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This article covers everything related to radial cup fractures, which account for 4% of anatomical fractures.
Despite advances and innovations in trauma management, unstable radial dome fractures challenge
proper management until the orthopedist achieves the best results. The objective of this thesis is to
evaluate the functional evaluation in the postoperative follow-up of these patients using a functional scale
that gives us a perspective that favors some of these procedures. As a result, a median age of 37 years
was found in the patients, with a slightly higher prevalence in women, 62.5% with left elbow and traffic
injuries, which accounted for more than half of the cases, 62.5% with Mason IV radial dome fractures and
37.5% with Mason Il type. Open reduction and osteosynthesis were performed in 62.5% of patients, while
arthroplasty was performed in the remainder. No associations were found with functional results in relation
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Resumen

Titulo: Resultados funcionales en fracturas de clpula radial grado 11l y 1V, manejados con artroplastia o fijacion
interna”.

Autor: Diego Armando Guzman Abello™
Palabras clave: Fractura de cupula radial, cipula radial, trauma de codo, osteosintesis, artroplastia.
Descripcion

Introduccion: Las fracturas de cupula radial representan el 4% de las fracturas de la anatomia. A pesar de los avances
e innovaciones en el manejo del trauma, las fracturas de clpula radial inestables son un desafio para el adecuado
manejo en espera de los mejores resultados por parte del ortopedista. El objetivo de este trabajo es realizar evaluacién
funcional en el seguimiento posoperatorio de estos pacientes por medio de una escala funcional que nos dé una
perspectiva que favorezca alguno de estos procedimientos.

Materiales y métodos: Estudio observacional de corte transversal descriptivo tipo serie de casos en el que participaron
16 pacientes de dos instituciones en el periodo comprendido de dos afios con diagnéstico de cupula radial tipo 111y
IV de la clasificacion de Mason, llevados a cirugia y se les realiz6 posterior evaluacion y seguimiento con aplicacion
de escala funcional DASH validada para miembro superior.

Resultados: Se encontré una mediana de edad de 37 afios de los pacientes, con prevalencia levemente mayor en
mujeres, 62.5% presento afeccién del codo izquierdo y las lesiones asociadas al transito representaron méas de la mitad
de los casos, 62.5% correspondieron a fracturas de clpula radial Mason 1V y el 37.5% tipo Mason Ill. En 62.5% de
los pacientes se realiz6 reduccion abierta y osteosintesis, mientras en el restante se realizé artroplastia. No se
encontraron asociaciones en términos de resultados funcionales respecto al tipo de cirugia realizada u otras variables
en el analisis bivariado.

Conclusiones: No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el seguimiento a corto plazo entre las
dos técnicas quirdrgicas vigentes para el manejo de estas fracturas en términos de resultados funcionales. Se requieren
estudios multicéntricos con mayor muestra, en lo posible con aleatorizacidn de los pacientes y con seguimiento a largo
plazo que permita direccionar mejor si los resultados funcionales son mejores con una técnica respecto a la otra en el
manejo de las fracturas de cUpula radial tipos 111 y IV de la clasificacién de Mason.

* Proyecto de grado

™ Facultad de salud Escuela de medicina Especializacion de Ortopedia y Traumatologia Director: Dr. Cesar Augusto
Abril Gaona. Fellow en Cirugia de Hombro y Codo. Cirugia de miembro superior. Asesor epidemiolégico: Dr. José
Luis Osma Rueda. Magister en Epidemiologia.
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Abstract

Title: Functional outcomes of radial head fractures type Il and 1V, after management with arthroplasty or internal
fixation”.

Autor: Diego Armando Guzman Abello™

Keyworks: Radial head fracture, radial head, elbow injury, osteosynthesis, arthroplasty.

Description

Introduction: Fractures of the radial head represent 4% fractures of the anatomy. Despite advances and innovations
in trauma management, unstable fractures of the radial head are a challenge about your management and be able to
obtain better results by the orthopedist. The objective of this work is to perform a functional evaluation in the
postoperative follow-up of these patients through a functional scale that gives us a perspective that favors one of these
procedures.

Methods: An observational cross-sectional study descriptive type of a series of cases in which 16 patients of two local
institutions in the two-year period with a diagnosis of radial head fracture type I11 and IV of the Mason classification,
taken to surgery and later evaluated and followed with an application of DASH functional scale validated as an
instrument of outcomes in superior member.

Results: We obtained a median age of 37 years of the patients, with a higher prevalence in women. 62.5% in the left
elbow and injuries associated with traffic accidents accounted for more than half of the cases. 62.5% corresponded to
fractures Mason 1V of the radial head and 37.5% Mason 111 type. 62.5% of the patients underwent open reduction and
osteosynthesis, while in the rest of the arthroplasty was performed. No associations were found in terms of outcomes.

Conclusions: No statistically significant differences were found in the short-term follow-up between the two current
techniques for the management of these fractures in terms of functional results. Multicenter studies with larger sample
are required, as far as possible with the randomization of the patients and with the long-term follow-up so that it can
be better directed if the results are better with a technique related to the management of radial head fractures types Il
and IV of the Mason classification.

* Proyecto de grado

™ Facultad de salud Escuela de medicina Especializacion de Ortopedia y Traumatologia Director: Dr. Cesar Augusto
Abril Gaona. Fellow en Cirugia de Hombro y Codo. Cirugia de miembro superior. Asesor epidemiolégico: Dr. José
Luis Osma Rueda. Magister en Epidemiologia.
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Introduccion

El compromiso 6seo asociado al trauma es un motivo de consulta frecuente en los servicios de
urgencias, alrededor del 30% de todas las fracturas de la anatomia envuelven el codo y el 50% de
estas comprometen el antebrazo en su porcion proximal. Las fracturas de cUpula radial aportan
aproximadamente el 4% de todas las fracturas (A. D. Duckworth, McQueen, & Ring, 2013). En
los pacientes con luxacion traumética del codo la fractura de clpula radial es la fractura méas
frecuentemente asociada y representa aproximadamente el 10-15% de estos (Schaeffeler, Waldt,
& Woertler, 2013).

A pesar de los recientes avances en el entendimiento de los patrones de lesién de fracturas de
cupularadial, asi como la innovacion y disponibilidad de dispositivos implantables de osteosintesis
0 protésicos, todavia este tipo de fracturas poseen unas caracteristicas que plantean un reto para la
toma de conductas de manejo para el cirujano ortopedista (Stevens & Wright, 2013).

En afios recientes la reduccidn abierta con fijacion interna y la artroplastia han sido las técnicas
mas usadas en el manejo de las fracturas de cipula radial con indicacion de manejo quirdrgico.
Asi mismo, estas técnicas asociadas a reparacion ligamentaria son Utiles en pacientes con luxacion
asociada del codo (Li & Chen, 2014; Rodriguez-Martin, Pretell-Mazzini, Andres-Esteban, &
Larrainzar-Garijo, 2011). Aunque, las dos técnicas son motivo de controversia dada las
dificultades técnicas de cada una y la falta de evidencia suficiente para recomendar una sobre la

otra (Li & Chen, 2014).
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1. Planteamiento del problema

Respecto al manejo de fracturas de ctpula radial hay factores que pueden influir en la eleccion del
tratamiento como el estado funcional, las demandas del paciente posteriores al procedimiento y
rehabilitacion, el grado de compromiso 6seo o articular del radio en su porcion proximal, la
caracterizacion de la fractura, la asociacion o no a luxacion del codo o inestabilidad residual
secundaria, etc. Y existe en la literatura evidencia del manejo de estas fracturas con el método de
reduccion abierta y fijacion interna (RAFI); asi como la reseccion y artroplastia de la cupula radial.
Cada uno con resultados que soportan su indicacion, asi como las tasas de complicaciones, sin una
evidencia solida que dilucide mejor las indicaciones o recomendaciones de uno sobre el otro
principalmente en fracturas tipo 11y tipo IV de la clasificacion de Mason (Andrew D. Duckworth

etal., 2011; Li & Chen, 2014).

1.1 Pregunta de investigacion.

¢Cual es el resultado funcional posoperatorio a los seis meses de seguimiento, de los pacientes con

fractura de cupula radial tipo 111 Y IV de la clasificacion de Mason, que fueron manejados con

osteosintesis y/o artroplastia, en el Hospital Universitario de Santander (HUS) y en la Fundacion

Oftalmologica de Santander (FOSCAL) en el periodo de enero 2016 a diciembre de 2017?

10
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2. Justificacion

En nuestro medio las fracturas de clpula radial son un motivo de consulta y de importancia al
momento de ofrecer una indicacién de manejo optimo por parte del ortopedista, el presente estudio
intenta por medio de una adecuada evaluacion y seguimiento posoperatorio de pacientes
intervenidos quirdrgicamente por fracturas de cupula radial tipos 111 y 1V de la clasificacion de
Mason, analizar la informacion obtenida para poder definir si existen diferencias en términos de
resultados funcionales comparando los dos tipos de técnica quirdrgica reduccién abierta y
osteosintesis con artroplastia de cOpula radial que sean Utiles para en el ambito académico

investigativo o como ayuda en toma de decisiones.

3. Objetivos

3.1 Objetivo general
Determinar los resultados funcionales en el seguimiento posoperatorio a los seis meses de
pacientes con fractura de cupula radial tipo Il y 1V de la clasificacion de Mason manejadas
quirargicamente con reduccion abierta y osteosintesis o con artroplastia en el Hospital
Universitario de Santander (HUS) y en la Fundacion Oftalmologica de Santander Carlos Ardila
Lulle (FOSCAL).
3.2 Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas de los pacientes con fractura de cupula radial tipo 11 'y IV que

fueron intervenidos quirdrgicamente en términos de condiciones clinicas, quirurgicas y

sociodemograficas.

11
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Evaluar los arcos de movilidad articular de los pacientes con fracturas de cupula radial
tipo 11y 1V, en el seguimiento posoperatorio a seis meses.

Evaluar los resultados funcionales de los pacientes intervenidos quirdrgicamente de
fracturas de cupula radial tipo 111 y IV de la clasificacién de Mason, con la escala DASH
(Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand) como Unico instrumento para medicion de
escala funcional de miembro superior (codo) traducido al espafiol, adaptado al ambito
cultural y validado para nuestro pais (Garcia Gonzalez, Aguilar Sierra, Moreno Serrano,
& Enciso, 2017).

