y escafoides sin luxacion de la mufieca
son raras, representando entre el 1 al 4% de las fracturas del radio distal. A pesar de los avances
en el manejo de las fracturas de radio y escafoides, el tratamiento de estas fracturas aun representa
un reto, dado los diferentes tipos de tratamientos, y los resultados funcionales de las opciones de
tratamiento dada su baja incidencia

Materiales y métodos: Estudio observacional descriptivo de corte transversal, Se identificaron
mediante busqueda activa y revision de base de datos 14 pacientes con fracturas combinadas de
radio distal y escafoides en la ciudad de Bucaramanga, Colombia. Las caracteristicas
sociodemogréficas, clinicas, tratamiento y curacién radioldgica de las fracturas fue estudiado, asi
como los resultados funcionales y los factores que se asocian con mejores resultados.

Resultados: La mediana de edad fue de 30,5 afios, 85,7% fueron hombres. La mayoria de los
casos se presentaron como traumas de alta energia, el mecanismo mas comun fueron las lesiones
asociadas al transito en mas del 70% de los casos. Las fracturas del escafoides frecuentemente son
no desplazadas, asociadas a fracturas intraarticulares completas para el radio distal. El seguimiento
fue de 12,7 meses en promedio, todas las fracturas de escafoides consolidaron independiente del
método de tratamiento con un tiempo a la consolidacion de 10,5 semanas. La valoracion funcional
mostro buenos resultados, con un DASH 9,15 puntos. EI Unico factor que se asocié con una
disminucion en el tiempo de consolidacion fue la osteosintesis con doble fijacion del escafoides.

Conclusiones: Las asociacion de fractura de radio y escafoides sin luxacion del carpo son eventos
muy poco frecuentes, la mayoria de fracturas de radio son conminutas articulares con trazos en el
escafoides con desplazamiento minimo, el tratamiento quirdrgico de ambas fracturas es importante
para obtener buenos resultados clinicos.

* Trabajo de Grado

™ Facultad de salud Escuela de medicina Especializacion de Ortopedia y Traumatologia. Director: Diego Fernando
Rincon. Fellowship en Cirugia de nervio periférico y plexo braquial. Cirujano de Mano. Asesor epidemioldgico:
José Luis Osma. Magister en Epidemiologia.
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Abstract

Title: Functional results of ipsilateral distal radius and scaphoid fracture

*

Autor: Alvaro Javier Quintero Ariza ”

Keywords: Radius Fractures; scaphoid fractures; ipsilateral fractures

Description

Introduction: Simultaneous fracture of the distal radius and scaphoid have a low rate. In the
literature is reported in 1% to 4% of distal radius fractures. The management of both fractures
represents a challenge to offer an optimal treatment option whit best result for the orthopedist
surgeon, despite of the multiples advances in the treatment of both bones. There is lack of
knowledge in the literature about this simultaneous injury because the low incidence.

Methods: Descriptive observational cross-sectional study. An active search and database review,
14 patients with combined distal radius and scaphoid fractures in the city of Bucaramanga,
Colombia were identified. Sociodemographic, clinical measures, functional results, treatment and
radiological healing characteristics of the fractures, and factors associated with better results were
studied.

Results: Mean age was 30.5 years, 85.7% were men. Most cases presented as high-energy trauma
(traffic-associated injuries in more than 70% of cases). Complete intra-articular fractures of the
distal radius were associated with nondisplaced scaphoid fractures. The average follow-up was
12.7 months. All scaphoid fractures had union regardless of the treatment method, union time was
10.5 weeks. The functional assessment showed good results, with a DASH score of 9.15 points.
The only factor associated with a decrease in union time was osteosynthesis with double fixation
of the scaphoid.

Conclusions: The association of radius and scaphoid fractures without carpal dislocation is
infrequent, usually most radius fractures had intraarticular comminution with minimal
displacement of the scaphoid fracture. Surgical treatment of both fractures is important to obtain
good clinical results.

* Trabajo de Grado

™ Facultad de salud Escuela de medicina Especializacion de Ortopedia y Traumatologia. Director: Diego Fernando
Rincon. Fellowship en Cirugia de nervio periférico y plexo braquial. Cirujano de Mano. Asesor epidemioldgico:
José Luis Osma. Magister en Epidemiologia.
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Introduccion

Las lesiones Oseas por trauma son motivos frecuentes de consulta en los servicios de
urgencias, en donde la fractura més frecuente de huesos largos presentada en la anatomia es la
fractura de radio distal, presentandose hasta en un 44% de los casos (Chang J, 2018) (Chung &
Spilson, 2001). Las fracturas del carpo representan el 15% de las fracturas del miembro superior
(Christie & Michelotti, 2019). Sin embargo, las fracturas concomitantes de radio distal y
escafoides son poco frecuentes. Solo el 7% de las fracturas de radio distal estan asociadas a fractura
de algun hueso del carpo, siendo el escafoides el hueso que con mayor frecuencia se ve afectado
(Komura et al., 2012a).

Dada la baja incidencia de esta patologia, con reportes que incluso calculan incidencias
que pueden ir del 1% al 4% para las fracturas ipsilaterales de radio distal y escafoides (Komura et
al., 2012a), este tipo de fracturas representan un reto terapéutico para el traumatélogo (Paulus et
al., 2016).

Dado que son pocos los estudios sobre esta patologia, ain existen dudas sobre las
caracteristicas de los pacientes que la presentan, EI método de tratamiento optimo, asi como los
resultados funcionales posterior al tratamiento realizado. (Fowler & Fitzpatrick, 2018; Hove,

1994).

1. Planteamiento del problema

Las lesiones Oseas asociadas al trauma es un motivo de consulta frecuente en los servicios

de urgencias ortopédicos, y las fracturas que afectan el miembro superior son de especial
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importancia debido a su frecuencia, y al impacto de sus secuelas en el desarrollo funcional y
personal de los individuos (Chang J, 2018).

El 15% de las fracturas del miembro superior afectan el carpo (Chung & Spilson, 2001),
en esta area las fracturas del escafoides son las mas comunes, hasta en el 90% de los casos
(Rhemrev et al., 2009) (Christie & Michelotti, 2019). Este tipo de lesiones ocurren generalmente
de manera aislada, y es rara la presentacion simultaneas con fracturas en el radio distal sin luxacion.

Algunos reportes calculan una incidencia de hasta el 4% de casos ipsilaterales de fracturas
del radio y algun hueso del carpo de manera simultanea (Fowler & Fitzpatrick, 2018) (Komura et
al., 2012a). El hueso del carpo mas frecuentemente asociado a fracturas del radio es el escafoides,
hasta en el 53% de los casos (Komura et al., 2012a).

Existe poca informacion sobre el comportamiento de las fracturas del escafoides en
presencia de una fractura del radio distal las caracteristicas clinicas, sociodemogréaficas y el
prondstico de este tipo trauma (Hove, 1994).

A pesar de los avances en el manejo de las fracturas del radio distal y el escafoides, en
cuanto a indicaciones quirdrgicas y tipo de manejo, la baja frecuencia de estas lesiones
ipsilaterales, hacen que el manejo de esta patologia represente un reto para el ortopedista En cuanto
a definir el método de tratamiento optimo, Esto debido al avance en los métodos de fijacion para
ambas facturas individualmente. (Fowler & Fitzpatrick, 2018; Paulus et al., 2016)

1.1 Pregunta de investigacion

¢Cuéles son los resultados funcionales de los pacientes con fracturas ipsilaterales de

escafoides y radio distal ipsilateral En el Hospital universitario de Santander y en la consulta

privada de cirugia de mano del rea metropolitana de Bucaramanga?
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2. Justificacion

En el mundo y en nuestro medio, existe poco conocimiento sobre las caracteristicas de los
pacientes que presentan fracturas ipsilaterales de radio distal y escafoides, asi como los resultados
funcionales luego del manejo, dado su poca frecuenciay el poco conocimiento del comportamiento
de estas lesiones cuando se presentan de manera concomitante. Por lo que corresponden a un reto
para el traumat6logo ofrecer opciones de manejo 6ptimas.

El presente estudio busca generar conocimiento sobre las caracteristicas clinicas de este
tipo de pacientes, y sobre los resultados funcionales durante el seguimiento postoperatorio de
pacientes con fracturas concomitantes e ipsilaterales del radio distal y el escafoides, que sea Util

desde un punto de vista académico y clinico para la toma de decisiones.
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3. Objetivos

3.1 Objetivo general
e Caracterizar los resultados funcionales de los pacientes con fracturas ipsilaterales de
escafoides y radio distal.

3.2 Objetivos Especificos

Describir las caracteristicas sociodemogréficas, clinicas y quirdrgicas de los pacientes con

fracturas del escafoides y del radio distal ipsilaterales.

e Identificar los patrones de fractura del escafoides en presencia del radio distal.

e Medir los resultados funcionales de los pacientes con fracturas ipsilaterales de escafoides
y radio distal.

e Describir el porcentaje de consolidacion de las fracturas de escafoides en presencia de una

fractura del radio distal, ipsilateral.

4. Marco tedrico

4.1 Epidemiologia

El 44% de las fracturas del miembro superior afectan el radio distal, siendo la fractura de
huesos largos més frecuente en la anatomia, por otro lado, con respecto a las lesiones Gseas de la
mano, las fracturas del carpo representan el 14%, siendo la tercera en frecuencia, con una
incidencia anual de 23 a 42 casos por 100,000 personas por afio. (Chung & Spilson,

2001)(Bonafede et al., 2013) (Koo et al., 2013)(Maclntyre & Dewan, 2016)(Dennis et al., 2011).
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Las fracturas del radio al igual que las del escafoides se presentan en su mayoria en
hombres. Presentan una distribucion bimodal con picos de presentacion en menores de 40 afios
mas frecuentes en hombros y en mujeres mayores de 50 afios (Koo et al., 2013)(Dennis et al.,
2011)(Holloway et al., 2015).

Las fracturas concomitantes ipsilaterales del radio y el escafoides son raras. Solo el 7% de
las fracturas del radio distal se asocian a fracturas del carpo, principalmente con fracturas de
escafoides hasta en el 4% de estas lesiones (Maclntyre & Dewan, 2016)(Komura et al., 2012a).

El mecanismo de truama descrito para esta patologia del escafoides y radio distal
simultanea, se asocia con trauma de alta energia, con trauma en hiperextension de la mano, sin
embargo para que se presenten fracturas concomitantes de ambos huesos se requieren dos
condiciones: primero una alta densidad 6sea en el extremo distal del radio y segundo, la
transmision maxima de fuerza al momento de la carga axial de la mufieca, que genere un vector
de fuerza que se transmita desde el radio hacia el carpo. Sin embargo, esta fuerza puede
transmitirse o absorberse en el sitio de la fractura a nivel del radio distal, lo que puede modificar
los patrones de fractura. (S. M. Duma et al., 2003; Komura et al., 2012a)

Biomecanicamente en las fracturas articulares parciales cuando existe continuidad 0sea de
la metafisis a la epifisis del radio distal, el vector de fuerza se tiende a transmitir al carpo lo que
haria més plausible biolégicamente la existencia de fracturas concomitante. En otras lesiones como
las de alta energia, debido a la mayor fuerza del impacto y la combinaciéon de mecanismo de
trauma, permiten que se pueden presentar tanto fenémenos de compresion entre el radio y el carpo,
asociado a fuerzas de tension lo que aumenta el riesgo de fractura concomitante del escafoides.

(Komura et al., 2012a)(S. M. Duma et al., 2003).
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4.2 Anatomia y funcionalidad

La mufieca es una estructura articular compleja que se compone de la articulacién Radio
carpiana y radio cubital distal. Pero a su vez depende de las diferentes articulaciones inter
carpianas, y de la estabilidad estructural del carpo, dada por los diferentes grupos de ligamentos
tanto intrinsecos como extrinsecos de la mufieca (Jones, 2010).

El escafoides hace parte de los huesos de la fila proximal del carpo, es un punto anatomico
de clivaje del movimiento intercarpiano. Este articula con: el radio, el semilunar, el trapecio, el
trapezoide, y hueso grande, lo que lo hace un hueso principalmente articular con una cobertura de
cartilago hialino en méas del 80% de su superficie total, exceptuando en los lugares donde se
insertan los ligamentos que permiten mantener la estabilidad del carpo. Su vascularizacién ha sido
ampliamente estudiada debido a las altas tasas de necrosis avascular y pseudoartrosis que se
presenta luego de una fractura del mismo. En estudios cadavéricos, se ha demostrado que su
vasculatura depende de la arteria radial, mediante la rama dorsal carpal de la arteria radial que
irriga cerca del 80% mas proximal de la superficie total del escafoides, mientras que el 20%
restante distal, se nutre a partir de las ramas volares de la arterial radial atreves del tubérculo del
escafoides, con la particularidad que este hueso no tiene anastomosis intradseas, lo cual explica
las complicaciones por el compromiso vascular. En contraste, el radio distal es una estructura 6sea
ampliamente irrigada con multiples anastomosis intradseas. (Heinzelmann et al., 2007)(Gelberman
& Menon, 1980).

Sobre el escafoides actuan fuerzas de flexién debido a la anatomia del capitado, el trapecio
y el trapezoide que transmiten carga en flexion por medio del ligamento radio-escafo-capitado, en
contraste el hueso piramidal se expone a cargas en extension impartidas desde el hueso ganchoso.

Por lo que el balance del carpo depende de un equilibrio mediado por el hueso semilunar a través
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de los ligamentos intrinsecos actua conectando ambas fuerzas llevandolas al equilibrio. Lo que
explica que cualquier fractura o lesion ligamentaria que altere este equilibrio causaria
inestabilidades en la movilidad de la mufieca, e impactaria en la funcionalidad resultante (Jones,
2010) (Haisman et al., 2007).

4.3 Clasificacion y tratamiento

Para las fracturas del escafoides, la clasificacion mas sencilla es basada en la localizacion
anatomica del trazo, esta puede ser cintura del escafoides en un 70% de las veces, en el polo
proximal en el 13%, 11% en el polo distal, y el 6% en el tubérculo del escafoides (Dennis et al.,
2011). Esta descripcién anatomica es la base de algunas clasificaciones como las descritas en el
compendio de clasificacion de las fracturas y luxaciones de la OTA/AO de 2018 (Orthopaedic
Trauma Association/AO fundation) (Meinberg et al., 2018).

El sistema de clasificacion de Herbert, descrito en 1990, es un sistema de clasificacion
alfanumérica que combina la localizacion anatomica del trazo, su estabilidad y la historia natural
de la fractura (Herbert & Fisher, 1984). Esta clasifica en 4 tipos principales las fracturas de
escafoides; el tipo A son aquellas fracturas que se consideran estables como las fracturas del
tubérculo del escafoides y las fracturas incompletas de la cintura del escafoides, las fracturas tipo
B, son las inestables, que constituyen las fracturas completas de la cintura, fractura oblicua distal,
polo proximal o asociadas a la luxo fracturas tras escafoperiulnadas del carpo. Las fracturas tipo
Cy D, las describen como retardo en la unién y una no unién establecida, pero no hacen referencia
a una fractura de forma aguda (Ten Berg et al., 2016).

Clasificacion de Herbert sobre fracturas del escafoides.
e Tipo A: Fracturas estables, como fracturas del tubérculo del escafoides (Al), o fracturas

incompletas a través de la cintura (A2)
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e Tipo B: Fracturas agudas inestables, (B1) fracturas oblicuas del tercio distal, (B2) Fracturas
desplazadas y completas de la cintura del escafoides, Tipo (B3) Fracturas del polo
proximal, (B4) luxo fracturas del carpo.

e Tipo C: Retardo en la union, mas de 6 semanas en manejo ortopédico sin signos de union

e Tipo D: No unién Establecida sea no unién fibrosa o pseudoartrosis.

Existe controversia sobre los sistemas de clasificaciones del escafoides, debido a su poca
reproducibilidad(Ten Berg et al., 2016), sin embargo conocer el trazo de fractura y su localizacion
puede dar una importancia pronostica, ya que fracturas en la cintura del escafoides completas
(Hebert B2) pueden producir deformidad en joroba con inestabilidades dorsal del segmento
intercalado del carpo, por la pérdida de la estabilidad ligamentosa del fragmento distal (Oka &
Moritomo, 2018)(Moritomo, 2014).

Otro aspecto importante a determinar en las fracturas de escafoides es el concepto de
desplazamiento o inestabilidad, para este nos basamos en la definicion de Conney y colaboradores,
que definen inestabilidad un desplazamiento en el foco de fractura mayor a 1 mm entre el
fragmento proximal y distal de la fractura, la presencia de un Angulo intraescafoideo lateral >35
°, la presencia de conminucion, .(Cooney et al., 1980), también se pueden tomar otros factores
asociados a inestabilidad como signos de inestabilidad dorsal como &ngulo Capitolunado >15
grados, y un angulo escaolunado >60°. Ya que estos son factores reconocidos con alteraciones en
la curacion de la fractura. (Moritomo, 2014).

Determinar la localizacion anatémica y la estabilidad en las fracturas del escafoides
permite tomar decisiones sobre el tipo de manejo a ofrecer, debido a que las fracturas no

desplazadas o minimamente desplazadas y estables, especialmente aquellas localizadas en la
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cintura y el tercio distal, pueden ser manejadas de forma ortopédica con inmovilizacion por 8
semanas, con tasas de éxito hasta del 90%. (Ten Berg et al., 2016)(Sabbagh et al., 2019).

Con respecto a las fracturas de radio distal, la clasificacion esta basada en el compendio de
las fracturas y luxaciones de la OTA/AO de 2018 (Orthopaedic Trauma Association/AO
fundation) (Meinberg et al., 2018). Es ampliamente utilizado ya que permite predecir la energia
causante de la lesion y sus resultados, a mayor nivel mayor energia del trauma y peores resultados,
de tal forma que el 65% de las fracturas tipo A son producto de traumas de baja energia, las lesiones
de alta energia en un 60% de las veces producen lesiones tipo C. Las lesiones extraarticulares Tipo
A son las mas frecuentes, se presentan en el 54% de los casos, mientras las lesiones Tipo B 0
intraarticulares parciales son en el 14% de los casos, y las lesiones tipo C intraarticulares totales
en el 32% (Maclntyre & Dewan, 2016).

Clasificacion OTA/AO fracturas del radio distal.
Lesiones extraarticulares Tipo A
e Al Extraarticulares por avulsion
e A2 Extraarticulares metafisarias sin conminucion
e A3 Extraarticulares metafisarias con conminucion metafisarias
Lesiones intraarticulares parciales Tipo B
e Bl intraarticular parcial con trazo sagital, involucrando la fosa del escafoides o la fosa del
semilunar
e B2 Intraarticular parcial con trazo coronal con compromiso volar, o fractura de Barton,
simple o con conminucion
e B3 Intraarticular parcial con trazo coronal con compromiso dorsal, o fractura de Barton

inversa, simple o conminuta
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Lesiones intraarticulares completas Tipo C
e C1 Intraarticular completa con trazo articular simple, sin conminucion metafisarias
e C2 Intraarticular completa con trazo articular simple, con conminucion metafisarias

e C3 Intraarticular completa con conminucién articular, con o sin conminucién metafisarias

Es controversial si las maniobras de reduccion de las fractura del radio distal que incluyen
la traccion longitudinal, podrian inducir desplazamiento de la fractura de escafoides, por lo que
para algunos cirujanos esta es una indicacion para realizar fijacion de la fractura de escafoides
previo a la reduccion del radio distal . (Albert & Barre, 1989; Chang et al., 2000). Sin embargo
esto es un riesgo tedrico, ya que las técnicas actuales de reduccién abierta del radio distal, no
involucran grandes fuerzas de distraccion para restaurar la anatomia del radio y no se ha
demostrado que estas fuerzas de distraccion, causen un desplazamiento en la fractura del

escafoides (Chang et al., 2000).

Se han evaluado variables que pueden predecir una fractura combinada (Komura et al.,
2012). Komura et al, reportaron que las fracturas combinadas son mas frecuentes en patrones de
fractura tipo B del radio distal, Trauma de alta energia, Sexo masculino y Edad joven. Mientras
otros estudios describen que los patrones de fractura que mas comdnmente se asocian a fracturas
del escafoides son los trazos intraarticulares totales del radio distal (Fowler & Fitzpatrick, 2018).
Por otra parte las fracturas del escafoides se presentan més frecuentemente en la cintura del

escafoides, en la mayoria de los casos no desplazadas.(Fowler & Fitzpatrick, 2018)

4.4 Implicaciones en resultados funcionales
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El manejo no quirdrgico de las fracturas de escafoides es aceptado y presenta buenos
resultados hasta en el 95% de los casos, con tiempo de union entre las 8 y 12 semanas de
inmovilizacién, cuando se realiza en fracturas no desplazadas o con un minimo desplazamiento, y
se localizan en el polo distal y la cintura del escafoides. Dado la pobre vascularizacion del
segmento proximal del escafoides, fracturas a este nivel afectan la irrigacion sanguinea, ya que
esta recibe su irrigacion de forma retrograda. Esto explica el riesgo 7,5 veces mayor de no union
cuando se da manejo ortopédico para fracturas en esta localizacion, comparadas con fracturas que
se presentan en otro lugar. Ademas de mas riesgo necrosis avascular, artritis postraumatica y
mayores tiempos de inmovilizacion (Eastley et al., 2013)(Tada et al., 2015).

Algunos estudios, han demostrado que para las fracturas de la cintura del escafoides no
desplazadas aisladas, no existe diferencia significativa en dolor postoperatorio, ni en los resultados
funcionales a largo plazo cuando se realiza manejo ortopédico comparado con métodos de manejo
quirdrgico. Pero, este ultimo se asocia con menores tiempos de convalecencia, menor tiempo en
lograr la consolidacién, con mayores tasas de union (Li et al., 2018). Ademas, en casos de fracturas
combinadas se pueden requerir protocolos de rehabilitacién mas rapidos, para garantizar resultados
funcionales.

Se tiene poca informacion sobre los resultados funcionales de las fracturas de radio distal
y escafoides simultdneamente, no se cuenta con informacion sobre qué factores influyen en los
resultados del tratamiento de este tipo de fractura, esto debido a la infrecuencia de la patologia.
Los estudios existentes son de muestras pequefias y se centran en describir los patrones de fracturas
y el manejo que recibieron (Dumontier et al., 2016).

Es dificil lograr una medicién estado de salud, la magnitud de sus sintomas y su percepcion

de discapacidad, es por lo que se han utilizado escalas que permiten volver medible esta percepcion
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en los pacientes, en caso de las enfermedades que afectan al miembro superior, la Escala de
discapacidad del brazo, el hombro y la mano (Escala DASH), es un cuestionario auto administrado,
que unifica en un solo instrumento la evaluacion de la gran mayoria de las patologias que afectan
al miembro superior del adulto (Hudak et al., 1996). Luego de la aplicacion se calcula un valor de
0 a 100 puntos, entre més alto el valor mas discapacidad percibida por el paciente. Esta s.(Garcia
Gonzélez et al., 2017a)

Para Colombia, Esta cuenta con estudios de validacion de la traduccion al espafiol y
adaptacion cultural al pais, con estimacion de fiabilidad test re test con Coeficiente de
concordancia de Lin de 0.86, estimacidon del cambio minimo detectable de 15.88 puntos para
determinar el cambio real y no producto del azar, con una buena precision transversal con un
intervalo de confianza del 95% de +/- 8,4 puntos, con una consistencia interna medida con un alfa
de Cronbach >0,96, una capacidad de respuesta al cambio mediante al prueba de t student de la

diferencia de puntuacion con una p>0,001. (Garcia Gonzélez et al., 2017a)

5. Metodologia

5.1 Disefo del estudio

Se realizo un estudio observacional descriptivo de tipo corte transversal.
5.2 Contexto

Se trato de un estudio observacional de tipo descriptivo de corte transversal, en el cual se
realizé una basqueda activa de los pacientes que ingresaron al servicio de urgencias o de consulta
externa del Hospital Universitario de Santander (HUS) y de la consulta privada de cirugia de mano

y miembro superior, con diagndstico de fractura del radio distal y concomitante en la misma
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extremidad afectada una fractura del escafoides en el periodo comprendido entre el 01 de enero de
2016 y el 31 de enero de 2021. Se seleccionaron segun los criterios de inclusion y exclusion. A
todos los pacientes dentro de los pardmetros éticos respectivos, se les ofrecid su participacion
voluntaria en el estudio y la autorizacion para el manejo de los datos.