Describir las lesiones asociadas a este tipo de fracturas que pueden afectar el resultado
funcional en el seguimiento postoperatorio de pacientes con fracturas de cupula radial tipo

I11'y IV de la clasificacion de Mason.

12
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4. Marco Tedrico
Epidemiologia

Las fracturas de la cupula radial corresponden aproximadamente el 4% de las fracturas de la
anatomia, con una incidencia de 2,5 — 2,9 por cada 10.000 habitantes por afio, representando
aproximadamente 1/3 de todas las fracturas de codo con una distribucion por genero homogénea
y una media de edad de 40 afios (Albert Yoon, MBChB, 2012). Describiéndose que
aproximadamente el 82% de las fracturas de la cipula radial son de tipo lesiones Mason I, mientras
que los tipos Mason 11, 111, y IV comprenden 14%, 3% y 1%, respectivamente (Charalambous et
al., 2011). Aproximadamente 1 de cada 10 casos pueden estar asociadas a luxacion del codo,
fractura de la apofisis coronoides, luxacion radiocubital o asociada a ruptura del ligamento
colateral medial (Burkhart, Wegmann, Mller, & Gohlke, 2015a). De igual forma, hay descritos
factores asociados como el nivel socioecondémico, la inactividad fisica, la desnutricion, el alcohol,
el tabaquismo y el nivel de educacién que pueden influir en los resultados finales de estas (Wyrick,
Dailey, Gunzenhaeuser, & Christopher Casstevens, 2015).

Aunque no hay una clara diferenciacion en la distribucion por género, se describe que en
pacientes del género femenino presentan ligera tendencia a traumas de baja energia, mientras que
lesiones de alta energia se encuentran asociados a deportes o caidas de altura siendo mas frecuentes
en pacientes de género masculino. Excepto en poblacion mayores de 50 afios donde las mujeres
son mas propensas a fracturas de Mason tipo IV lo que sugieren algunos autores es una relacion
con procesos osteopeénicos en este grupo etario (Albert Yoon, MBChB, 2012; Burkhart et al.,

2015a; Garcia Portabella, Pedemonte Jansana, Massons Albareda, & Mir Bullo, 2010).

13
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Las fracturas de cupula radial se pueden enmarcar en 2 presentaciones clinicas distintas; la
primera una fractura estable no desplazada o minimamente desplazada, donde la restauracion del
movimiento es el objetivo principal y los problemas de incongruencia articular a largo plazo son
poco probables. Y la segunda como fracturas inestables que ocurren como parte de una lesion
compleja con lesion de estructuras 6seas o ligamentosas, donde el contacto entre la clpula y el
capitelo es importante para el alineamiento y estabilidad del codo (Burkhart et al., 2015a;
Ebrahimzadeh, Amadzadeh-Chabock, & Ring, 2010).

Anatomia y funcionalidad.

El codo compuesto por tres articulaciones radiocapitelar, humerocubital o cubitotroclear y
radiocubital proximal, que permiten los diferentes movimientos de flexo-extension
(cubitotroclear), rotacion del antebrazo (radiocubital proximal) y combinadas (radiocapitelar)
mientras que la membrana interdsea y la articulacion radiocubital distal mantienen el alineamiento
de la cabeza radial respecto al cubito proximal (Charalambous et al., 2011; Schaeffeler et al.,
2013).

Las estructuras ligamentarias alrededor del codo son de vital importancia ya que proveen la
estabilidad del codo. Medialmente se encuentra bien definido por medio de sus bandas anterior,
posterior y transversas el ligamento colateral medial (LCM), en la region lateral definidos
clasicamente por Morrey en 4 ligamentos discretos incluyendo colateral lateral cubital, colateral
radial, colateral lateral accesorio, y el ligamento anular, aunque son haces claramente
inconsistentes con variaciones individuales, por lo que algunos autores se refieren a estos como el
complejo ligamentario colateral lateral con una configuracion geométrica en “Y” que permiten

resistir fuerzas de estrés en varo y posterolaterales del codo. Con el brazo en rotacion neutra, el eje

14
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longitudinal de la cabeza radial es perpendicular a la escotadura sigmoidea menor del cubito y
estabilizada por el ligamento anular (Charalambous et al., 2011; Schaeffeler et al., 2013).

La cabeza radial es una estructura en forma de disco con un extremo ligeramente concavo
aplanado que articula con el capitelo del humero. El margen de la cabeza radial forma las paredes
de un cilindro ligeramente eliptico, que en su mayoria contribuye a la articulacién radiocubital con
paredes que estan recubiertas por un grueso cartilago hialino, mientras que la porcién anterolateral
que no esta en contacto con la fosa sigmoidea durante la rotacion est4 cubierta por una delgada
capa de cartilago amarillo. La cabeza radial y el cuello son colineales formando un angulo de 15°
con la diéfisis radial desde la tuberosidad bicipital (Charalambous et al., 2011; Schaeffeler et al.,
2013).

La funcion biomecéanica de la clpula radial es como estabilizador secundario del estrés en
valgo del codo y la estabilidad longitudinal del antebrazo en actividades que vinculen el empuje y
el agarre. En esta funcién interactGan maltiples estructuras en conjunto incluyendo la membrana
inter6sea, los ligamentos de la articulacion radiocubital distal y el complejo fibrocartilago
triangular (Charalambous et al., 2011; Schaeffeler et al., 2013).

En presencia de un complejo ligamentario colateral medial intacto, la ctpula radial contribuye
a un 30% de la estabilidad en valgo del codo; en el caso contrario con insuficiencia ligamentaria
la constriccion contra el capitelo de la cupula radial aporta al 60% de la estabilidad en valgo del
codo (Charalambous et al., 2011; Dodds & Fishler, 2013; Ruchelsman, Christoforou, & Jupiter,
2013).

El aporte neurovascular del codo en su region lateral esta dado por anastomosis de la arteria

colateral radial (ramo profundo) y la arteria radial recurrente (Arteria radial) a nivel del epicondilo

15
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lateral. Y en relacion intima a la articulacion radiocapitelar y la cipula radial en medio de las fibras
del musculo supinador se encuentra el nervio radial con su division en la rama sensitiva superficial
y el nervio interdseo posterior asi mismo como las primeras ramas capsulares del nervio cubital
posterior a su paso por la fosa cubital (Albert Yoon, MBChB, 2012).

Mecanismo de trauma

La articulacion radiocapitelar soporta mas del 50% de la carga axial transmitida a través del
codo. Sobrecarga en el eje axial a través de la articulacién radiocapitelar con el codo extendido
entre 0-30° con el antebrazo pronado es el tipico mecanismo de trauma de las fracturas de ctpula
radial (Albert Yoon, MBChB, 2012; Bonnevialle, 2016). La integridad de la cupula radial es el
principal restrictor de la migracién proximal del radio, suplementado por los tejidos blandos, la
membrana interdsea y la articulacién radiocubital distal. Mientras que el mecanismo mas comdn
de luxofractura de codo es resultado de fuerzas generadas por una carga axial con el codo en valgo
y supinacién con un punto fijo de apoyo (Mahmoud, Moideen, Kotwal, & Mohanty, 2014; Wyrick
etal., 2015).

Clasificacion

La clasificacion de las fracturas de ctpula radial fue originalmente descrita por Mason en su
articulo de 1954 donde las distinguia en fracturas no desplazadas (Tipo 1), parcialmente
desplazadas (Tipo 1) y desplazada con compromiso del total de la cpula radial (Tipo I11). Sistema
de clasificacion que posteriormente modificado por Johnston que adiciono a la clasificacion las
fracturas tipo IV al sistema que incluye las luxaciones del codo. Bromberg and Morrey para

mejorar los parametros y diferenciar entre tipo | y Il de la clasificacion especificaron su
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diferenciacion basados en el grado de desplazamiento mayor 0 menor a 2mm y/o compromiso >
30% de la superficie articular (Acevedo, Paxton, Kukelyansky, Abboud, & Ramsey, 2014).

Teniendo en cuenta que con el advenimiento de nueva tecnologia como la tomografia se ha

mejorado la identificacion del patron de fractura, grado de conminucion, identificacion de lesiones
asociadas, y asi mismo ha mejorado la variabilidad interobservador para las diversas escalas de
clasificacion de las fracturas de ctpula radial (Fowler & Goitz, 2013).

Clasificacion de Mason modificada.

e Tipo I: Fractura con desplazamiento minimo, sin bloqueo mecénico de la rotacion del
antebrazo, el desplazamiento intra-articular <2 mm, compromiso < 30% de la superficie
articular.

e Tipo II: Fractura desplazada > 2 mm o angulado, compromiso > 30% de la superficie
articular, posible bloqueo mecénico a la rotacion del antebrazo con trazo articular simple.

e Tipo Ill: Fractura conminuta severa, bloqueo mecanico del movimiento, trazo articular
complejo.

e Tipo IV: Fractura de la ctpula radial de cualquier grado asociada a luxacion de codo.

Con el objetivo de mejorar la clasificacion y definir las lesiones asociadas el grupo Mayo

recientemente realiz6 un sistema de clasificacion que provee informacién de las lesiones
ligamentarias u 6seas agregando un sufijo al tipo original de la fractura en orden de cuantificar las
lesiones asociadas en el codo. El sufijo indica la lesion articular (¢ = coronoides, o = olécranon),
seguido de la lesion ligamentosa (I = ligamento colateral lateral, m = ligamento colateral medial)
y por Ultimo la “d” que indica un compromiso articulacion radio-cubital distal (Fowler & Goitz,
2013; Jensen, Olsen, Tyrdal, Sgjbjerg, & Sneppen, 2005).
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Rutinariamente se debe realizar la evaluacion imagenoldgica con radiografias AP y lateral del
codo, las proyecciones oblicuas pueden mejorar la caracterizacion de la lesion o compromiso
asociado de la coronoides. Se debe prestar especial atencion a fragmento déseo fuera del epicondilo
lateral ya que puede corresponder a una avulsion Osea del ligamento colateral cubital en la
proyeccion AP (Leigh & Ball, 2012). En situaciones donde se encuentre luxacion asociada del
codo se deben obtener en lo posible adecuadas imégenes previas a la reduccion y posterior a la
realizacion de la misma (Mathew, Athwal, & King, 2009; Ruchelsman et al., 2013).