Se realizo un seguimiento histérico a las historias clinicas institucionales y una evaluacion
en un periodo posterior a 6 meses minimo luego de ocurrido el trauma, se recolectaron los datos
de las variables definidas para su posterior analisis.

5.3 Poblacion de estudio

Se invitaron a participar a pacientes mayores 18 afios de edad con trauma en murfieca y
mano quienes ingresen al hospital universitario de Santander o a la consulta de cirugia de mano
con diagnostico de fractura de radio distal y escafoides ipsilaterales. en el periodo comprendido
entre el 01 de enero de 2016 hasta el 31 de enero de 2021 que recibieron cualquier tipo de manejo.
5.4 Muestra

Este estudio es un estudio descriptivo, que planteo describir los resultados funcionales de
los pacientes con fracturas de radio distal y escafoides en nuestro medio. Se calculo la muestra tipo
censal. Mediante la férmula para el tamafio de muestra para la estimacion de una media en

poblacién finita.
Formula para el tamafio de muestra para estimacion de una media en poblacién finita:

N X Zyp2 X s?
T d?2 X (N—1)+ Zyjpz X s2

n

(N: Poblacidn, s: Desviacion Estandar, d: error maximo estimado)
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Conociendo que en la hospital universitario de Santander se manejan cerca de 750 casos
de fractura de radio distal al afio. Se calculo la muestra teniendo en cuenta que en la literatura se
conoce que la prevalencia de fracturas del radio distal y escafoides ipsilaterales es del 0,8%
(Fowler & Fitzpatrick, 2018), se estimd que durante el tiempo de realizacién del estudio un total
de 36 pacientes. Con respecto a la escala DASH, se consider6 una adecuada funcionalidad un valor
de 30 puntos 0 menos en el post operatorio, se utilizé una desviacion estandar poblacional conocida
de 15 puntos (Hunsaker et al., 2002). Se estimo una muestra con un alfa de 0,05, error maximo de

6 puntos y desviacion estandar de 15 puntos en la escala, con una muestra de 14 pacientes en total.

Calculo de la muestra para la estimacion de una media en una poblacion finita.

N Zoc/2 S d Porcentaje Total de muestra
de error | calculada(numero
estimado de pacientes)

36 1.96 15 15 40% 4

36 1.96 15 9 30% 9

36 1.96 15 7.5 25% 11

36 1.96 15 6 20% 14

36 1.96 15 3 10% 27

El muestreo se realiz6 no aleatorizado, debido a lo poco frecuente de la enfermedad, en el
periodo de tiempo requerido se incluyeron todos los participantes que cumplan con los criterios
de inclusién y que se les pudo realizar un seguimiento por lo menos seis meses luego del manejo

recibido.
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5.5 Criterios de inclusion

a) Pacientes mayores de 18 afios de edad.

b) Pacientes con fractura de radio distal y de escafoides ipsilateral en el mismo trauma.

c) Pacientes que aceptaron participar del estudio.

d) Pacientes que cumplieron un periodo minimo de seguimiento minimo de 6 meses.
5.6 Criterios de Exclusion

a) Pacientes con luxofracturas radiocarpiana.

b) Pacientes con antecedente de fractura de escafoides.

c) Pacientes en quienes no sea posible realizar el seguimiento.

d) Pacientes con fracturas de otro hueso de la misma extremidad en el mismo trauma.

e) Fracturas clasificadas como patoldgicas.

5.7 Proceso de seleccion

Para la seleccion de la muestra, se realizd dos pasos de busqueda, la primera de manera

retrospectiva se reviso en la base de datos de las instituciones por cddigo de diagndstico CIE 10

25

(CLASIFICACION INTERNACIONAL DE ENFERMEDADES 10) mediante el codigo S620

"Fractura del hueso escafoides de la mano” y que tengan adicional fractura del radio distal

mediante los cddigos S525 "Fractura de epifisis inferior del radio”, S526 "Fractura de la epifisis

inferior del cubito y del radio", S527 "Fracturas multiples del antebrazo™” S528 "Fracturas de otras

partes del antebrazo". En las fechas comprendidas entre el 01 de enero de 2016 y el 31 de enero

de 2021. Por este método se identificaron seis pacientes.

Se realizo una bdsqueda activa desde el ingreso a urgencias o de consulta externa de las

instituciones en las cuales se desarrollara el presente estudio, desde la aprobacion por parte del
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comité de ética, hasta el 31 de enero de 2021. Se identificaron un total de 21 pacientes mediante
este método.

Estos 21 sujetos, posteriormente se contactaron de manera directa por el investigador con
laayuda del cirujano tratante que correspondio para cada caso, de manera personal o via telefonica,
se les aplicaron los criterios de inclusion y exclusion para el estudio, se les brindo informacién
clara acerca del estudio, los objetivos del estudio y se les pregunto si deseaban participar de manera
voluntaria sin ninguna compensacion. Un total de 14 pacientes cumplieron los criterios de
inclusion y aceptaron participar en el estudio.

5.8 Procesos y procedimientos

Previa autorizacion del comité de ética de la Universidad Industrial de Santander, y del
Hospital Universitario de Santander, y de las consultas privadas de Mano y miembro superior de
los docentes del postgrado de la Universidad Industrial de Santander (Dr. Cesar Augusto Abril

Gaona, Dr. Diego Fernando Rincon Cardozo, Dr. Carlos Augusto Arroyo Sanchez).

Se realizo un filtro por diagnostico por el cddigos CIE10, Una vez identificados los posibles
participantes, el cirujano tratante del casos realizo el primer acercamiento al paciente
preguntandole si deseaba participar del proyecto de investigacion dejandole claro que en caso de
negarse a participar esto no afectara de ninguna manera su tratamiento, cuando aceptaron, se
contacto al paciente de forma presencial para explicar el proyecto de investigacion, los objetivos,
y los procedimientos que se realizaran durante el desarrollo del mismo, asi como los riesgos,
beneficios y principios éticos que rigen esta investigacion, resolviendo todas las dudas, haciendo
la aclaracion que puede retirarse de la investigacion en el momento que desee y retirar la
informacion si lo desea en el momento que lo considere. Luego se firmd el consentimiento

informado y el consentimiento de tratamiento de datos personales.
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Al tratarse de un estudio observacional de base secundaria en el cual no se hizo ninguna
intervencion. Luego de un periodo minimo de 6 meses, se realizo una evaluacion para determinar
los resultados luego del tratamiento brindado por su médico tratante, aplicando la escala DASH
elegido como instrumento de medicion de funcionalidad del miembro superior (Apéndice H),
ademas de un examen clinico para evaluar angulos de movilidad de la extremidad comprometida
y contralateral, y una revision de las radiografias tomadas durante su seguimiento, completando

asi la recoleccion de los datos.

5.9 Variables

Se recolectaron informacion sociodemografica, clinica y de resultados, la variable
desenlace para la medicion de los resultados funcionales fue elegida como la escala DASH. La
operacionalizacion, categorizacion y caracteristicas de cada variable se especifican en la tabla de
operacionalizacion de las variables en el documento anexo (Ver Apéndice A).
5.10 Recoleccidn de datos y fuentes de informacion

Se realizo la recoleccion de los datos de las historias clinicas electronicas de los
participantes del estudio que ingresaron al Hospital Universitario de Santander o consulta de
cirugia de mano de los cirujanos participantes con diagnostico de fractura de radio distal y de
escafoides concomitantes que cumplan los criterios de inclusion.
5.11 Procesos de calidad y control de sesgos

Se reconocen, propio del disefio de investigacion imitaciones y sesgos esperables, donde
se incluye el sesgo de informacion, dado que mucha de la informacién se tomaréa de la historia
clinica, y cuando se confronta la informacion a la entrevista con el paciente se puede presentar

sesgo de memoria.
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Previa recoleccion de datos se realizd un proceso de capacitacion para la recoleccion de
informacién sea lo mas veraz posible, con el objetivo de realizar mediciones con la mayor
confiabilidad y reproducibilidad. haciendo las correcciones necesarias para la toma de
informacion.

Se realizo la recoleccion mediante el uso del instrumento de recoleccion de datos, se
procedid a realizar un proceso de doble digitacion. En caso de encontrar informacion faltante, se
completd contactando nuevamente al sujeto de investigacion.

5.12 Andlisis estadisticos

Al ser un estudio de tipo observacional descriptivo de corte transversal, se realiz6 un
analisis descriptivo, con el objetivo de caracterizar la poblacion tanto demograficamente como
clinicamente, su tratamiento y procedimientos quirurgicos realizados. Se tuvo en cuenta la
naturaleza de las variables, dividiéndolas en variables cualitativas y cuantitativas.

Para las variables cualitativas se calcularon proporciones con sus respectivos intervalos de
confianza al 95%. Para las variables cuantitativas se calcularon medidas de tendencia central y de
dispersién segun corresponda.

Se realizo un andlisis de distribucion de normalidad a las variables cuantitativas, mediante
curvas de normalidad, ademas de las prueba de Shapiro-Wilk dado que la muestra es menor a 30
participantes. Se presentan los valores de estas variables en medianas y rangos intercuartilicos.

Ademas realizamos un analisis exploratorio, con el objetivo de generar nuevas hipotesis
que requieren estudios adicionales, para las comparacion entre variables cuantitativas se realizd
test de Mann Whitney o Kruskal-Wallis, segun la naturaleza de la variable, y para comparaciones
cualitativas se realizd el test exacto de Fisher, teniendo como un valor estadisticamente

significativo un valor de p<0,05.(Error tipo I)
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La base de datos se digitalizo en el programa Microsoft Excel 2016 a doble digitacion por
el investigador principal, luego de realizar comparacion de bases, se procedio a realizar el anélisis

estadistico se realizar mediante el programa estadistico STATA 12.0

6. Consideraciones éticas

El presente estudio se soporta en el codigo de Nuremberg y la Declaraciéon de Helsinki,
para asi garantizar que los investigadores no vulneraron los cuatro principios éticos de
investigacion en seres humanos. Se considera como un estudio con riesgo minimo segun la
resolucion 8430 de 1993 del ministerio de salud, dado que se emplea la recoleccion de
informacion, asi como la necesidad de una valoracion en la cual se realizara un examen fisico
durante su postoperatorio.

El presente estudio cuenta con el aval del Comité de Etica en Investigacion Cientifica de
la Universidad Industrial de Santander (CEICI UIS), asi como su correspondiente al
consentimiento informado (ANEXO).

Se respeto el principio de autonomia, ya que cada sujeto tuvo la oportunidad de tomar la
decision sobre su participacion del presente estudio, mediante el consentimiento informado lo cual
garantiza que cada paciente recibio informacion sobre los objetivos y riesgos de la investigacion
y la garantia de que esta es voluntaria ademas de poder retirarse en el momento que desee, y que
se resolvieron todas sus dudas.

El principio de justicia se respeto dado que en este estudio se tom6 como potencial muestra
todos los pacientes que cumplian los criterios de inclusion, ademés a todos se les realizo de la

misma forma el seguimiento de acuerdo al procedimiento establecido. Ademas, no se vulneraran
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los principios de no maleficencia, teniendo en cuenta que no se realizé ningln tipo de intervencion,
el estudio se baso en un seguimiento posterior al manejo ofrecido.

Ademas, se respetd el principio de la beneficencia, ya que este estudio nos da informacion
sobre cdmo es la evolucidn de este tipo de patologia extrafia en su presentacién, y permitira a la
comunidad cientifica generar nuevas hipGtesis nuevas para nuevos estudios de investigacion.

El procedimiento de obtencion del consentimiento informado se realizé de la siguiente
manera, inicialmente se realiz6 un primer acercamiento al paciente por medio del cirujano tratante,
explicandole en que consiste y como se desarrollara la investigacion, una vez habia aceptacion
para participar, el investigador procedio a realizar la explicacion amplia sobre el consentimiento
informado, se resolvieron todas las dudas presentadas en ese mismo momento, una vez aclaradas,
se firmd el consentimiento informado a doble copia, dejando una copia en manos del paciente o
representante, donde constaba informacion de contacto telefonico y correo electronico en caso de
que surgieran dudas o preguntas sobre la investigacion luego de la entrevista.