Aunque el examen cuidadoso de las radiografias simples es muy valioso, la superposicion
proximal del cubito y el radio proximal en la radiografia lateral, asi como la superposicion de la
apofisis coronoides sobre tréclea en las radiografias AP, pueden enmascarar lesiones Gseas
significativas (Leigh & Ball, 2012; Mathew et al., 2009).

En algunas revisiones se considera a la tomografia computarizada (TC) como instrumento 0til
en la identificacion de fracturas ocultas de la coronoides y/o cupula radial cuando se sospecha de
este tipo de lesiones, pero no se visualizan claramente en las radiografias simples (El sallakh,
2012). La TC también se ha posicionado como una modalidad de imagen importante para la
caracterizacion de la fractura de cupula radial, el diagnéstico y evaluacion de lesiones asociadas,
asi como para el planeamiento del procedimiento quirtrgico a realizar (Leigh & Ball, 2012;
Mathew et al., 2009).

No todas las fracturas de cupula radial corresponden a patrones complejos de lesion, y la gran
mayoria son susceptibles de tratamiento no quirdrgico con adecuadas tasas de union clinica y
radiogréfica, buenos a excelentes resultados a largo plazo y con minima o sin restriccion a los

arcos de flexion igualmente con minima o nada de artrosis a largo plazo (Albert Yoon, MBChB,
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2012; Burkhart, Wegmann, Miuller, & Gohlke, 2015b). Generalmente es aceptado que el
desplazamiento <2mm, con compromiso de menos del 30% de la superficie articular, sin signos
de inestabilidad toleran adecuadamente tratamiento no quirdrgico (Albert Yoon, MBChB, 2012).
Aunque incluso en fracturas no desplazadas los arcos de movilidad pasivos deben ser realizados
en supinacion y pronacion para asegurar que no hay un bloqueo mecénico, teniendo en cuenta que
estos arcos de movilidad limitados no aumentan tasas de desplazamiento. La principal secuela del
manejo no quirurgico es la rigidez (Albert Yoon, MBChB, 2012; Charalambous et al., 2011).

Esta descrita la realizacion de artrocentesis para drenar la hemartrosis, inyectar anestésico
local y mejorar el dolor, con un riesgo potencial no despreciable de infeccion y lesiones adversas;
sin embargo, Foocharoen (2014), en un metandlisis reporta una evidencia insuficiente para
determinar la efectividad de la artrocentesis terapeutica en las fracturas de cupula radial grado 1 y
Il en términos de funcioén, dolor, rangos de movilidad y determinar la seguridad el procedimiento,
encontrando que la evidencia actual no es suficiente para soportar esta conducta de manejo
(Foocharoen, Foocharoen, Laopaiboon, & Tiamklang, 2014).

Para las fracturas tipo | de la clasificacion definidas como estables y no desplazadas deben
tener una adecuada evaluacién clinica dado que pueden enmascarar lesiones ligamentarias
asociadas del ligamento colateral lateral o de la membrana interésea (Essex-Lopresti) (Foocharoen
etal., 2014). Para estas lesiones el manejo no quirdrgico indicado es inmovilizacion inmediata con
indicacion de retiro temprano con un plan de movilidad y rehabilitacion después de las 48 horas
segun tolerancia al dolor ganando arcos de movilidad en el siguiente mes para prevenir la rigidez
como principal complicacion. La unica indicacion clara de cirugia en fracturas estables

minimamente desplazadas es el bloqueo mecanico de la movilidad en donde es posible indicar la
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remocion artroscopica del fragmento intraarticular y el desbloqueo articular (Albert Yoon,
MBChB, 2012; Burkhart et al., 2015b; Charalambous et al., 2011).

En fracturas tipo Il se indica manejo no quirargico si cumplen con criterios de estabilidad
dados por trazo articular simple, que compromete menos de 1/3 de la superficie articular de la
cupula radial sin escalones o brecha articular mayor a 5mm y sin compromiso de la cortical de la
columna radial, bloqueo articular o perdida dsea metafisiaria relevante; si no cumple con estos
criterios se recomienda manejo quirdrgico con reduccién abierta y osteosintesis (Albert Yoon,
MBChB, 2012; Ruchelsman et al., 2013).

Las indicaciones del manejo quirtrgico de fracturas de cUpula radial han evolucionado y se
han expandido tanto en técnicas, implantes e instrumental segun el adecuado entendimiento de los
patrones de lesion (Acevedo et al., 2014; Mahmoud et al., 2014). Contando con diferentes
dispositivos para realizar procedimiento quirargico desde implantes para reduccién abierta y
osteosintesis hasta las protesis para artroplastia de cupula radial (Albert Yoon, MBChB, 2012;
Charalambous et al., 2011).

La reseccion total de la ctpula radial ha mostrado malos resultados en relacion a inestabilidad
y dolor posoperatorio por sus problemas inherentes en términos de migracion proximal 50%,
cubito valgo 30%, progresion temprana a artrosis humero cubital en un 50% Yy pérdida de fuerza
respecto a la extremidad contralateral alrededor de 20-30% (Bonnevialle, 2015; Charalambous et
al., 2011). Jensen mostro que este procedimiento causa problemas en el efecto tensional de la
cupula radial hecho por el ligamento colateral lateral. La reseccion de la cupula radial no debe ser
contemplada ante la presencia de inestabilidad del codo o antebrazo asociada, puesto que la

restauracion del contacto radiocapitelar es esencial. La reseccion de la cupula radial es peligrosa
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ante una fractura inestable de la coronoides y esta contraindicada si hay una lesidn asociada de la
membrana interosea (Fowler & Goitz, 2013). Dejando este procedimiento en casos esporadicos
para pacientes adultos mayores con fracturas irreparables, con baja demanda funcional y sin signos
de inestabilidad ligamentaria ya que si se compara esta técnica con reduccién abierta y
osteosintesis en fracturas tipo Il con lesiones asociadas se encuentra mejor funcion en los
pacientes manejados con fijacion interna a 3 y 10 afios de seguimiento (A. D. Duckworth et al.,
2013; Gao et al., 2013). En casos de inestabilidad ligamentaria asociada y se decida por reseccion
de la cupula radial, se debe garantizar la reparacién ligamentaria con la evaluacion intraoperatoria
de prueba de pistoneo que no debe mostrar mas de 2-4mm de movimiento del radio, y el codo no
se debe luxar con la extension completa después de la reparacion del complejo ligamentario lateral
ya que disminuye el riesgo de inestabilidad mejorando la rotacién y el desenlace en adecuados
resultados en el seguimiento posoperatorio (Burkhart et al., 2015b; Charalambous et al., 2011;
Ruan, Fan, Liu, & Zeng, 2009).

Para pacientes con indicacién de manejo quirturgico Mason Il en adelante, se prefiere realizar
reduccion abierta y osteosintesis siempre y cuando se consigan los objetivos de lograr una
adecuada alineacion y altura del radio, con estabilidad del constructo y de la articulacion que
ofrezcan a cirujano la tranquilidad de permitir movilidad precoz y cargas axiales para una
rehabilitacion funcional temprana del paciente (Ruchelsman et al., 2013; Zwingmann et al., 2013).
Dentro de los implantes para osteosintesis el uso de tornillos son el equipo ganador con tasas de
éxito hasta del 96% es necesario tener en cuenta si se elige realizar una osteosintesis que se deben

utilizar implantes de bajo perfil y colocarlos en la posicion adecuada segun las zonas de seguridad
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para disminuir complicaciones posoperatorias secundarias al dispositivo implantado
(Charalambous et al., 2011; Zwingmann et al., 2013).

Dentro de las indicaciones de remplazo articular protésico de la ctpula radial se encuentran;
fracturas irreparables en donde no es posible osteosintesis adecuada o fijacion estable, trazo
articular complejo multifragmentario con compromiso de méas del 30% de la superficie articular,
compromiso articular de mas de tres fragmentos, inestabilidad posterior a una reseccién de la
cupula radial, triada terrible de codo, luxofractura articular o inestabilidad del antebrazo, ejemplo
de esto las variantes traumaticas tipo Essex Lopresti. Teniendo en cuenta que las indicaciones
relacionadas a la estabilidad no entran en el marco de indicacion absoluta y se fundamentan en la
hip6tesis de que la inestabilidad ligamentaria se asocian a mayor transmisién de fuerzas de carga
a nivel de la articulacion radiocapitelar aumentando el riesgo de fallo de una osteosintesis
(Burkhart et al., 2015b; Ruchelsman et al., 2013).

De igual forma existen condiciones que contraindican este procedimiento, entre ellas la
infeccion activa en la articulacion del codo o alrededor de la misma, lesion neurolégica que
comprometa la funcion del codo, anquilosis o artrodesis del codo y la luxacién congénita de la
cupula radial (Acevedo et al., 2014). Dentro de las complicaciones asociadas al remplazo se
encuentra el “sobre-relleno” de la articulacion, aflojamiento aséptico, erosiones del cartilago a
nivel radiocapitelar, sinovitis, mal alineamiento radiohumeral, infeccion, el desarrollo de artrosis
temprana, lesién nerviosa y inestabilidad principalmente posterolateral (Bonnevialle, 2015;
Charalambous et al., 2011; El sallakh, 2012; Rodriguez-Martin et al., 2011).

Actualmente existen controversias en el manejo de fracturas complejas e inestables de la

cupula radial tipos 111 y IV de la clasificacion de Mason, respecto a la mejor opcion de manejo
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quirdrgico entre reduccion abierta con osteosintesis respecto a artroplastia de la clpula radial
(Fowler & Goitz, 2013; Ruan et al., 2009; Zwingmann et al., 2013); encontrandose en la literatura
estudios que muestran mejores resultados a corto plazo y en el posoperatorio mediato de reduccion
abierta y osteosintesis (Bonnevialle, 2015; Ruchelsman et al., 2013; Zwingmann et al., 2013).
Mientras otros muestran mejores resultados funcionales en el seguimiento a corto plazo en
pacientes manejados con artroplastia cada uno con sus ventajas y desventajas (Gao et al., 2013;
Lott, Broder, Goch, Konda, & Egol, 2018; Ruan et al., 2009; Stevens & Wright, 2013; Sun, Duan,
& Li, 2016). Encontrando dos ensayos clinicos con modelos epidemioldgicos aceptables que
comparan el manejo de fracturas inestables o multifragmentarias Chen, 2011 y Ruan, 2009, con
una media de seguimiento de 2.8 afios (Gao et al., 2013; Ruan et al., 2009; Sun et al., 2016). Los
dos estudios reportan una tendencia de resultados superiores en el grupo de remplazo de la ctpula
radial, sin embargo, en el analisis realizado en una revision de Cochrane se infiere que la evidencia
actual por el tipo de estudios, las dificultades en cuanto a aleatorizacion, cegamiento de los
pacientes como de los cirujanos, no permiten obtener una recomendacion fuerte acerca de la mejor

opcion de tratamiento en estos casos (Li & Chen, 2014).
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5. Metodologia
5.1 Disefio del estudio

Se realizd un estudio con disefio observacional de corte transversal descriptivo tipo serie de casos.