Con el objetivo de proteger la privacidad y al confidencialidad de la investigacion, a cada
paciente se le asigno un numero Unico de participacion del estudio, los formatos de recoleccion de
datos se resguardaron en Unica copia por el investigador principal, el manejo de datos personales
de esta investigacion siguen los lineamiento de la resolucion 1227 del 22 de agosto de 2013 de la
universidad industrial de Santander y la ley 1266 de 2008 por la cual se dictan las disposiciones
generales del habeas data y se regula el manejo de la informacion contenido en bases de datos.
ademas, se garantizé el derecho de acceder, conocer, modificar, aclarar o eliminar cualquier dato,
y el derecho a revocar en cualquier momento la autorizacion para el tratamiento de los datos y su
consentimiento para participar en el estudio sin que esto modifique la atencién medica que recibira

por parte de su médico tratante
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7. Grupo de investigacion

La presente investigacion hace parte del Grupo de Investigacion en Cirugia y

Especialidades (grupo GRICES) de la Universidad Industrial de Santander.

8. Resultados

Durante el periodo entre los afios 2016 al 2021, se identificaron 1114 fracturas de radio
distal y 98 fracturas de escafoides, Segun la busqueda combinada por cddigos diagndsticos y cruce
de bases de codigos de diagnésticos CIE1O0, se identificaron 21 pacientes con fracturas agudas del
radio distal y escafoides ipsilaterales. Se incluyeron en el andlisis final un total de 14 pacientes que
cumplieron con los criterios de seleccidn, aceptaran participar en el estudio y con un seguimiento
clinico minimo de 6 meses del tratamiento recibido. La prevalencia de fracturas en pacientes con
fracturas del radio distal y escafoides fue del 1,88%. (IC 95%: 0,011 — 0,027).

Inicialmente se realiz6 un analisis de normalidad para todas las variables cuantitativas, Se
realizo un andlisis cuantitativo mediante la prueba de Shapiro-Wilk y la prueba de
oblicuidad/curtosis los cuales se presentan en la Tabla 1. Se encontr6 una distribucién no normal
para las variables cuantitativas de Edad, Resultados escala DASH, Escala visual analoga del dolor,
y medicion de angulos de movilidad posterior al manejo recibido. Sin embargo, cuantitativamente
existia una aparente distribucion normal de la variable tiempo a la consolidacion de la fractura de

escafoides.
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Tabla 1

Andlisis Cuantitativo de Normalidad.

32

Variable Shapiro Oblicuidad
- Willk / Curtosis

Edad 0,0001 0,01

Tiempo Consolidacion Fractura 0,19 0,12
de escafoides

DASH 0,01 0,02

EVA 0,03 0,01

Flexion de mufieca 0,01 0,003

Extension de mufieca 0,03 0,04

Desviacion Radial de murfieca 0,008 0,04

Desviacion Cubital de mufieca 0,04 0,04

Pronacion 0,003 0,01

Supinacién 0,001 0,001

*EVA Escala Visual Analoga del dolor.

El analisis cualitativo de la normalidad mediante un histograma (Imagen 1) evidencio una

distribucién grafica no normal de la variable. Frente a esta discordancia de resultados y a que se

trata de una muestra de menos de 30 observaciones, se decidio tomar la variable para el analisis

estadistico y presentacion de resultados como no normal.
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Imagen 1

Histograma de normalidad, distribucion de variable Tiempo a la consolidacion Fractura del

escafoides.
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Las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién (Tabla 2), mostro que la mediana de
edad de la poblacion fue de 30,5 afios (Recorrido Intercuartil (R1): 13), la mayor parte fueron de
sexo masculino (12 pacientes), con una mediana de edad de 30 afios (RI:14,5) en hombres y en
mujeres de 32,5 afios (RI: 9), 13 casos se presentaron en lesiones de alta energia (92,8%) siendo
mas frecuente las lesiones causadas por el transito en motocicleta.

Tabla 2

Caracteristicas Sociodemograficas

Variable Frecuencia Absoluta % IC 95%

Sexo
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Masculino 12 85,7% (0,49-1,1)
Femenino 2 14,3% (0,01-0,5)
Seguridad social
Subsidiado 6 42,8% (0,04- 0,64)
Contributivo 8 57,2% (0,35-1,04)
Circunstancia que genero la lesion
Accidente de transito 10 71,4% (0,35-0,97)
Trauma deportivo 1 7,1% (0,1-0,26)
Caida de Altura 3 21,5% (0,03-0,53)
Vehiculo en el cual se gener6 accidente
de transito
Motocicleta 10 100% NA
Dominancia
Miembro dominante 9 64,3% (0,16 - 0,91)
Miembro no dominante 6 35,7% (0,09 - 0,74)

Al evaluar las imagenes diagnosticas, se clasifico las fracturas de radio distal segun la
clasificacion AO/ATA para el radio distal, evidenciando que la mayoria de las fracturas fueron
intraarticulares en el 71,4% de los casos (10 casos). Con respecto a las fracturas del escafoides se
ubicaron en la cintura y el polo proximal hasta en el 78,6% de los casos (11 casos), siendo
desplazadas hasta en el 35,7% (cinco casos).

El manejo quirdrgico para las fracturas del radio distal y el escafoides fue el manejo més
frecuentemente usado por los cirujanos tratantes. La decision de dar manejo no quirdrgico a la
fractura escafoides se dio en todos los casos de fractura del tubérculo del escafoides, sin criterios
de inestabilidad (Clasificacion de Herber Al), en un caso de fractura de la cintura del escafoides
incompleta y sin desplazamiento se decidié ofrecer manejo ortopédico a la fractura del escafoides
asociado reduccion abierta y osteosintesis del radio distal. En cuatro casos por decision de los

médicos tratantes se realizd fijacion con aumentacion en el escafoides, en tres de estos casos
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mediante doble tornillo y en un caso mediante tornillo y un clavo de Kirshner. EIl resto de las
caracteristicas de clasificacion y estrategias de manejo se resumen en la tabla 3.

Tabla 3

Clasificacion y estrategia de manejo de las fracturas ipsilaterales del radio distal y escafoides.

Variable Frecuencia % IC 95%
Tipo de Fractura Radio distal (clasificacion
AO/ATA)
23A1 0 0,0% NA
23A2 1 7,1% (-0,08 - 0,23)
23A3 3 21,4% (-0,03 - 0,46)
23B1 0 0,0% NA
23B2 0 0,0% NA
23B3 0 0,0% NA
23C1 4 28,6% (0,01 -0,55)
23C2 4 28,6% (0,01 - 0,55)
23C3 2 14,3% (-0,06 - 0,35)
Fractura del escafoides: Localizacion
anatomica
Polo proximal 2 14,3% (-0,06 - 0,35)
Cintura 9 64,3% (0,35-0,92)
Polo Distal 3 21,4% (-0,03 - 0,46)
Clasificaciéon Herbert
Al 4 28,6% (0,01 -0,55)
A2 2 14,3% (-0,06 - 0,35)
Bl 2 14,3% (-0,06 - 0,35)
B2 4 28,5% (0,01 -0,55)
B3 2 14,3% (-0,06 - 0,35)
Fractura de escafoides desplazada
Si 5 35,7% (0,07 - 0,64)
No 9 64,3% (0,35-0,92)
Tratamiento Fractura Radio distal
RAFI** 13 92,9% (0,77 - 1,08)
Ortopédico 1 7,1% (-0,08 - 0,22)

Tratamiento Fractura Escafoides
RCFP* 5 35,7% (0,07 - 0,64)
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RAFI** 4 28,6% (0,01 - 0,55)

Ortopédico 5 35,7% (0,07 - 0,64)
Doble fijacion en fractura de escafoides

Si 4 44,4% (0,03 -0,84)

No 5 55,6% (0,15 - 0,96)

La mediana de seguimiento fue de 12,7 meses (RI: 8,2 meses) con un tiempo de
seguimiento minimo de 7 meses y maximo de 53 meses. Se logro consolidacion en todos los casos
de fracturas de radio distal y escafoides, con una mediana para la consolidacion del escafoides de
10,5 semanas (RI: 3), y no se documentd ningln caso de necrosis avascular del escafoides.

Tabla 4

Medicidon de arcos de movilidad mufieca lesionada y sana.

Movimiento Mano Mano
evaluado Lesionada Sana
Flexion Mediana 59 80
RI 13 5
Extension Mediana 63,5 80
RI 20 10
Desviacion Mediana 20 30
Radial RI 1 5
Desviacion Mediana 38 42,5
Cubital RI 13 15
Pronacion Mediana 89 90
RI 5 0
Supinacion Mediana 89 90
RI 7 0

(RI: Recorrido Intercuartil)

La evaluacion funcional realizada mediante la escala DASH mostro una mediana de 9,15

puntos (RI: 20,8), y la mediana de dolor percibido mediante la escala visual analoga del dolor fue
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de 0,5 puntos (RI: 2). La movilidad total de la mufieca lesionada fue el 86,9%, de los arcos de
movilidad de la mufieca contralateral, las caracteristicas de cada arco de movilidad evaluada se
resumen en la Imagen 2 y Tabla 4.

Imagen 2

Gréfico de barras, Arcos de movilidad mufieca lesionada y sana.
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Movimiento evaluado

Se decidio realizar una andlisis exploratorio (Tabla 5), con el objetivo de evaluar posibles
variables que se puedan asocien a un mejor o peor desenlace funcional medido con la escala
DASH, o un mejor desenlace clinico dado por una consolidacién méas temprana de la fractura del
escafoides. Con respecto a los resultados funcionales no encontramos ninguna variable que se
asocie a una mejoria estadistica de sus resultados funcionales en escala DASH o la percepcion del
dolor durante el seguimiento. Al evaluar el tiempo para lograr la consolidacion, se encontré como
Unico factor asociado estadisticamente significativo la aumentacion con doble fijacion, con una

disminucién de 2 semanas el tiempo para lograr la consolidacion.
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Tabla b

Analisis Exploratorio de variables asociados a resultados clinicos y funcionales.

Variable DASH score P VAS P Tiempo P
(p<0,05) (p<0,05) consolidacion (p<0,05)
Escafoides
(Semanas)
Dominancia
Si 3,33 (RI: 21,6)
No 13,33 (RI: 10) 0,31*
Clasificacion Radio distal AO/ATA
23%2 4,16 (RI:0)
23%3 25 (RI: 32,5)
23C1 1,35 (RI: 2,01)
23C2 19,1 (RI: 13,3)
23C3 13,3 (RI: 0,03)  0,08**
Clasificacion Herber
Al 19,1 (R1:21,6) 2 (RI: 1)
A2 14,1 (RI: 1,7) 0,5 (RI 1)
Bl 23,3 (RI: 0) 3(RI:0)
B2 2,1 (RI: 1,9) 0,5 (RI 1)
B3 2,5 (RI:5) 0,08** 0 0,08**
Manejo ortopédico fractura escafoides
Si 15 (RI: 11,7) 2 (RI: 2) 12 (RI: 1)
No 4,1 (RI:11,6) 0,09* 0 (RI:2) 0,7* 10,2 (RI: 2) 0,22*
Doble tornillo : fijacion escafoides
Si 2,1 (RI:2)9) 0 9 (RI:0,5)
No 13,3(RI:19,1) 0,24 13(RI:2) 0,03* 11 (RI: 2) 0,02*

* Mann — Whitney.  ** Kruskal — Wallis .

RI: Recorrido Intercuartil.
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9. Discusion

Las fracturas ipsilaterales del radio distal y el escafoides, son una asociacién de lesiones
poco frecuentes, representan el 1,88% de los pacientes con fracturas del radio distal en nuestro
estudio, Esta prevalencia es similar a la reportada por otros autores, que va desde menos del 1%

hasta el 4,7% de los casos.(Fowler & Fitzpatrick, 2018)(Chang et al., 2000)(Komura et al., 2012)

Para que ocurra una lesion combinada, se requiere un trauma de alta intensidad con una
fuerza axial en la mufieca, de tal forma que fuerza se transmita al carpo, y genere una fractura en
los dos huesos (S. Duma et al., 2003). Por lo que estas lesiones ocurren mas frecuente traumas de
alta anergia, y en poblacién joven (Chang et al., 2000; Fowler & Fitzpatrick, 2018; Komura et al.,
2012b; Rutgers et al., 2008). Similar a lo encontrado en nuestro estudio donde la mediana de edad

fue de 30,5 afios, asociado a lesiones asociadas al transito de alta energia.