5.2 Contexto

Al tratarse de un estudio observacional de corte transversal descriptivo, se realizo6 identificacion y
busqueda activa de pacientes que ingresaron con trauma de codo al servicio de urgencias de dos
instituciones de la region; el Hospital Universitario de Santander (HUS) y la Fundacién
Oftalmoldgica de Santander Carlos Ardila Lulle (FOSCAL) y que se les diagnostico con fractura
de cUpula radial seleccionando los tipos 11y IV de la clasificacion de Mason que tenian indicacion
de manejo quirargico en el periodo comprendido desde el 01 de Enero de 2016 hasta el 31 de
Diciembre de 2017. Se seleccionaron segun los criterios de inclusion, exclusion. Segun los
parametros éticos preestablecidos para el estudio se les indico su participacion voluntaria en el
mismo Yy la autorizacién para el manejo de los datos, de este modo se realiz6 la seleccion de los
participantes a los cuales se les efectio un seguimiento y evaluacion en un periodo posterior a seis
meses posoperatorio ejecutando de modo prospectivo la recoleccién de datos para el posterior

analisis.

5.3 Poblacion de estudio
Se seleccionaron e invitaron a participar pacientes mayores de 18 afios de edad con trauma en codo
quienes ingresaron al Hospital Universitario de Santander o la Fundacion Oftalmologica de

Santander Carlos Ardila Lulle con fracturas de cupula radial Mason 111 y IV, en el periodo de
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tiempo comprendido entre enero de 2016 hasta el 31 de diciembre de 2017 y que recibieron manejo

quirdrgico en las instituciones previamente mencionadas.

5.4 Muestra

Es un estudio descriptivo con una muestra a discrecién en el cual se seleccionaron a conveniencia todos los
pacientes mayores de 18 afios de edad que ingresaron al Hospital Universitario de Santander (HUS) o a la
Fundacién Oftalmolégica de Santander (FOSCAL) en el periodo de tiempo comprendido entre enero de
2016 hasta diciembre de 2017 con diagnoéstico de fractura de cupula radial tipos 111y IV de la clasificacion
de Mason que recibieron manejo quirdrgico en dichas instituciones y que cumplian los criterios de
inclusion, ademas que aceptaron su participacion en el estudio y se les pudo realizar el seguimiento en el

tiempo estipulado.

5.5 Criterios de inclusion

a) Pacientes mayores de 18 afios de edad con trauma de codo y fractura de ctpula radial tipo
I11'y IV de la clasificacion de Mason.

b) Tiempo de oportunidad en atencién médica y quirdrgica por parte del servicio de ortopedia
no mayor a 30 dias.

c) Pacientes que hayan aceptado ingresar al estudio y hayan dado su autorizacién y
consentimiento.

d) Pacientes que se les haya podido realizar el seguimiento en el periodo de 6 meses a un afio

en el posoperatorio.
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5.6 Criterios de exclusion

a) Pacientes menores de 18 afios de edad.

b) Pacientes con fracturas de ctpula radial tipos I y Il de la clasificacion de Mason.

c) Pacientes quienes no consientan ingresar al estudio.

5.7 Proceso de seleccién

Para participar en el presente estudio se realiz6 una busqueda activa desde el ingreso en urgencias
y una clasificacion inicial de candidatos a aquellos pacientes que ingresaron al Hospital
Universitario de Santander (HUS) y la Fundacion Oftalmoldgica de Santander Carlos Ardila Lulle
(FOSCAL) con trauma en codo y diagnostico radiografico de fractura de cipula radial tipos 1y
IV de la clasificacion de Mason en el periodo de tiempo comprendido entre 01 enero de 2016 hasta
el 31 de diciembre de 2017, en quienes se indicd y realizé tratamiento quirtrgico con reduccion
abierta y fijacion interna o con artroplastia de cupula radial. Posteriormente, se les aplicaron los
criterios de inclusion y exclusion para el estudio, y de este modo a los pacientes que calificaban se
les dio la informacién clara y entendible acerca del estudio, de los objetivos del mismo y si
deseaban participar de manera voluntaria sin ningln tipo de compensacién econémica o de otra
indole. Los pacientes que aceptaron la participacion en el estudio y cumplian los criterios

anteriormente descritos fueron los seleccionados para realizar el estudio.
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5.8 Procesos y procedimientos

Una vez el paciente ingreso al servicio de urgencias por trauma en codo se le realizo historia clinica
y examen fisico, se solicitaron exdmenes segln cada caso e imagenes diagnosticas iniciales dadas
por radiografia, acto seguido se procedio a evaluar la radiografia confirmando el diagnostico de
fractura de cupula radial. Posteriormente, se realizd bajo sedacion una maniobra gentil de
alineacion o en el caso de luxacion la reduccion cerrada para la inmovilizacion de la extremidad
comprometida con una férula braquipalmar a 90° de flexion del codo y neutro de pronosupinacion
y se indico posterior a esto la toma de tomografia computarizada para caracterizacion de la lesion
y planeamiento quirdrgico, con la evaluacion de la tomografia y el procedimiento planeado se
solicit6 autorizacion de procedimiento y de materiales a la empresa aseguradora del paciente, con
la autorizacion obtenida se programo cirugia. Los procedimientos quirdargicos se realizaron por el
grupo de cirujanos de miembro superior de las dos instituciones. Para las fracturas de Mason tipo
Il aisladas se realizé abordaje quirtrgico de Kocher o Kapplan, a los pacientes con luxacion
asociada sin otras fracturas se realizé la exploracion ligamentaria intraoperatoria posterior a la
reduccion y fijacién o artroplastia segun el caso y en los casos con inestabilidad persistente se les
realizd la reparacion ligamentaria con suturas ancladas. Mientras que pacientes con fracturas de
olecranon asociada se les realiz6 un abordaje posterior para la reduccion y osteosintesis de fractura
de olecranon y por este mismo abordaje se ingresa al intervalo intermuscular de Kocher o Kapplan,
asi como la evaluacion ligamentaria. Terminado el procedimiento quirdrgico el paciente se
inmovilizé con una ferula braquipalmar para control del edema y el dolor con indicacion de
retirarla a los 10 dias, se indicaba hospitalizacion para control del dolor, profilaxis antibidtica por

24 horas con cefalosporina de primera generacion, al cumplir el periodo de observacion si no
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presentaba ninguna condicidn asociada se indico salida al paciente con orden de cita control por
consulta externa con el cirujano tratante a los 10 dias y manejo analgésico. Los pacientes
seleccionados para el estudio despuées de los seis meses y antes del afio posoperatorio se les
contacto via telefonica y se les cito para realizar la evaluacion segin conveniencia del paciente en
el consultorio médico o a través de una visita domiciliaria por parte del investigador principal,
durante esta visita se completd la recoleccion de datos para el estudio y se aplico el cuestionario
de la escala DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand) elegido este instrumento como
medicién de funcionalidad de miembro superior (codo) al ser el Unico traducido al espafiol con
adaptacion cultural para nuestro pais y con validacién para nuestro medio (Garcia Gonzalez et al.,
2017), asi como también se tomaron las medidas clinicas de arcos de movilidad del paciente para

ese momento, completando de este modo la recoleccion de los datos para el posterior analisis.
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5.9 Variables

Definidas como caracteristicas observables y medibles que podian presentar diferentes valores y
pueden influir de alguin modo en los resultados del estudio.

Se tuvieron en cuenta variables dependientes las cuales estan en relacion a los resultados
funcionales de los pacientes con fracturas de cupula radial Mason tipos Il 'y IV llevados a manejo
quirdrgico. Definidas como:

» Lavariable de desenlace para el estudio elegida fue el resultado funcional y la presencia o

no de rigidez.

Las variables que se tienen en cuenta para la evaluacion descriptiva son condiciones asociadas
a la fractura, mecanismos de trauma y sociodemograficas.

El nombre, la definicion, clasificacion, operacionalizacion, categorizacion y caracteristicas de
cada variable se especifican la tabla de operacionalizacion de las variables en el documento (Anexo
A).

» Variables demograficas del paciente con fractura de cUpula radial.

v Edad

v Genero

v Nivel de escolaridad

v Seguridad social

v' Ocupacion

v Estado civil

v' Consumo de tabaco o alcohol

v Comorbilidades
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» Caracteristicas del trauma:

v Mecanismo del trauma

v Traumas asociados

v Clasificacion del trauma (Clasificacion de Mason)

v' Lesiones asociadas

v' Complicaciones

» Caracteristicas de la atencion:

v

v

v

v

Tiempo de oportunidad quirurgica.

Tipo de manejo quirdrgico implementado.

Complicaciones del manejo implementado.

Terapia fisica.

» Resultados funcionales

v

v

v

Escala DASH
Arcos de movilidad

Rigidez
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La operacionalizacion de las variables se define de manera detallada en el documento anexo

correspondiente. (Anexo 1).

5.10 Recoleccion de datos y Fuentes de informacion

Los datos se obtuvieron con diferentes métodos segun la etapa del proceso de recoleccion. En

primer lugar, se realizo un formato de recoleccion con las variables planeadas a estudiar en el

protocolo del proyecto de investigacion segun los objetivos del estudio predichos, este formulario
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de recoleccion de datos tuvo una prueba piloto inicial y la capacitacion de los evaluadores para la
toma correcta de la informacion y la adecuada consignacion en el formato, este correspondia a un
documento unico por paciente y el cual se diligencio con base en las diferentes fuentes de
informacion para cada fase de la recolecciéon (Anexo B).