Algunos estudios han evaluado variables que pueden predecir una fractura combinada, esto
es importante dado, que una fractura inadvertida del carpo concomitante no diagnosticada
inestable, puede terminar en una no unién, y en malos resultados funcionales(Komura et al.,
2012b). Komura et al, reportan que las fracturas combinadas son mas frecuentes en patrones de
fractura tipo B del radio distal (Komura et al., 2012b). Sin embargo, en nuestro estudio los patrones
mas frecuentes son tipo C en el 71,4%% de los casos, seguido por las fracturas metafisarias
extraarticulares, lo cual es similar a lo reportado en los estudios publicados por Fowler et al. y
Rutgers et al. (Fowler & Fitzpatrick, 2018; Rutgers et al., 2008)

En las fracturas del escafoides, la mayoria de los estudios previos publicados, definen
fractura desplazada del escafoides, cuando se encuentra el desplazamiento mayor a 1 mm de la

fractura en radiografias de mufieca (Fowler & Fitzpatrick, 2018; Hove, 1994; Rutgers et al., 2008).
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En nuestro estudio un total de nueve fracturas del escafoides fueron no desplazadas. Pero el
restante 35,7% de las fracturas se consider6 desplazada, lo cual es mas alto comparativamente con
estudios previos (Fowler & Fitzpatrick, 2018; Hove, 1994; Komura et al., 2012b). Esto puede ser
debido al uso de tomografia que estaba disponible para evaluar el desplazamiento, ya que esta es
mas sensible y especifica para detectar criterios de inestabilidad. (Gilley et al., 2018)

Sobre el tratamiento, EI 93% de las fracturas de radio distal, y 64% de las fracturas de
escafoides se manejaron de forma quirdrgica. La decision de la indicacion quirargica y el tipo de
fijacion, dependié de los mismos criterios que se usan para las fracturas aisladas (Chang et al.,
2000; Fowler & Fitzpatrick, 2018). De tal manera que las fracturas con riesgo de desplazamiento
o inestables del escafoides, se manejaron de manera quirurgica en su totalidad. Y existio una mayor
tendencia por parte de los cirujanos a dar manejo no quirurgico a la fractura del escafoides estables
y no desplazadas.

El pronostico de consolidacion del escafoides es bueno. Con una tasa de consolidacion del
100% en nuestro estudio en una mediana de tiempo de 10,5 semanas en general. Esto es similar a
lo publicado en la literatura con tasas de consolidacion en lesiones ipsilaterales del 99% en general

para el escafoides (Blackburn et al., 2022).

En la literatura esta reportado que el desplazamiento de la fractura del escafoides asiladas
puede asociarse con mayores indices de no union, por lo que se requiere de una reduccion
anatomica y una fijacion estable para aumentar la probabilidad de lograr la consolidacion (Acar et
al., 2018)(Ferguson et al., 2016). En nuestro estudio, se logré la consolidacion en todas las
fracturas desplazadas del escafoides, lo cual puede ser secundario al aumento de la vascularizacion
en el sitio de fractura del radio distal, como ha sido propuesto por Rellan y cols. en procedimientos

coadyuvantes de tratamiento de la no union de las fractura aisladas del escafoides, con
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descompresion metafisaria del radio distal que causaria un aumento vascular en la zona (Rellan,

Gallucci, et al., 2019; Rellan, Galluchi, et al., 2019).

La técnica actual de fijacion de las fracturas del escafoides es mediante un tornillo central
al eje del hueso navicular de la mano, sin embargo biomecanicamente posicionar un segundo
sistema de fijacion, como segundo tornillo mejora la estabilidad angular y rotacional en todas las
cargas fisiologicas de la mufieca (Acar et al., 2018). Esto se puede relacionar con nuestros
resultados, en los cuales evidenciamos que puede haber un menor tiempo de consolidacion
mediante fijacion con doble tornillo, con una reduccion dos semanas del tiempo para la
consolidacion del escafoides, con una diferencia estadisticamente significativa, sin embargo esta
diferencia debe analizarse en el contexto de un andlisis exploratorio que requiere de nuevos
estudios para determinar la validez de esta hipotesis.

Los resultados funcionales, fueron buenos, con un valor de 9,15 puntos, medidos por la
escala DASH. No evidenciamos en nuestro analisis exploratorio ninguna variable que se asociara
con un mejor resultado funcional. Lo cual muestra una adecuada funcionalidad para realizar sus

actividades diarias, luego de la consolidacion de las fracturas (Garcia Gonzalez et al., 2017b).

10.Conclusiones

Las fractura de radio distal y escafoides ipsilaterales sin luxacién asociada son poco

frecuentes. EI compromiso intraarticular del radio distal es el patron de fractura que mas
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frecuentemente se puede asociar a fracturas ipsilaterales en nuestro medio, especialmente aquellas
que suceden en traumas de alta energia.

Las fracturas del escafoides cuando se presentan ipsilaterales a la del radio distal, son més
frecuentes en la cintura del escafoides sin evidenciarse desplazamiento, sin embargo debemos estar
atentos de los criterios de inestabilidad que se identificaron en mas del 30% de los casos. Estas
fracturas frecuentemente evolucionan a la consolidacién, con muy buenos resultados funcionales.

No identificamos ningun factor que se asocie con un mejor resultado funcional medido por
la escala DASH, sin embargo es posible que algunos métodos quirdrgicos como la fijacion
mediante doble tornillo del escafoides, pueden asociarse a menores tiempos de consolidacion.

Este estudio permite crear nuevas hipotesis y ser la base de nuevos proyectos de
investigacion, ademas permite direccionar la toma de decisiones clinicas y en investigacion en esta

rara patologia.

11.Limitaciones

Las limitaciones de este estudio incluyen; el bajo nimero de la muestra, que a pesar de
plantear un estudio que recogid pacientes de varios cirujanos de mano de la ciudad, refleja lo raro
de la patologia, pudiendo extrapolar el disefio a otros centros de atencion, asi mismo muestra la
dificultad para el seguimiento de pacientes.

El disefio retrospectivo del mismo limita la capacidad de definir causalidad en el analisis

de variables predictivas a un mejor resultado funcional, sin embargo, por la baja prevalencia de la



RESULTADOS FUNCIONALES: FRACTURAS DE ESCAFOIDES Y RADIO DISTAL 43

patologia, realizar un estudio prospectivo requeriria muchos afios y una mayor financiacion para

recolectar una muestra representativa.

12.Interpretacion y generalidad

Nuestros resultados y la muestra recolectada son similares a los estudios publicados
previamente, por lo que los resultados descriptivos del estudio pueden ser una base para identificar
y caracterizar los pacientes con fracturas ipsilaterales del radio distal y el escafoides, en nuestra
poblacion.

Sin embargo, se requiere de un nuevo disefio de investigacion con un mayor nimero de
pacientes en multiples centros, para poder extrapolar los resultados del anélisis exploratorio de las

variables que se puedan estar asociadas a un mejor desenlace clinico.

13.Financiacion del proyecto

Para la ejecucion del presente proyecto de investigacion, se contaron con el recurso
humano en salud de los investigadores, asi mismo como gastos relacionados de oficina, papeleria,
insumos para la recoleccion y analisis de datos. Todos los anteriores fueron asumidos por
contrapartida por parte de los investigadores. Por lo cual los autores declaran que no tienen ningun

conflicto de interés para el desarrollo del estudio.
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Apéndice A. Tabla de variables

Nombre  Definicion general

Sociodemograficas

Edad Tiempo en afos
que ha vivido el
paciente al
momento de la
lesion

Sexo Condicion orgénica
masculino o
femenino del

paciente

Estado de afiliacion
a entidad
promotora de salud

Segurida
d social

Apéndices

Definicion
operacional

Edad en afos
referidos por el
paciente
directamente o
tomado de la
historia clinica

Sexo masculino o
femenino referido
por el paciente o
tomado de la
historia clinica
Informacién
referida por el
paciente o0 tomado
de la historia
clinica

Tipo de
Variable

Cuantitat
iva de
razon

Cualitati
va
nominal
Dicotémi
ca
Cualitati
va
nominal

Codificacion de
la variable

edad en afios

Masculino (1)
Femenino (2)

Segun el régimen
de afiliacion al
sistema de
seguridad social
en salud:
Subsidiado (1)
Contributivo (2)
Vinculado (3)
Especial (4)
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Analisis
Estadistic
0

Medidas
de
tendencia
central
(Media o
Mediana)
Medidas
de
dispersion
(Desviacio
n etandar
0
Recorrido
intercuartil
25 al 75)
Proporcid
n

Proporcid
n
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Relacionadas al trauma

Circunsta
ncias de
la lesion

Accidente
de
transito

Lateralid
ad

Dominan
cia

Formay
circunstancias en
las cuales se
produjo el trauma

Evento
involuntario en el
cual haya
intervenido un
vehiculo
automotor, tanto en
vias publicas o
privadas. (a)
Miembro superior
comprometido sea
derecho o izquierdo

Afectacion de las
fracturas objeto de
estudio sobre el
miembro superior
de dominancia del
paciente

Tomado de la
historia clinica del
paciente o
mediante el
cuestionario de
recoleccion

Tomado de la
historia clinica del
paciente o
mediante el
cuestionario de
recoleccion

Tomado de la
historia clinica del
paciente o
mediante el
cuestionario de
recoleccion
afectacion sobre el
miembro superior
con el cual escribe,
Tomado de la
historia clinica del
paciente o
mediante el
cuestionario de
recoleccion

Cualitati
va
nominal

Cualitati
va
nominal

Cualitati
va
nominal

Cualitati
va
nominal

Dicotomi

ca

Laboral (1)
Accidente de
transito (2)
Deportivo (3)
Actividades de la
vida cotidiana (4)
otros (5)
Automovil (1)
Motocicleta (2)
Peaton (3) No
aplica (no dato)

Derecho (1)
Izquierdo (2)

Si (1) No (0)
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Proporcio
n

Proporcid
n

Proporcio
n

Proporcio
n
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Clasificac Grado de la

ion fractura, que mide

fractura la severidad del

de Radio trauma, y el tipo de

AO/ATA manejo que debe
recibir la fractura,
segun el
compendio de
fracturas y
dislocaciones 2018,
publicado por el
comité
internacional sobre
la clasificacion de
fracturas y
luxaciones de la
asociacion de
trauma ortopédico,
Fundacion AO,
Asociacion Belga
de trauma
ortopédico,
Sociedad
Canadiense de
trauma ortopédico,
Sociedad
Internacional de
reparacion de las
fracturas, Sociedad
japonesa de
reparacion de las
fracturas. (b)

Sitio anatémico en

el cual se encuentra
el trazo de fractura

del escafoides

Lugar
Fractura
del

Clasificacion de la  Cualitati
fractura tomado de va

la historia clinicao  Ordinal
Realizada al revisar

las imagenes

diagnosticas

tomadas al

momento del

ingreso del

paciente. segun el

compendio de

fracturas y

dislocaciones 2018,
publicado por el

comité

internacional sobre

la clasificacion de

fracturas y

luxaciones de la

asociacion de

trauma ortopédico,
Fundacion AO,

Asociacion Belga

de trauma

ortopédico,

Sociedad

Canadiense de

trauma ortopédico,

Sociedad

Internacional de

reparacion de las

fracturas, Sociedad

japonesa de

reparacion de las

fracturas.

Tomado de la Cualitati
historia clinica o va
producto de la Nominal
revision de las

23A1 (1) 23A2
(2) 23A3 (3)
23B1 (4) 23B2
(5) 23B3 (6)
23C1 (7) 23C2
(8) 23C3 (8)

Polo Proximal (1)
Cintura (2) Polo
Distal (3)
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Proporcio
n

Proporcid
n
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escafoide
S

Fractura
de
escafoide
S
Desplaza
da

Clasificac
ion de
Herbert

Desplazamiento de
escafoides definido
como alguna de las
siguientes
caracteristicas :
Desplazamiento del
foco de fractura
mayor a 1 mm,
Conminucion,
Angulo
Intraescafoideo
lateral mayor a 35°
Clasificacion de la
fractura de
escafoides
mediante la
clasificacion de
Hebert, que
clasifica las
fracturas agudas en
dos tipos:

Tipo A como las
Fracturas estables,
como fracturas del
tubérculo del
escafoides (Al), 0
fracturas
incompletas a
través de la cintura
(A2)y reconoce
como Tipo B:
Fracturas agudas
inestables, (B1)
fracturas oblicuas
del tercio distal,

imagenes de
ingreso tomadas al
paciente

Tomado de la
historia clinica o
producto de la
revision de las
imagenes de
ingreso tomadas al
paciente

Tomado de la
historia clinica y
producto de la
revision de las
imagenes tomadas
de ingreso al
paciente.

Cualitati ~ Si (1) no (2)

va

Nomina

Cualitati  Tipo Al (1) Tipo

va A2 (2) Tipo B1

Ordinal  (3) tipo B3 (4)
tipo B4 (5)

52

Proporcio
n

Proporcio
n



RESULTADOS FUNCIONALES: FRACTURAS DE ESCAFOIDES Y RADIO DISTAL

(B2) Fracturas
desplazadas y
completas de la
cintura del
escafoides, Tipo
(B3) Fracturas del
polo proximal,
(B4) luxo fracturas
del carpo.

Manejo Recibido

Tipo de Tipo de tratamiento

tratamien que recibid el

to radio paciente para el

distal tratamiento de su
fractura del radio
dista, este puede
ser reduccion
cerrada con fijacion
percutanea,
reduccion abierta
mas osteosintesis
con placas volares,
reduccion abierta
mas osteosintesis
con doble placa,
reduccion abierta
con osteosintesis
con placas y
fijacion percutanea
0 manejo
ortopédico

Tipo de Tipo de tratamiento

tratamien que recibid el

to paciente para el

Escafoide tratamiento de su

S fractura del
Escafoides este
puede ser
reduccion cerrada

Tipo de manejo Cualitati
recibido por el va
paciente segun nominal
historia clinica que

puede ser:

reduccion cerrada

con fijacién

percutanea,

reduccion abierta

mas osteosintesis 0

manejo ortopédico

Tipo de manejo Cualitati
recibido por el va
paciente segun nominal
historia clinica

Reduccion
cerrada y fijacion
percutanea (1)
reduccion abierta
mas osteosintesis
con placas volares
(2), Reduccion
abierta mas
osteosintesis con
doble placa (3),
Reduccion abierta
con osteosintesis
con placas y
fijacion
percutanea (4) o
manejo
ortopédico (5)

Reduccion
cerrada con
fijacion
percutanea con
pines (1) ,
Reduccion
cerrada y fijacion
percutanea con

53

Proporcio
n

Proporcio
n
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con fijacién
percutanea con
pines, Reduccién
cerrada y fijacion
percutanea con
tornillo, reduccion
abierta méas
osteosintesis,
manejo ortopédico

Doble Tipo de tratamiento
fijacion al del escafoides que
escafoide incluya el manejo

S con fijacién interna
con mas de un
sistema de fijacion:
Puede ser; Doble
tornillo
intramedular, Un
tornillo
intramedular y
clavo de Kirschner,
Un tornillo
intramedular y una
placa anatdmica de
escafoides.
Definido por
historia clinica,
Entrevista al
paciente o revision
de imégenes.

Resultados post manejo

pseudoar  Signos de no union
trosis en el sitio de la
Escafoide fractura luego de 6
S meses de ocurrida

la fractura
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tornillo(2),

reduccion abierta

mas

osteosintesis(3),

manejo

ortopédico (4)
Tratamiento Cualitati ~ fijacién unica (1). Proporcio
quirurgico para va Fijacion Doble (2) n
fractura del Nominal
escafoides con un
sistema de doble
fijacion
Tomado de la Cualitati  si (1) no (2) Proporcio
historia clinica o va n
producto de la nominal

revision de las
imégenes de
ingreso tomadas al
paciente durante su
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Necrosis
Avascula
r
Escafoide
S

Resultad
0S
funcional
es

Dolor

Signos de necrosis
avascular del
escafoides luego
del tratamiento de
la fractura

Puntaje DASH para
la evaluacion
funcional. Es un
cuestionario de
encuesta de
pacientes que
contiene 30 items
sobre
caracteristicas y
sintomas de la
enfermedad de la
extremidad
superior, con
puntajes que van de
0a100

luego de un
periodo minimo de
6 meses del manejo
de las fracturas
Dolor es la
percepcién
sensorial negativo,
que se objetivizara
utilizando una
escala numeérica del
dolor, en donde el

seguimiento del
postoperatorio

Tomado de la
historia clinica o
producto de la
revision de las
imagenes de
ingreso tomadas al
paciente durante su
seguimiento del
postoperatorio
Producto de la
aplicacion de la
escala funcional
DASH a los
pacientes luego de
un periodo minimo
de 6 meses del
manejo de las
fracturas

Se aplica una
escala numeérica del
dolor, en donde el
paciente clasificara
de 0 a 10 el grado
de dolor que
presenta al realizar

Cualitati  si (1) no (2)

va

nominal

Cuantitat valor obtenido

iva de luego de la

razén aplicacion de la
escala DASH

Cuantitat Valor obtenido en

iva de numero luego de

intervalo la aplicacion de la

escala
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Proporcio
n

Medidas
de
tendencia
central
(Media o
Mediana)
Medidas
de
dispersion
(Desviacio
n estandar
0
Recorrido
intercuartil
25 al 75)

Medidas
de
tendencia
central
(Media o
Mediana)
Medidas
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Tiempo
para la
evaluacio
n

Angulos
de
movilida
ddela
mufieca
lesionada

paciente clasificara
de 0 a 10 el grado
de dolor que
presenta al realizar
sus actividades
cotidianas en la
extremidad
afectada siendo 0 la
ausencia del dolor
y 10 el maximo
dolor que ha
experimentado en
su vida.

Tiempo en meses
que ha transcurrido
desde la fractura
hasta el momento
de la evaluacion de
funcionalidad

Cuantificacion de
los angulos de
movilidad de la
mufieca lesionada
en flexion,
Extension,
Desviacion Radial,
Desviacion Cubital
y pronosupinacion,
medidos mediante
un examen fisico

sus actividades
cotidianas en la
extremidad
afectada siendo O la
ausencia del dolor
y 10 el méximo
dolor que ha
experimentado en
su vida. luego de
un periodo de
seguimiento
minimo de 6 meses

Tiempo en meses Cuantitat Tiempo en meses
que ha transcurrido iva de

desde la fractura razén

hasta el momento

de la evaluacion de

funcionalidad

Valor de los Cuantitat Tiempo en meses
angulos de iva de

movilidad de de la  razon

mufieca lesionada
en flexion,
Extension,
Desviacion Radial,
Desviacion Cubital
y pronosupinacion,
medidos mediante
un examen fisico

56

de
dispersion
(Desviacio
n estandar
0
Recorrido
intercuartil
25 al 75)

Medidas
de
tendencia
central
(Media o
Mediana)
Medidas
de
dispersion
(Desviacio
n estandar
0
Recorrido
intercuartil
25 al 75)
Medidas
de
tendencia
central
(Media o
Mediana)
Medidas
de
dispersion
(Desviacio
n estandar
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Angulos
de
movilida
ddela
mufieca
sana

en una evaluacion
secundaria luego de
un periodo minio
de 6 meses de
ocurrir la fractura

Cuantificacion de
los angulos de
movilidad de la
mufieca lesionada
en flexion,
Extension,
Desviacion Radial,
Desviacion Cubital
y pronosupinacion,
medidos mediante
un examen fisico
en una evaluacion
secundaria luego de
un periodo minio
de 6 meses de
ocurrir la fractura

en una evaluacion
secundaria luego de
un periodo minio
de 6 meses de
ocurrir la fractura.
Tomados mediante
un goniémetro

manual.

Valor de los Cuantitat Tiempo en meses
angulos de iva de

movilidad de de la  razon

mufieca lesionada
en flexion,
Extension,
Desviacion Radial,
Desviacion Cubital
y pronosupinacion,
medidos mediante
un examen fisico
en una evaluacion
secundaria luego de
un periodo minio
de 6 meses de
ocurrir la fractura.
Tomados mediante
un goniémetro
manual.
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0
Recorrido
intercuartil
25 al 75)

Medidas
de
tendencia
central
(Media o
Mediana)
Medidas
de
dispersion
(Desviacio
n estandar
0
Recorrido
intercuartil
25 al 75)
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Apéndice B. Certificados de aprobacion de curso de “Protecciéon De los participantes
humanos de la investigacion”

NIDA Clinical Trials Network
Certificate of Completion

is hereby granted to
Alvaro Javier Quintero Ariza
to certify your completion of the six-hour required course on:

GOOD CLINICAL PRACTICE

Privacy
Participant Safety & Adverse Events

Quality Assurance

The Research Protocol

Documentation & Record-Keeping

Research Misconduct

Roles & Responsibilities

Recruitment & Retention

Investigational New Drugs Passed

Course Completion Date: 11 October 2019
CTN Expiration Date: 11 October 2022

| |
NS

Tracee Williams, Training Coordinator
NIDA Clinical Coordinating Center
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Abuwra, Neticom! inefitvien of Meaith, Depantant of Health and Mumsn Ssrvoer, under Costrect M.
MMENITI01 000024,
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NIDA Clinical Trials Network
Certificate of Completion

is hareby granted to

Diego Fernando Rincon Cardozo
to certify your completion of the six-hour reguired course on:

GOOD CLINICAL PRACTICE

MODULE: STATUS:
Introduction MIA
Institutional Review Boards Passed
Informed Consant Passed
Confidentiality & Privacy Passed
Participant Safety & Advarse Events Passed
Quality Assurance Passed
The Research Protocol Passed
Documentation & Record-Keaping Passed
Research Misconduct Passed
Roles & Responsibilities Passed
Recruitment & Retention Passed
Investigational Mew Drugs Passed

Course Completion Date: 11 October 20159
CTH Expiration Date: 11 October 2022

Tracee Williams, Training Coordinator
MIDA& Clinical Coordinating Center

food Cfs'ca! Fractics, Vemios 5, affectiees 00-Mar-201T7
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Apéndice C. Consentimiento Informado para la participacion en investigacién biomédica
con riesgo minimo y autorizacion para la tramitacion y uso de datos personales

IPSILATERALES DEL ESCAFOIDES Y DEL RADIO
DISTAL.

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD, ECUELA DE MEDICINA,
Version 1 DEPARTAMENTO DE CIRUGIA Cadigo:
Julio 2019 POSGRADO DE ORTOPEDIA Y TRUMATOLOGIA
GRUPO GRICES

(@ RESULTADOS FUNCIONALES DE LAS FRACTURAS

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN INVESTIGACION
BIOMEDICA CON RIESGO MINIMO

Por medio de este documento nos permitimos invitarlo a participar en un estudio de interés acerca
de las fracturas de radio distal y escafoides en la misma extremidad que usted presenta, con el
objetivo de realizar un andlisis y posteriormente generar conocimientos que ayuden al
entendimiento de esta enfermedad, y permita brindar mejores opciones de tratamiento que aporten

de manera benéfica a la sociedad y a la comunidad medico cientifica.

Informacidn del participante:

NOMBRE: EDAD:

IDENTIFICACION:
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INTRODUCCION

Las fracturas del escafoides y del radio distal que se presentan en la misma extremidad son raras,
y se han publicado muy pocos estudios en el mundo sobre como son las caracteristicas de este tipo

de lesiones y sobre sus resultados luego de los diferentes métodos de tratamiento que se realicen.

Por lo que lo invitamos para participar en este estudio dado que usted presenta una fractura de

radio distal asociada a fractura de escafoides en la misma extremidad.