Al identificar y seleccionar los pacientes para el estudio durante la hospitalizacion se realiz6
el diligenciamiento inicial del formato de recoleccion de datos, completando la informacion inicial
faltante con la entrevista al paciente y del mismo modo corroborando la informacion obtenida de
la historia clinica.

Posteriormente, después de los 6 meses posoperatorios y antes del afio se citd al paciente en el
consultorio o en visita domiciliaria segin conveniencia del paciente y se obtuvo la informacién
restante respecto a la evaluacién clinica y la aplicacion de la escala funcional DASH Disabilities
of the Arm, Shoulder and Hand (Garcia Gonzalez et al., 2017). Al completar el diligenciamiento
del instrumento de recoleccién de la informacion en el seguimiento se usé este como fuente para

la tabulacion de la informacion.

5.11 Procesos de calidad y control de sesgos

Teniendo en cuenta la necesidad de informacion de calidad, previa recoleccion de datos en el
instrumento se realizd una prueba piloto efectuando la capacitacion y las correcciones necesarias
antes de la toma definitiva de informacion de las fuentes. Asi mismo, la informacion obtenida se
llevd a un control de la tabulacion de los datos con la implementacion de un proceso de doble

digitacion por dos personas capacitadas. La informacion faltante se obtuvo llamando
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telefonicamente a los pacientes o sus familiares agendando citas programadas en el consultorio
médico o por medio de visitas domiciliarias de ser posible su localizacién y facil acceso.

Aunque se intentaron controlar los diferentes factores que afectaran la validez del estudio, dado
el disefio del mismo se cuenta con sesgos propios, como lo son el sesgo de informacion dado que
las historias clinicas no se diligencian inicialmente con fines investigativos, y posteriormente

queda la informacion susceptible al sesgo de memoria por parte del paciente.

5.12 Métodos y analisis estadistico

Al tratarse de un estudio observacional descriptivo tipo serie de casos en el que se seleccionaron a
conveniencia 16 pacientes con diagndstico de fractura de clpula radial tipos Il y IV de la
clasificacion de Mason los cuales se seleccionaron de las IPS Hospital Universitario de Santander
(HUS) y Fundacion Oftalmoldgica Carlos Ardila Lulle (FOSCAL) en el periodo de tiempo
preestablecido para el estudio; en los que se cumplieron los criterios de inclusion y exclusion,
habiendo excluido en este proceso tres pacientes por perdida en el seguimiento y 14 pacientes por
no cumplir los criterios de inclusién para la participacion en el estudio. Para el analisis de datos se
utilizé el programa STATA 12.

Para el anélisis descriptivo la variable de desenlace que se quiso evaluar fue el resultado de la
escala DASH (Garcia Gonzélez et al., 2017), la cual se contemplé de dos maneras, de manera
cualitativa nominal como resultado bueno o insatisfactorio y se realizo un analisis de la escala de
manera cuantitativa con el valor propio de cada valoracion. Las variables independientes se
analizaron de manera cualitativa categorizandolas y fueron descritas en frecuencias y porcentajes,

prestando especial interés en la variable de procedimiento quirurgico realizado reduccién abierta
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con osteosintesis o artroplastia. La variable edad se evalué de manera continua y se categorizo en
dos grupos de edad un grupo correspondiente a individuos mayores de 45 afios y otro grupo de
edad correspondiente a menores de 45 afios. Se realiz6 un analisis bivariado con base en cada una
de las variables sociodemogréficas y clinicas evaluadas frente al desenlace de la escala DASH. De
igual forma, se realiz6 un anélisis bivariado de los resultados evaluados frente al procedimiento
quirargico realizado. La prueba estadistica realizada para el andlisis bivariado fue la prueba de Shi?2
y la prueba de Mann Whitney con un nivel de significancia de 0.05 objetivando el andlisis de estas

variables de una forma cuantitativa.

6. Consideraciones éticas
Este estudio se realiz6 de acuerdo a la normatividad establecida por los principios de Helsinki asi
como la resolucion 8430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de salud por la cual se establecen
las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, en su articulo 11
en el numeral B, clasifica las investigaciones sin riesgo, investigacion con riesgo minimo e
investigaciones con riesgo mayor del minimo (World Medical Association, 2002).

Segun la normatividad anteriormente sefialada el disefio del presente estudio se considera un
estudio de riesgo minimo ya que es un estudio observacional de corte transversal descriptivo que
emplea la recoleccion de informacion, asi como la realizacion de un examen fisico durante la
evaluacion postquirdrgica, para prevenir factores de estrés psicoldgico se permitird al paciente
estar en compafiia de una persona de confianza y en el tiempo que considere adecuado.

Asi mismo se realizé el curso de proteccion de los sujetos humanos de la investigacion

ofrecido de manera virtual por el Instituto Nacional de Salud de los estados Unidos (Anexo 3).
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Se realizé el planeamiento del proyecto con la preparacion del protocolo de investigacion y el
documento correspondiente al consentimiento informado (Anexo D) los cuales se presentaron y
tuvieron aprobacion del Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la Universidad Industrial
de Santander (CEINCI-UIS) (Anexo E). El cual explica al paciente el tipo de estudio, la relevancia
del mismo y el fin con el cual se utilizaria la informacion proporcionada aclarando que no
representa riesgos para el paciente o para otras personas.

Durante la estancia hospitalaria, al ser seleccionado el paciente se le invitd y motivé a hacer
parte del estudio y explicandole en qué consistia, las implicaciones, la ausencia de riesgos y los
beneficios para la comunidad académica en el entendimiento y manejo de la patologia en la
comunidad. Posteriormente el consentimiento informado se diligencio y firmo por el paciente al
haber comprendido y aceptado la participacion en el estudio. Posterior a esto, una vez obtenida
esta aprobacion se hizo la solicitud formal a la oficina de Calidad del Hospital Universitario de
Santander (HUS) y de la Fundacion Oftalmoldgica de Santander Carlos Ardila Lulle (FOSCAL)
con el fin de tener acceso a las historias clinicas como documento fuente de informacion.

Se tuvieron en cuenta y se aplicaron los cuatro principios de la Bioética (World Medical
Association, 2002):

a) Principio de Autonomia: Este principio consiste en que cada persona es auto
determinante para optar por las propias escogencias en funcion de las razones del mismo,
de tal manera que cuando hace uso de la autonomia, conducira su vida en concordancia
con sus intereses, deseos y creencias. De esta manera este principio exige que toda persona
que esté en condiciones de deliberar acerca de sus metas personales se le respete la

capacidad de autodeterminacion y las personas en quien este disminuida su autonomia se
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b)

d)

les proteja contra dafios 0 abusos. Se debe respetar este principio como una norma y por
tal razon, el consentimiento informado es el garante de este principio, siendo un
documento que constituye un derecho para el paciente y un deber para las personas a cargo
de la investigacion.

Principio de Beneficencia: Este principio hace referencia a la obligacion de prevenir o
aliviar el dafo, hacer el bien, obrar en funcién del mayor beneficio posible para el paciente.
Los elementos que conforman este principio son todos aquellos que implican una accion
de beneficio que fomente el bien, prevenga el mal o lo contrarreste. En este estudio se
realiz6 un seguimiento posoperatorio a 6 meses segun la disposicién y condiciones
propuestas por él paciente.

Principio de No Maleficencia: “Primun non nocere” este principio contempla preceptos
morales que incluyen: no matar, no inducir sufrimiento, no causar dolor, no privar de
placer, ni causar discapacidad evitable. En este estudio no se realizd ningun tipo de
intervencion; se hiz6 un seguimiento del paciente durante los seis meses posoperatorios.
Es importante reconocer este principio ya que todo tratamiento que se ofrezca al paciente
estara sustentado con una practica médica avalada.

Principio de Justicia: Este principio esta relacionado con la norma moral de dar a cada
quien lo que necesita, es decir realizar una adecuada distribucion de recursos, proveer a
cada paciente un adecuado nivel de atencion. En este estudio todos los pacientes se les
realizd seguimiento de igual forma, con el mismo formato de recoleccion de datos, de

acuerdo a lo establecido en la metodologia de la investigacion.
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Para que los pacientes participaran en el estudio, se hizo en primera instancia la invitacion
para participar del estudio, explicandole en qué consistia y como se desarrollaria. Una vez el
paciente y/o acudiente (en caso de tener el principio de autonomia disminuido) aceptaron su
participacion, tanto el investigador como los auxiliares de la investigacion procedieron a realizar
la explicacion del consentimiento informado, se le pregunt6 a cada paciente y/ o acudiente si tenia
alguna duda la cual en caso de existir se explicé y resolvid en ese mismo momento y una vez esto
aclarado se solicitd la firma del consentimiento.

Al paciente y/o acudiente se le dej6 una copia de este documento en el cual estaban contenidos
los datos del investigador y de los auxiliares, en caso de que queden dudas o surgieran preguntas
después de la entrevista.

Del mismo modo, para el manejo de los datos personales fue imperativo con el objetivo de
seguir todos los lineamientos que esto amerita, que esta investigacion 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 respet6 la informacién 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 en cualquier momento,
sustentado por medio de un formato que se diligencio y se archivo junto con el consentimiento

informado y con el formulario de recoleccion de datos.
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7. Grupo de investigacion

El presente trabajo de investigacion cuenta con el respaldo y asesoria del Grupo de Investigacion

en Cirugia y Especialidades (GRICES) de la Universidad Industrial de Santander bajo la direccion

del Dr. José Luis Osma Rueda, haciendo parte activa del grupo de investigacion.

8. Resultados

La muestra estuvo conformada por 16 pacientes atendidos en la ESE Hospital Universitario de
Santander (HUS) y en la IPS Fundacion Oftalmoldgica de Santander Carlos Ardila Lulle
(FOSCAL), de las ciudades de Bucaramanga y Floridablanca respectivamente, cuya informacion
se obtuvo del paciente y la historia clinica como fuentes de informacion de atencion en los servicios
de urgencias y cirugia en el periodo correspondiente entre Enero de 2016 a Diciembre de 2017,
informacion tabulada en el formulario de recoleccién de datos instrumento utilizado para la
sistematizacion y analisis de los datos.

Caracteristicas generales de la poblacién de estudio

Dentro de las principales caracteristicas generales de la poblacion, la mediana de la edad de
los pacientes fue de 37 afios (rango 22-62) (Tabla 1).

Tabla 1.
Caracteristicas de la poblacidn. Resultados funcionales en fracturas de cupula radial grado 111y
IV, manejados con artroplastia vs fijacion interna. HUS — FOSCAL. Bucaramanga 2016-2017.
Variables cuantitativas.

CARACTERISTICAS N PROM DS ME Rango

Generales
Edad (afios) 16 40,1 12,1 37 22-62
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Respecto a la distribucion por genero se presentd un predominio de fracturas en mujeres con
un 56,3%; al categorizar la variable edad en menores de 45 afios y de 45 afios en adelante,
predominaron los menores de 45 afios con este tipo de lesion (62,5%); dentro de las variables
sociodemogréficas recolectadas, la mayor parte de los pacientes fueron atendidos con cargo a
aseguradores del régimen contributivo y al SOAT en igual proporcion (43,7% para cada grupo),
procedian principalmente de los municipios de Floridablanca y Bucaramanga; muy probablemente
por las &reas de influencia y cobertura de las IPS seleccionadas. La mayoria de los pacientes eran
residentes de zona urbana principalmente (87,5%), y nivel educativo basica secundaria (81,3%).
En relacion a las costumbres de la vida cotidiana una baja proporcion de los pacientes presentaban
habito tabaquico (18,7%), y de consumo de alcohol (43,7%), el 81,3% tenian pareja estable y

empleados. Y con actividad laboral independiente correspondieron (75%) de los casos (tabla 2).

Tabla 2.
Caracteristicas de la poblacion. Resultados funcionales en fracturas de clpula radial grado 111y
IV, manejados con artroplastia vs fijacion interna. HUS — FOSCAL. Bucaramanga 2016-2017.

Variables Cualitativas.

Caracteristicas Generales N %
Edad
< 45 afios 10 62,5
45 afios y mas 6 37,5
Género
Femenino 9 56,3
Masculino 7 43,7

Régimen de aseguramiento
Contributivo 7 43,7
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Caracteristicas Generales N %

Subsidiado 1 6,3

Municipio

Bucaramanga 4 25,0

Piedecuesta 1 6,3

Malaga 1 6,3

Zona de procedencia

Urbana 14 87,5

Secundaria en adelante 13 81,3

Tabaquismo

No 13 81,3

Si 7 43,7

Estado Civil

Casado 8 50,0

39



JOSHA

Journal of Science,
Humanities and Arts

February 2019 Volume 6, Issue 2
Caracteristicas Generales N %
Ocupacion

Desempleado 1 6,3

Empleado 6 37,5

Independiente 6 37,5

Pensionado 2 12,5

Sin datos 1 6,3

Dentro de las variables relacionadas con la lesion, la mayor parte de los pacientes con fractura
de cUpula radial tuvieron atencion médica en las siguientes 24 horas posteriores al trauma (62,5%),
el mecanismo de trauma en la mitad de los casos se asocid a accidente de transito; y el segundo
mecanismo de trauma en frecuencia fue la caida de su propia altura (31.3%), el miembro afectado
fue predominantemente el izquierdo (62,5%), en la mitad de los casos se asoci6 a trauma
osteomuscular y se acompafid de igual forma con fractura de cubito proximal (Olecranon o
coronoides) en 75% de los casos; solamente en un caso, la fractura estuvo expuesta. EI manejo
quirdrgico definitivo se realiz6 antes de los 5 dias en un 56,3% del total. Segun la clasificacion de
Mason se presentaron como grado IV (62,5%) y grado 111 (37,5%); el procedimiento quirdrgico
realizado fue predominantemente reduccion abierta con fijacion interna (62,5%) y en el restante
(37,5%) se realizé artroplastia; se presentaron complicaciones postoperatorias inmediatas en tres
casos (18,7%) dadas principalmente por dolor severo posoperatorio que requirieron intervencion

por el servicio de clinica de dolor (Tabla 3).
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Caracteristicas de la lesion. Resultados funcionales en fracturas de clpula radial grado 111y 1V,

manejados con artroplastia vs fijacion interna. HUS — FOSCAL. Bucaramanga 2016-2017.

Variables Cualitativas.

Caracteristicas Generales N %
Tiempo de evolucién
Menor a 24 horas 10 62,5
De 24 a 72 horas 3 18,7
Mayor a 72 horas 3 18,7
Mecanismo del trauma
Accidente de transito 8 50,0
Caida de su altura 5 31,3
Caida de altura 1 6,3
Actividad deportiva 1 6,3
Otra 1 6,3
Lateralidad
Derecha 6 37,5
Izquierda 10 62,5
Trauma asociado
Osteomuscular 8 50,0
Torax 1 6,7
TCE 2 13,3
Otro 4 26,7
Fractura asociada
Cubito 12 75,0
Fémur 1 6,3
Tibia 1 6,3
Otro 2 12,5
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Caracteristicas Generales N %
Fractura expuesta
No 15 93,7
Si 1 6,3
Oportunidad de la cirugia
Menor a 5 dias 9 56,3
De 5 dias en adelante 7 43,7
Clasificacion de la fractura (Mason)
Il 6 37,5
v 10 62,5
Cirugia realizada
Reduccidn abierta con fijacion 10 62,5
Avrtroplastia 6 37,5
Complicaciones inmediatas
No 13 81,3
Si 3 18,7

Como objetivo principal de este trabajo era evaluar la evolucion postoperatoria posterior a los

seis meses mediante la aplicacion de la escala DASH. En la evaluacion de los principales puntos

de la escala se encontré dificultad moderada o severa en las acciones de apertura de un frasco (3

casos), realizacion de oficios domésticos y cargar bolsas o maletin (2 casos); ademas, tres pacientes

refirieron dolor moderado o severo en la Gltima semana previa a la evaluacion y dos pacientes

refirieron presencia de otros sintomas en igual intensidad y periodo de tiempo; finalmente dos

pacientes reportaron dificultad moderada a severa para realizar su actividad laboral habitual; el

puntaje de la escala DASH fue bueno en 14 pacientes (87,5% del total). (tabla 4).
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Por otro lado, respecto a la evaluacion de los arcos de movilidad se evidencio evolucién
postoperatoria adecuada en los movimientos de flexion, pronacion, supinacion, arco de
flexoextension y ausencia de rigidez; sin embargo, dos pacientes mostraron una evolucion
levemente no satisfactoria en la extension del codo (12,5%) con perdida de 20° en la extension del
codo. La gran mayoria realiz6 manejo con rehabilitacion fisica presentandose un solo caso donde
no se realizd rehabilitacién dirigida postoperatoria, no se presentd ningln caso de infeccion de
sitio quirdrgico. Y Todos los pacientes presentaron consolidacion adecuada de la fractura, sin

presentarse ningun caso de osificacion heterotopica (tabla 4).

Tabla 4.

Evaluacion postoperatoria a los 6 meses (DASH). Resultados funcionales en fracturas de clpula
radial grado 11 y IV, manejados con artroplastia vs fijacion interna. HUS — FOSCAL.
Bucaramanga 2016-2017.

Caracteristicas Generales N %

Dificultad para abrir un frasco

Ninguna o leve 13 81,3
Moderada o severa 3 18,7
Dificultad para hacer oficios domésticos
Ninguna o leve 14 87,5
Moderada o severa 2 12,5

Dificultad para cargar bolsa de compras o maletin

Ninguna o leve 14 87,5
Moderada o severa 2 12,5

Dificultad para lavarse la espalda
Ninguna o leve 16 100,0

43



JOSHA

Journal of Science,
Humanities and Arts

February 2019 Volume 6, Issue 2
Caracteristicas Generales N %
Moderada o severa 0 0,0

Dificultad para cortar alimentos con un cuchillo

Ninguna o leve 16 100,0
Moderada o severa 0 0,0
Severidad del dolor en la tltima semana
Ninguna o leve 13 81,3
Moderada o severa 3 18,7

Limitacion para actividades laborales en la ultima semana
Ninguna o leve 16 100,0
Moderada o severa 0 0,0
Afectacion para actividades sociales en la ultima semana
Ninguna o leve 16 100,0
Moderada o severa 0 0,0
Severidad de sus sintomas en la ultima semana
Ninguna o leve 14 87,5
Moderada o severa 2 12,5
Dificultad para dormir en la ultima semana
Ninguna o leve 16 100,0
Moderada o severa 0 0,0
Dificultad en su trabajo con técnica habitual

Ninguna o leve 16 100,0
Moderada o severa 0 0,0
Dificultad para realizar su trabajo habitual
Ninguna o leve 14 87,5
Moderada o severa 2 12,5
Escala DASH
Puntaje adecuado 14 87,5
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Caracteristicas Generales N %

Flexion

No adecuada 0 0,0

Adecuada 14 87,5

Pronacion

No adecuada 0 0,0

Adecuada 16 100,0

Movilidad

No adecuada 0 0,0

No 16 100,0

Realiz6 terapias

Si 15 93,7

No 16 100,0

Consolidacion de la fractura
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Caracteristicas Generales N %
No adecuada 0 0,0
Osificacion heterotopica
No 16 100,0
Si 0 0,0

Anélisis bivariado

Se realiz6 un analisis comparativo entre las variables sociodemograficas y el resultado
posoperatorio después de seis meses de seguimiento con base en la escala DASH, y no se encontrd
ninguna asociacion estadistica con las variables evaluadas (edad, sexo, aseguramiento,

procedencia escolaridad, estado civil, ocupacion y consumo de tabaco y alcohol) (tabla 5).

Tabla 5.

Caracteristicas de la poblacidn segun resultado a los 6 meses. Resultados funcionales en
fracturas de cupula radial grado 11l y IV, manejados con artroplastia vs fijacion interna. HUS —
FOSCAL. Bucaramanga 2016-2017.