PROPOSITO DEL PROYECTO

Las fracturas de la misma extremidad de radio distal y el escafoides son poco frecuentes por lo
cual en el mundo y en nuestro medio existe poco conocimiento sobre las caracteristicas de estos
pacientes, asi como de sus resultados funcionales. Por lo que para el ortopedista es un reto ofrecer

opciones de manejo 6ptimos.

Por lo que, con el objetivo de conocer mas sobre esta enfermedad, buscamos conocer los resultados
funcionales de los pacientes que presentaron fracturas de escafoides en presencia de una fractura
de radio distal, y asi generar conocimiento sobre esta patologia que sea Util para la toma de

decisiones de manejo en beneficio de los pacientes

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
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El presente estudio es un estudio observacional, es decir en el cual no se realizardn ninguna
intervencion adicional a las realizadas a las que le ofrezca su cirujano tratante. A las personas que
acepten participar del mismo, se procedera a recolectara informacién de su historia clinica, y se le
realizara una encuesta para obtener informacion sobre las condiciones del traumatismo que causo
las fracturas, el tipo de fracturas que presento y el manejo el cual se fue dado por su medico tratante.
Luego se realizara una segunda parte del estudio se realizara un seguimiento luego de un periodo
minimo de 6 meses de haber ocurrido la fractura, en este seguimiento se le realizara un examen
fisico tanto en la extremidad afectada como en la que no result6 lesionada, ademas se le haran
preguntas sobre su satisfaccion con el manejo recibido, presencia de dolor y su capacidad para
realizar sus actividades cotidianas, ademas de una revision de las diferentes radiografias que le
fueron tomadas durante su seguimiento. En estas evaluaciones en caso de encontrar algin aspecto
de importancia se le informara a usted, para que en compafiia de su médico puedan resolver estos
aspectos de la mejor manera posible. No se tomaran datos que permitan identificarlo, solo datos
sobre su enfermedad y tratamiento de importancia para el estudio. A cada participante se le dara
un numero Unico al ingresar al estudio, esto con el objetivo de proteger su identidad, y solo se

guardara una copia de la informacion por parte del investigador principal.

Durante todo el desarrollo del estudio, el personal de investigacion le dara respuesta a cualquier

inquietud que usted tenga sobe los procedimientos, riesgos y beneficios propios del proyecto y

otras dudas que surjan relacionadas con el tema

RIESGOS Y BENEFICIOS
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Este estudio se realizara de acuerdo a la normatividad establecida por los principios de Helsinki
asi como los articulos 15 y 16 de la resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de salud donde
quedaron establecidas las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en
salud, en el articulo 11 en el numeral B, donde se clasifica las investigaciones segun el riesgo que
representes para el paciente. Con base a lo anterior el presente estudio se encuentra enmarcado
como investigacién de riesgo minimo para el paciente, dado que el trabajo de investigacion no se
realizard ningun tipo de intervencién por lo cual no expone ni genera afectacion en la integridad
fisica o psicoldgica al paciente estudiado. Para usted no representa ningln riesgo adicional, no le

generara dolor ni ninguna molestia.

Ademas, este estudio se realiza en beneficio de las personas que presenten fracturas similares a las

suyas, ya que nos daré informacion sobre como tratar a estos pacientes.

RESPETO A LAS PERSONAS

Su nombre no sera publicado en el estudio ni se revelara su identidad, usted sera identificado por
medio de un cddigo asignado internamente. En caso de encontrarse alguna patologia adicional al
motivo del estudio esta le serd informada a usted, para que con ayuda de su médico tratante reciba
la atencion que correspondan. Usted puede preguntar hasta su complacencia todo lo relacionado
con el estudio y su participacion, asi mismo tiene la libertad de abandonar el estudio cualquier
momento si asi lo considera conveniente, como también tiene derecho a no dar informacion que
usted considere pertinente, o a retirar la misma sin que esto implique perjuicios en la continuidad

del tratamiento.
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JUSTICIA
El presente estudio a todos los pacientes se les realizard seguimiento de igual forma, con el mismo

formato de recoleccion de datos, de acuerdo a lo establecido en la metodologia de la investigacion.

ACLARACIONES
La investigacion cuenta con el aval del Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la

Universidad Industrial de Santander.

La participacion en el estudio es de forma voluntaria, sin tener que hacer ningdn tipo de inversion
durante el estudio o0 pagos por su participacion, no se recibira ningun tipo de beneficio econémico.
De igual forma no recibird ningln tipo de pago por participar en el estudio. Los resultados
obtenidos seran para fines beneficiosos cientificos y académicos, siendo de absoluta

confidencialidad.

Ademas, le informamos que dentro de este estudio toda la informacion recolectada puede ser
utilizada en futuras investigaciones relacionadas con el tema, en cuyo caso se solicitara

autorizacion para la utilizacion de los datos a un comité de ética de la investigacion.

Para ingresar al estudio se explicara al paciente en que consiste y como desarrollara el estudio, una
vez el participante o acudiente haya aceptado se explicara el procedimiento para la proteccion del

uso de los datos personales y en caso de existir dudas sobre el mismo, se resolveran. Posteriormente
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se procedera a la firma del documento de proteccion de datos personales, suministrandole una

copia del documento al participante donde estén los datos del investigador y los auxiliares.

MANEJO DE LOS DATOS PERSONALES
Con el fin de dar cumplimiento a los lineamientos legales sobre el manejo de datos se basara en el

marco legal existente:

e Ley 1581 de 2012, reglamentada parcialmente por el Decreto 1377 de 2013.
e Resolucion 1227 de agosto 22 de 2013 Universidad Industrial de Santander.
Basados en estos documentos, se respetara la informacidn personal y su confidencialidad, dandoles

el derecho de acceder, conocer, modificar, actualizar, rectificar o suprimir informacion
suministrada y revocar la autorizacién para el tratamiento de los datos.

Este formato se diligenciara y se archivara con el formulario de recoleccion de datos el cual se
codificara y se digitalizard en medio magnético evitando usar los nombres de los pacientes o sus

datos personales.

Yo, con documento de identidad tipo , himero

He leido, se me ha explicado, han respondido satisfactoriamente mis dudas y he comprendido la
informacion dada con respecto a mi participacion en la investigacion, ACEPTO participar de

manera voluntaria en el estudio de investigacion.

En Bucaramanga a los dias del mes de del afio
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Nombre del participante o representante legal Firma
Nombre del testigo 1 Firma

Relacién con el participante Tel/Cel.:
Nombre del testigo 2 Firma

Relacién con el participante Tel/Cel.:

66
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Apéndice D. Autorizacion para manejo de datos personales

Autorizacion para tratar mis datos personales:

Por medio del presente documento de forma libre, expresa, voluntaria y debidamente informada
autorizo a los investigadores del grupo GRICES del posgrado de Ortopedia y Traumatologia, de
la Universidad Industrial de Santander para dar tratamiento a mis datos personales segun lo
dispuesto en la resolucion 1227 de agosto 22 de 2013, los cuales se pueden recaudar, usar, circular,
suprimir, procesar, compilar, intercambiar, dar tratamiento, actualizar y disponer con fines de la
investigacion.

Se me informa que tengo derecho a acceder a la informacion suministrada o a través de un
tercero como apoderado, sin costo, para tal fin se debe solicitar por medio de una comunicacion
por medio fisico o electronico dirigido al investigador principal.

Los datos personales se podran utilizar en las unidades académicas administrativas de la
universidad con fines de docencia e investigacion, o las diferentes autoridades administrativas o
judiciales que asi lo requieran. Y mi nombre no aparecera en el estudio y seré identificado por

medio de un codigo asignado internamente.

Nombre

Firma
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Apéndice E. Consentimiento Informado para la participacion en investigacion biomédica
con riesgo minimo y autorizacion para la tramitacion y uso de datos personales. Pacientes
de consultas privada de Cirugia de mano y miembro superior

( RESULTADOS FUNCIONALES DE LAS FRACTURAS
@ IPSILATERALES DEL ESCAFOIDES Y DEL RADIO
DISTAL.

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD, ECUELA DE MEDICINA,
Version 1 DEPARTAMENTO DE CIRUGIA Cadigo:
Julio 2019 POSGRADO DE ORTOPEDIA Y TRUMATOLOGIA
GRUPO GRICES

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN INVESTIGACION
BIOMEDICA CON RIESGO MINIMO

Por medio de este documento nos permitimos invitarlo a participar en un estudio de interés acerca
de las fracturas de radio distal y escafoides en la misma extremidad que usted presenta. Usted ha
sido contacto de la consulta de cirugia de mano y de miembro superior del

Dr. , Esta investigacion tiene como objetivo de

realizar un analisis y posteriormente generar conocimientos que ayuden al entendimiento de esta
enfermedad, y permita brindar mejores opciones de tratamiento que aporten de manera benéfica a

la sociedad y a la comunidad medico cientifica.

DATOS DEL PARTICIPANTE:

NOMBRE: EDAD:
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IDENTIFICACION:

INTRODUCCION

Las fracturas del escafoides y del radio distal que se presentan en la misma extremidad son raras,
y se han publicado muy pocos estudios en el mundo sobre como son las caracteristicas de este tipo

de lesiones y sobre sus resultados luego de los diferentes métodos de tratamiento que se realicen.

Por lo que lo invitamos para participar en este estudio dado que usted presenta una fractura de

radio distal asociada a fractura de escafoides en la misma extremidad.

PROPOSITO DEL PROYECTO

Las fracturas de la misma extremidad de radio distal y el escafoides son poco frecuentes por lo
cual en el mundo y en nuestro medio existe poco conocimiento sobre las caracteristicas de estos
pacientes, asi como de sus resultados funcionales. Por lo que para el ortopedista es un reto ofrecer

opciones de manejo 6ptimos.

Por lo que, con el objetivo de conocer mas sobre esta enfermedad, buscamos conocer los resultados
funcionales de los pacientes que presentaron fracturas de escafoides en presencia de una fractura
de radio distal, y asi generar conocimiento sobre esta patologia que sea util para la toma de

decisiones de manejo en beneficio de los pacientes

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
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El presente estudio es un estudio observacional, es decir en el cual no se realizardn ninguna
intervencion adicional a las realizadas a las que le ofrezca su cirujano tratante. A las personas que
acepten participar del mismo, se procedera a recolectara informacién de su historia clinica, y se le
realizara una encuesta para obtener informacion sobre las condiciones del traumatismo que causo
las fracturas, el tipo de fracturas que presento y el manejo el cual se fue dado por su médico tratante.
Luego se realizara una segunda parte del estudio se realizara un seguimiento luego de un periodo
minimo de 6 meses de haber ocurrido la fractura, en este seguimiento se le realizara un examen
fisico tanto en la extremidad afectada como en la que no resultd lesionada, ademas se le haran
preguntas sobre su satisfaccion con el manejo recibido, presencia de dolor y su capacidad para
realizar sus actividades cotidianas, ademas de una revision de las diferentes radiografias que le
fueron tomadas durante su seguimiento. En estas evaluaciones en caso de encontrar algin aspecto
de importancia se le informara a usted, para que en compafiia de su médico puedan resolver estos
aspectos de la mejor manera posible. No se tomaran datos que permitan identificarlo, solo datos
sobre su enfermedad y tratamiento de importancia para el estudio. A cada participante se le dara
un numero Unico al ingresar al estudio, esto con el objetivo de proteger su identidad, y solo se

guardara una copia de la informacion por parte del investigador principal.

Durante todo el desarrollo del estudio, el personal de investigacion le dara respuesta a cualquier

inquietud que usted tenga sobe los procedimientos, riesgos y beneficios propios del proyecto y

otras dudas que surjan relacionadas con el tema

RIESGOS Y BENEFICIOS
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Este estudio se realizara de acuerdo a la normatividad establecida por los principios de Helsinki
asi como los articulos 15 y 16 de la resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de salud donde
quedaron establecidas las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en
salud, en el articulo 11 en el numeral B, donde se clasifica las investigaciones segun el riesgo que
representes para el paciente. Con base a lo anterior el presente estudio se encuentra enmarcado
como investigacién de riesgo minimo para el paciente, dado que el trabajo de investigacion no se
realizard ningun tipo de intervencién por lo cual no expone ni genera afectacion en la integridad
fisica o psicologica al paciente estudiado. Para usted no representa ningun riesgo adicional, no le

generara dolor ni ninguna molestia.