Variable Global PASH PASHno rest Valor P
adecuado adecuado Fisher

Edad

<45afios 10 9 (90%) 1 (10%)

45 afios y més 6 5 (83,3%) 116,7%) 0,1524 0,625

Género

Femenino 9 9 (100,0%) 0 (0,0%)

Masculino 7 5 (71,4%) 2 (28,6%) 2,9388 0,175
Régimen de

aseguramiento
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] DASH DASH no Test
Variable Global Valor P
adecuado adecuado Fisher
Asegurado 9 8 (88,9%) 1(11,1%)
SOAT 7 6 (85,7%) 1 (14,3%) 0,0363 0,700
Zona de procedencia
Rural 2 2 (100,0%) 0 (0,0%)
Urbana 14 12 (85,7%) 2 (14,3%) 0,3265 0,758
Escolaridad
Secundaria en adelante 13 12 (92,3%) 1(7,7%)
Hasta primaria 3 2 (66,7%) 1 (33,3%) 1,4652 0,350
Tabaquismo
No 3 3 (100,0%= 0 (0,0%)
Si 13 11 (84,6%) 2 (15,4%) 0,5275 0,650
Consumo de alcohol
No 7 5 (71,4%) 2 (28,6%)
Si 9 9 (100,0%) 0 (0,0%) 2,9388 0,175
Estado Civil
Soltero 3 3 (100,0%) 0 (0,0%)
Casado 8 7 (87,5%) 1(12,5%)
Unién Libre 5 4 (80,0%) 1 (20,0%) 0,6857 1,000
Ocupacion
Desempleado 1 1 (100,0%) 0 (0,0%)
Empleado 6 5 (83,3%) 1 (16,7%)
Independiente 6 6 (100,0%) 0 (0,0%)
Pensionado 2 1 (50,0%) 1 (50,0%)
Sin datos 1 1 (100,0%) 0 (0,0%) 3,8095 0,450
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Por su parte, en el analisis entre las variables relacionadas con la lesion y el resultado funcional
postoperatorio a los seis meses de seguimiento con base en la escala DASH, tampoco se
encontraron asociaciones estadisticas con las variables evaluadas (tiempo de evolucion,

mecanismo del trauma, trauma o fractura asociada, oportunidad de la cirugia, clasificacion Mason

y procedimiento realizado) (tabla 6).

Tabla 6.

Caracteristicas de la lesion segun resultado a los 6 meses. Resultados funcionales en fracturas
de ctpula radial grado 111 y IV, manejados con artroplastia vs fijacion interna. HUS — FOSCAL.
Bucaramanga 2016-2017.

DASH DASH no Test Valor
Variable Global
adecuado adecuado Fisher P
Tiempo de evolucién
Menor a 24 horas 10 8 (80,0%) 2 (20,0%)
De 24 a 72 horas 3 3 (100,0%) 0 (0,0%)
Mayor a 72 horas 3 3 (100,0%) 0 (0,0%) 1,3714 1,000
Mecanismo del trauma
Accidente de transito 8 7 (87,5%) 1 (12,5%)
Caida de su altura 5 4 (80,0%) 1 (20,0%)
Caida de altura, 3 3 (100,0%) 0 (0,0%) 0,6857 1,000
deportes, otras
Trauma asociado
Osteomuscular 8 7 (87,5%) 1 (12,5%)
Otro 7 6 (85,7%) 1 (14,3%) 0,0103 0,733
Fractura asociada
Cubito y radio 12 11 (91,7%) 1 (8,3%)
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Variable Global DASH DASH no Test Valor
adecuado adecuado Fisher P
Otro 4 3 (75,0%) 1 (25,0%) 0,7619 0,450
Fractura expuesta
No 15 13 (86,7%) 2 (13,3%)
Si 1 1 (100,0%) 0 (0,0%) 0,1524 0,875
Oportunidad de la
cirugia
Menor a 5 dias 9 7 (77,8%) 2 (22,2%)
De 5 dias en adelante 7 7 (100,0%) 0 (0,0%) 1,7778 0,300
Clasificacion de la
fractura (Mason)
i 6 6 (100,0%) 0 (0,0%)
v 10 8 (80,0%) 2 (20,0%) 1,3714 0,375
Cirugia realizada
Reduccidn abierta con 10 9 (90,0%) 1 (10,0%)
fijacion
Artroplastia 6 5 (83,3%) 1 (16,7%) 0,1524 0,625

Finalmente, se quiso evaluar si existia alguna diferencia entre los resultados postoperatorios a
los seis meses (escala DASH) y el procedimiento quirurgico realizado, sin encontrar diferencias
estadisticas; la evaluacion de la extension fue la de resultado menos favorables con dos pacientes
en cada grupo quirdrgico quienes resultaron con perdida de la extension leve, sin embargo, este

resultado no presento afectacion del arco de movilidad funcional o rigidez asociada (tabla 7).
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Tabla 7.

Evaluacion postoperatoria a los 6 meses segun procedimiento realizado. Resultados funcionales
en fracturas de cupula radial grado 111y IV, manejados con artroplastia vs fijacion interna.
HUS — FOSCAL. Bucaramanga 2016-2017.

Test Valor

Variable Global RAFI*  Artroplastia )
Fisher P

Dificultad para abrir un frasco
Ninguna o leve 13 8 (61,5%) 5 (38,5%)
Moderada o severa 3 2 (66,7%) 1 (33,3%) 0,0274 0,696
Dificultad para hacer oficios
domesticos
Ninguna o leve 14 9 (64,3%) 5 (35,7%)
Moderada o severa 2 1 (50,0%) 1 (50,0%) 0,1524 0,625
Dificultad para cargar bolsa
de compras o maletin
Ninguna o leve 14 9 (64,3%) 5 (35,7%)
Moderada o severa 2 1 (50,0%) 1 (50,0%) 0,1524 0,625
Dificultad para lavarse la
espalda
Ninguna o leve 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
Moderada o severa 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Dificultad para cortar
alimentos con un cuchillo
Ninguna o leve 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
Moderada o severa 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
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_ ] Test Valor
Variable Global RAFI*  Artroplastia )
Fisher P

Severidad del dolor en la
altima semana
Ninguna o leve 13 8 (61,5%) 5 (38,5%)
Moderada o severa 3 2 (66,7%) 1 (33,3%) 0,0274 0,696
Limitacion para actividades
laborales en la Gltima semana
Ninguna o leve 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
Moderada o severa 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Afectacion para actividades
sociales en la ultima semana
Ninguna o leve 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
Moderada o severa 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Severidad de sus sintomas en
la ultima semana
Ninguna o leve 14 9 (64,3%) 5 (35,7%)
Moderada o severa 2 1 (50,0%) 1 (50,0%) 0,1524 0,625
Dificultad para dormir en la
altima semana
Ninguna o leve 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
Moderada o severa 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Dificultad en su trabajo con
técnica habitual
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_ ] Test Valor
Variable Global RAFI*  Artroplastia )
Fisher P
Ninguna o leve 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)

Moderada o severa 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Dificultad para realizar su

trabajo habitual

Ninguna o leve 14 10 6 (37,5%)
(62,5%)
Moderada o severa 2 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -

Escala DASH
Puntaje adecuado 14 9 (64,3%) 5 (35,7%)
Puntaje no adecuado 2 1 (50,0%) 1 (50,0%) 0,1524 0,625

Flexion
Adecuada 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
No adecuada 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Extension
Adecuada 14 10 4 (28,6%)
(71,4%)
No adecuada 2 0 (0,0%) 2 (100,0%) 3,8095 0,125
Pronacion
Adecuada 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
No adecuada 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Supinacién
Adecuada 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
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Variable Global RAFI*  Artroplastia Test Valor
Fisher P
No adecuada 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Movilidad
Adecuada 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
No adecuada 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Rigidez
No 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
Si 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Realiz6 terapias
No 1 1 0 (0,0%)
(100,0%)
Si 15 9 (60,0%) 6 (40,0%) 0,6400 0,625
Complicaciones
postoperatorias
No 13 8 (61,5%) 5 (38,5%)
Si 3 2 (66,7%) 1 (33,3%)
Present6 infeccidn quirdrgica
No 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)
Si 0 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
Consolidacion de la fractura
Adecuada 14 8 (57,1%) 6 (42,9%)
No adecuada 2 2 0 (0,0%) 1,3714 0,375
(100,0%0)

Osificacion heretotropa
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_ ] Test Valor
Variable Global RAFI*  Artroplastia )
Fisher P
No 16 10 6 (37,5%)
(62,5%)

Si 0 0(0,0%) 0 (0,0%) - -

De igual forma, se quiso comparar estos resultados de manera cuantitativa, y en ninguna de
las evaluaciones realizadas resultaron diferencias estadisticamente significativas segun el tipo de

procedimiento quirdrgico realizado (tabla 8).

Tabla 8.

Evaluacion postoperatoria a los 6 meses segun procedimiento realizado. Resultados funcionales
en fracturas de ctpula radial grado 111y IV, manejados con artroplastia vs fijacion interna.
HUS — FOSCAL. Bucaramanga 2016-2017.

Caracteristicas N ME RIC Valor P*
Flexion
RAFI* 10 127,5 115-130
Acrtroplastia 6 125 120-130 0,7797
Extension
RAFI* 10 4,5 0-5
Artroplastia 6 10 2-20 0,1069
Pronacion
RAFI* 10 82,5 80-85
Acrtroplastia 6 80 75-90 0,8679
Supinacion
RAFI* 10 82,5 60-86
Artroplastia 6 82,5 80-85 0,8252
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Caracteristicas N ME RIC Valor P*
Movilidad
RAFI* 10 122,5 111-126
Artroplastia 6 110 110-120 0,3265
DASH
RAFI* 10 55 1,7-6,7
Avrtroplastia 6 4,2 3,3-5,8 0,6637

*Prueba de Mann Whitney

9. Discusion
Como se observa en la literatura las fracturas de cUpula radial tipos 111 y IV de la clasificacion de
Mason modificada son un desafio de tratamiento para el cirujano ortopedista y aun con los manejos
quirdrgicos vigentes para la actualidad como lo son la reduccién abierta con osteosintesis y la
artroplastia ampliamente conocidos y manejados en nuestro medio, alin no se cuenta con
indicaciones absolutas para la eleccion de una técnica sobre la otra (Gao et al., 2013; Ruan et al.,
2009; Zwingmann et al., 2013). El presente estudio encontramos una mediana de edad de 37 afios
siendo mas prevalente en individuos menores de 45 afios (62.5%), con una leve tendencia a mayor
prevalencia en género femenino con 56%; valores equivalentes a los encontrados en la literatura
actual (A. D. Duckworth et al., 2013; Stevens & Wright, 2013). Los principales mecanismos de
trauma encontrados este estudio fueron lesiones asociadas al transito (50%) y caidas de su propia
altura (31,3%) correlacionado con lo descrito en la literatura donde se reportan principalmente
asociadas a traumas de alta energia en pacientes jovenes y traumas de baja energia en pacientes

seniles (A. D. Duckworth et al., 2013; Andrew D. Duckworth et al., 2012; Stevens & Wright,
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2013). El manejo definitivo de las fracturas se realizd de forma temprana en los primeros cinco
dias en el 56.3% de los casos, factor relacionado en la literatura con mejores resultados funcionales
ya que se describe que la cirugia temprana en los primeros 15 dias mejora los resultados
posoperatorios de los pacientes en términos de arcos de movilidad (Heijink et al., 2016). La
distribucion de las fracturas segun la clasificacion para los 16 pacientes correspondid a 10 para el
tipo IV y 6 para el tipo 11l de Mason, realizdndose reduccion abierta y osteosintesis en 62.5% y
artroplastia en 37.5% de los casos.