Ademas, este estudio se realiza en beneficio de las personas que presenten fracturas similares a las

suyas, ya que nos daré informacion sobre como tratar a estos pacientes.

RESPETO A LAS PERSONAS

Su nombre no sera publicado en el estudio ni se revelara su identidad, usted sera identificado por
medio de un cddigo asignado internamente. En caso de encontrarse alguna patologia adicional al
motivo del estudio esta le sera informada a usted, para que con ayuda de su médico tratante reciba
la atencion que correspondan. Usted puede preguntar hasta su complacencia todo lo relacionado
con el estudio y su participacion, asi mismo tiene la libertad de abandonar el estudio cualquier
momento si asi lo considera conveniente, como también tiene derecho a no dar informacién que
usted considere pertinente o a retirar la misma, sin que esto implique perjuicios en la continuidad

del tratamiento.
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JUSTICIA
El presente estudio a todos los pacientes se les realizara seguimiento de igual forma, con el mismo

formato de recoleccion de datos, de acuerdo a lo establecido en la metodologia de la investigacion.

ACLARACIONES
La investigacion cuenta con el aval del Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la

Universidad Industrial de Santander.

La participacion en el estudio es de forma voluntaria, sin tener que hacer ningun tipo de inversion
durante el estudio o0 pagos por su participacion, no se recibira ningun tipo de beneficio econémico.
De igual forma no recibira ningun tipo de pago por participar en el estudio. Los resultados
obtenidos seran para fines beneficiosos cientificos y académicos, siendo de absoluta

confidencialidad.

Ademas, le informamos que dentro de este estudio toda la informacion recolectada puede ser
utilizada en futuras investigaciones relacionadas con el tema, en cuyo caso se solicitara

autorizacion para la utilizacion de los datos a un comité de ética de la investigacion.

Para ingresar al estudio se explicara al paciente en que consiste y como desarrollara el estudio, una
vez el participante o acudiente haya aceptado se explicara el procedimiento para la proteccion del
uso de los datos personales y en caso de existir dudas sobre el mismo, se resolveran. Posteriormente
se procedera a la firma del documento de proteccion de datos personales, suministrandole una

copia del documento al participante donde estén los datos del investigador y los auxiliares.
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MANEJO DE LOS DATOS PERSONALES
Con el fin de dar cumplimiento a los lineamientos legales sobre el manejo de datos se basara en el

marco legal existente:

e Ley 1581 de 2012, reglamentada parcialmente por el Decreto 1377 de 2013.
e Resolucion 1227 de agosto 22 de 2013 Universidad Industrial de Santander.
Basados en estos documentos, se respetara la informacidn personal y su confidencialidad, dandoles

el derecho de acceder, conocer, modificar, actualizar, rectificar o suprimir informacion
suministrada y revocar la autorizacion para el tratamiento de los datos.

Este formato se diligenciara y se archivara con el formulario de recoleccion de datos el cual se
codificara y se digitalizard en medio magnético evitando usar los nombres de los pacientes o sus

datos personales.

Yo, con documento de identidad tipo , humero

He leido, se me ha explicado, han respondido satisfactoriamente mis dudas y he comprendido la
informacién dada con respecto a mi participacion en la investigacion, ACEPTO participar de

manera voluntaria en el estudio de investigacion.

En Bucaramanga a los dias del mes de del afio

Nombre del participante o representante legal Firma
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Nombre del testigo 1 Firma
Relacién con el participante Tel/Cel.:
Nombre del testigo 2 Firma
Relacion con el participante Tel/Cel..
Cualquier duda e inquietud sobre Ila
investigacion sera resuelta:
Alvaro Javier Quintero Ariza Comité de ética. Universidad
Investigador principal Industrial de Santander. 6344000
Cel.: 3113614515 ext 3208, comitedeetica@uis.edu.co

alvaroquinteroariza@gmail.com
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Apéndice F. Cuestionario de incapacidades del brazo, hombro y mano DASH

@

RESULTADOS FUNCIONALES DE LAS FRACTURAS
IPSILATERALES DEL ESCAFOIDES Y DEL RADIO

DISTAL.

Version 1
Julio 2019

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD, ECUELA DE MEDICINA,

DEPARTAMENTO DE CIRUGIA

POSGRADO DE ORTOPEDIA Y TRUMATOLOGIA

GRUPO GRICES

Cadigo:

FORMATO DEL CUESTIONARIO DE INCAPACIDADES DEL BRAZO,
HOMBRO Y MANO DASH

Por favor califique su habilidad para realizar las siguientes actividades durante la ultima

semana, marcando con un circulo el nUmero sobre cada linea.

NINGUNA | DIFICULTAD| DIFICULTA | DIFICULTAD
DIFICULTAD| LEVE D SEVERA INCAPA
MODERADA z
1 [Abrirun 1 2 3 4 5
frasco nuevo
0 apretado
Escribir 3 4 5
Girar una 3 4 5
llave
4 |Preparar una 1 2 3 4 5
comida
5 |Empujar una 1 2 3 4 5
puerta
pesada
Poner un
6 |objeto en 1 2 3 4 5
una repisa
ubicada por
encima de
su cabeza
Realizar
7 |oficios 1 2 3 4 5
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Caseros
esados
como lavar
IS0S, 0

Baredes)

Podar 0
arreglar un
Jardin o las
plantas de
su

Casa

Tender la
cama

10

Cargar una
bolsa o un
maletin

Calgar un

Ole’éa 0 (de
b

12

Campjar una
bombilla
alta (ubicadal
por encima
del nB/eI e
Su cabeza

13

Lavarse o
secarse el
pelo

14

Lavarse la
espalda

15

Ponerse un
buzo o saco
cerrado

16

Cortar
comida con
un cuchillo

17

Realizar
actividades
de
recreacion
que
requieren
poco
esfuerzo
utilizando el
brazo,
hombro o

mano (por
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ejemplo:
jugar cartas,

tejer,
etc.)

18

Realzar
actividades
recreativas
que .
requieren

esfuerzo
utilizando
su brazo,
hombro o
mano (por
ejemplo:
jugar tenis,
bolos, tejo,
etc.)

19

Realizar
actividades
recreativas
que
requieren
mover
libremente
su brazo
(por
ejemplo:

tenis
de mesa,
natacion,
volar
cometas,
etc.)

20

Usar medios
de
transporte
Para ir de un
ugar a

Oftro

21

Realizar
actividades
intimas de
pareja
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NINGUNA | LEVE [ MODERADA|BASTANTE| EXTREMA

Qué tanta dificultad ha
tenido en la ultima
semana para participar en 1 2 3 4 5
actividades sociales
normales con su familia,
amigos o vecinos por el

roblema en su brazo,
ombro 0 mano

2

N

NﬁD LEVF[I:VIEN MODERrOEDAMEN BASEANT EXTREI\Zl.%DAMEN

Durante
la Ultima
semana
se vio
limitado
en sus
actividad
es diarias
como 1 2 3 4 5
resultado
del
problema
ensu
brazo,

hombro o
Mano

w N

Por favor califique la severidad de los siguientes sintomas durante la ultima semana (marque con un circulo
una respuesta en cada renglon)

NAUA | LEVE | MUDERAUA]IDBDASTANTE| EATREIVIA

Dolor en el Brazo, Hombro 1 2 3 4 5

0
Mano
Dolor en el Brazo, HOmMDro
0

25 | Mano cuando usted 1 2 3 4 5

24
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realiza alguna actividad
especifica
Hormigueo o sensacion de
26 agujas en su Brazo,
Hombro o 1 2 3 4 5
Mano
Debliligad en su Brazo,
27 Hwa%rg 0 1 ) 3 4 5
RIQIJeZ en su Brazo,
28 Hiomoro o 1 2 3 4 5
NINGUNA | DIFICULTA |  DIFIGULTA| piFicuLTA DIFICOLTA
PHRIGLTAL e MODERAD SEVERA Mg N,\'%é
Qué
tanta
dificulta
d tuvo
enla
altima
semana
o| para
g| dormir 1 2 3 4 5
por su
dolor en
su
Brazo,
Hombro
0
Mano
NI DE
TOTAL DESACUERD ACUERDO NI DE TOTALMENT
DESASUERD 0 DESAEé\bERD AC%ERD ACIEJEF%DO
Me
siento
incapaz,
menos
5 [seguro o
0 menos 1 2 3 4 5
atil
debido a
mi
problem
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a del
Brazo,
Hombro

0
Mano

Referencia:

Garcia Gonzélez, L. A., Aguilar Sierra, F. J., Moreno Serrano, C., & Enciso, M. (2017).
Traduccion, adaptacion cultural y validacion de una escala de funcion del miembro superior:
DASH. Revista Colombiana de Ortopedia y Traumatologia.

https://doi.org/10.1016/j.rccot.2017.06.011
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Apéndice G. Formato de Entrevista y recoleccion de datos
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@

RESULTADOS FUNCIONALES DE LAS FRACTURAS
IPSILATERALES DEL ESCAFOIDES Y DEL RADIO
DISTAL.

Version 1
Julio 2019

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD, ECUELA DE MEDICINA,
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA
POSGRADO DE ORTOPEDIA Y TRUMATOLOGIA
GRUPO GRICES

Codigo:

ESCAFOIDES Y DEL RADIO DISTAL

FORMATO DE ENTREVISTA Y RECOLECCION DE DATOS, ESTUDIO:
RESULTADOS FUNCIONALES DE LAS FRACTURAS IPSILATERALES DEL

Nombre:

Documento:

Numero Interno del Estudio:

APARTADO 1. RECOLECCION INICIAL DE DATOS

¢Qué edad tiene?

Variable / Pregunta Respuesta Codificacion
Interna del
estudio

1. | Edad

2. | Sexo

¢ Cual es su sexo?

3. | Seguridad Social
¢ Cudl es su seguridad Social?
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4. | Circunstancias de la lesion
¢Como fue el accidente que le
produjo la fractura?

5. | Accidente de transito @
¢Cuando presento el accidente de
transito, ¢En qué vehiculo se
movilizaba?

6. | Lateralidad

¢En cual de las manos presento la
fractura del radio distal y del
escafoides?

7. | Dominancia

¢Las fracturas se presentaron en la
misma mano con la cual usted
escribe?

8. | Clasificacion fractura de Radio
AO/ATA?®

9. | Lugar Fractura del escafoides °

10. | Fractura de escafoides Desplazada
b

11. | Clasificacion de Herbert ?

12. | Tipo de tratamiento radio distal P

13. | Tipo de tratamiento Escafoides °

APARTADO 2. EVALUACION POSTERIOR AL MANEJO DE SUS FRACTURAS
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Fecha de evaluacién de resultados de mano

Variable / Pregunta Respuesta Codificacion
Interna del estudio

1. | pseudoartrosis Escafoides °

2. | Necrosis Avascular Escafoides P

3. | Resultados funcionales ¢

4. | Dolor

En su vida cotidiana, mientras realiza
las actividades que hace a diario,
presenta dolor en la extremidad donde
tuvo la fractura del radio y el
escafoides?, Si es asi, ¢Qué valor de 0
a 10 puntos le pondria usted a ese
dolor?, Siendo 0 la ausencia de dolor,
1 el dolor mas leve que usted a
experimentado en su vida 'y 10 es el
peor dolor que ha presentado en su
vida?

5. | Tiempo para la evaluacion ¢

¢Cual fue la fecha del dia que recibio
manejo de las fracturas del radio distal
y el escafoides?

6. | Angulos de movilidad de la mufieca
lesionada

7. | Angulos de movilidad de la mufieca
sana ®
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Aclaraciones

@Solo aplica esta pregunta, si en el apartado 4. Circunstancias de la lesion, el evento se puede

catalogar como accidente de transito

b Este apartado se tomara de la historia clinica o de las radiografias que tenga disponible el

paciente
¢ Este apartado se consignara el puntaje obtenido luego de la aplicacién de la escala

d Esta informacion se tomara exactamente de la historia clinica, se consignara en meses el
tiempo transcurrido entre el dia que se dio el manejo para sus fracturas, hasta el dia de la

evaluacion

¢ Esta informacion se tomara del examen fisico realizado
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