Respecto al objetivo principal del estudio que era la medicion de la escala DASH se categorizo
la puntuacion encontrando un buen a excelente resultado en 87.5% de los pacientes evaluados,
correspondiendo con lo hallado en la literatura con medias de 9.8 puntos y buenos resultados en
cerca del 90% de los casos (Fowler & Goitz, 2013; Sun et al., 2016), adicionalmente en este estudio
se encontro que las principales variables del cuestionario DASH que impactaron de forma negativa
la valoracion fueron realizar actividades rotacionales contra resistencia del antebrazo (girar una
perilla o abrir un frasco nuevo o apretado, torcer un trapero), realizar oficios domésticos pesados
(Ej. Actividades de jardineria) y cargar objetos pesados (mayor a 10 kg).

Respecto al objetivo secundario en la evaluacion de arcos de movilidad se analiz6 por
categorizacion encontrando que el 12.5% de los pacientes presentaron disminucién del arco de
extension completa del codo con perdida en promedio de 20° con adecuado rango de movilidad
para los movimientos de flexién, pronacién, supinacion, sin alteracion del arco de movilidad
funcional y sin rigidez definida segin Morrey 1981 como rango de movilidad de flexo extension
de 100° entre los 30-130° de flexo extension y 100° de rango de rotacion determinados por 50°

para cada uno de los movimientos independientes de pronacion y supinacion desde una posicion
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neutro (Li & Chen, 2014; Lott et al., 2018). Estos valores encontrados guardan relacion con lo
descrito en la literatura. Fowler, 2013 reporta media de arco de flexion de 124° (110°-150°), deficit
de extension de 21° con rango de 0 a 40° (Fowler & Goitz, 2013; Fowler, Henry, Xu, & Goitz,
2016). Zwingmann, 2013. Obtiene en sus resultados una mayor tasa de perdida de la flexion y
perdida del arco de pronosupinacién, de 20° en promedio (Zwingmann et al., 2013). Lott 2018,
evalla una cohorte retrospectiva de pacientes operados con RAFI o artroplastia realizando una
evaluacion en resultados radiogréaficos y funcionales en el seguimiento. Donde encuentran una
media de flexion: 113° + 22° y media de rotacion del antebrazo: 138° + 37°. Aunque la media de
supinacién fue menor en el seguimiento para pacientes con lesion inestable (68+20°) perdiendo
10° méas de movilidad en este arco. En este mismo estudio refieren mejores resultados en el manejo
con artroplastia en pacientes con inestabilidad prequirdrgica, y tasas de osificacion heterotopica
del 36% que difieren de nuestro estudio donde no se encontr6 ningun caso de osificacion
heterotopica posiblemente explicado como una ausencia de diagndstico por el seguimiento a corto
plazo y la caracteristica en cronicidad de esta patologia (Lott et al., 2018). Se cree que la mejoria
evolutiva en los resultados funcionales posoperatorios de estos pacientes estd asociada al
desarrollo e innovacidn en nuevas tecnologias a mejorado el disefio biomecénico de los implantes
y las propiedades biologicas de los materiales (Kaur, MacDermid, Grewal, Stratford, &
Woodhouse, 2014).

Es de resaltar que no se encontraron asociaciones estadisticas en el analisis bivariado de las
variables sociodemogréaficas, variables propias de la lesion, arcos de movilidad o tipo de
procedimiento realizado confrontandolas con los resultados funcionales segun la escala DASH,

por lo que no podemos asegurar que es mejor una técnica sobre la otra respecto a resultados
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funcionales en el seguimiento a corto plazo en comparacién con lo encontrado en diferentes
publicaciones. Como; Ruan, 2013. Ensayo clinico donde compara artroplastia con reduccion
abierta y osteosintesis para fracturas de clpula radial tipo 11, encontrando buenos a excelentes
resultados en el 92.9% de los casos de artroplastia; respecto a 12.5% de la excelentes resultados
en los pacientes llevados a RAFI mostrando una diferencia estadisticamente significativa a favor
de la artroplastia, con lo que concluye que a corto plazo la artroplastia es una cirugia segura y
efectiva con buenos resultados en escalas funcionales. Sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas respecto a arcos de movilidad en las dos técnicas (Ruan et al., 2009). Gao, 2013.
Revision sistematica de la literatura y metanalisis donde comparar osteosintesis con artroplastia
en fracturas multifragmentarias de la ctpula radial con seguimiento de uno a tres afios, mostrando
una leve diferencia a favor de la artroplastia en resultados funcionales. Aunque es de especificar
que solo en los estudios de Chen y Ruan son ensayos clinicos donde se comparan las dos técnicas
para el subtipo Il de la clasificacion de Mason con los cuales se reine un total de 67 pacientes
para los cuales se encuentran mejores resultados funcionales en la escala de Broberg y Morrey
(Gao et al., 2013). Del mismo modo; Li, 2013. Realiza una revision sistematica de la literatura 'y
metanalisis comparando igualmente las dos técnicas quirdrgicas, y muestra mejores resultados de
satisfaccion 91.7% contra 51.6% y menores tasas de complicaciones posoperatorias 13.9% contra
58,1% en favor de la artroplastia; sin embargo, el poder de los estudios es bajo y no tienen el
soporte suficiente para recomendar la artroplastia sobre la osteosintesis (Li & Chen, 2014). Sun,
2016. Efectua una revision de la literatura y metanalisis comparando ambas técnicas en el grupo
de fracturas de cupularadial Mason 111y IV; en el que reportan resultados de satisfaccion en 94.6%

para artroplastia y 72.9% para RAFI, sin diferencias en resultados funcionales medidos por medio
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de la escala DASH para ambas técnicas, asi como tampoco reportan diferencias significativas en
tasas de infeccion, rigidez, u osificacion heterotopica. La medicion de resultados funcionales con
otras escalas diferentes a la DASH muestra ligera tendencia de mejores resultados a favor de
artroplastia en el seguimiento a corto plazo, con la posible explicaciéon de que con esta técnica se

puede iniciar rehabilitacion mas temprana (Sun et al., 2016).
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10. Conclusiones

Haciendo parte de centros de atencion en salud local de una zona del nororiente colombiano, estas
dos instituciones y su poblacion incluida en la evaluacion por el area de influencia cuentan con
una prevalencia de trauma de codo Yy fracturas de cupula radial con variables sociodemograficas y
propias de la lesion equiparables a lo reportado en la literatura actual, contando con el dominio del
conocimiento y las técnicas de manejo para esta patologia con los estandares actuales. Asi mismo,
podemos concluir con base a nuestros hallazgos; que al igual que en otros estudios los resultados
funcionales medidos con la escala DASH en el seguimiento posoperatorio a corto plazo de
reduccion abierta con osteosintesis o artroplastia para el manejo de fracturas de cupula radial tipo
I11'y IV de la clasificacion de Mason en mas del 85% son buenos o excelentes (Fowler & Goitz,
2013; Sun et al., 2016). Y también se puede definir que no hay una asociacion entre el mejor o
peor desenlace en resultados funcionales segun la escala DASH con un tipo de técnica quirtrgica
especifica, como lo refiere dicho metanalisis (Sun et al., 2016). No se puede confrontar la
evaluacion funcional en términos de otras escalas como se describe en diferentes estudios donde
muestra leve tendencia a mejores resultados la artroplastia (Gao et al., 2013; Li & Chen, 2014;
Ruan et al., 2009), ya que se decidié tomar la escala DASH como escala traducida al espafiol y
validada segun la adaptacion cultural para nuestro pais (Garcia Gonzélez et al., 2017). Se puede
tener este estudio como base de hipotesis respecto a validacion de escalas funcionales para codo,
seguimiento a largo plazo en fracturas de cupula radial o direccionar toma de decisiones e
indicaciones terapéuticas en pacientes con fracturas de cupula radial para investigaciones futuras.

Asi mismo, como lo describié Lott, 2018. Consideramos que en el manejo de las fracturas

tipos 111 y 1V de la clasificacion de Mason, la toma de decision respecto de realizar osteosintesis o
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artroplastia, esta asociada directamente con el grado de estabilidad previa a la cirugia (Lott et al.,
2018).
11. Limitaciones

Como limitaciones para este estudio encontramos el seguimiento a corto plazo de los pacientes,
siendo ideal un seguimiento minimo de 3 afios como otros reportes en la literatura. El bajo nimero
de pacientes a pesar de la baja prevalencia de la lesion y que se realizé en dos instituciones de la
ciudad pudiendo extrapolar el disefio a varias instituciones de manejo de esta patologia. Asi
mismo, encontramos como limitacion la dificultad para el seguimiento de todos los pacientes y las
pérdidas para el analisis por esta causa. Por otra parte, es una limitacion contar solamente con la
escala DASH como instrumento traducido y adaptado culturalmente para Colombia con

validacion.
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12. Interpretacion y generabilidad
A pesar de que el estudio tiene una adecuada congruencia respecto a lo encontrado en la literatura
actual, por la poblacién vinculada y el &rea de influencia de las instituciones donde se realizaron
los procedimientos los resultados no pueden ser extrapolados a otras regiones requiriendo para

esto mayor nimero de pacientes con participacion de otras regiones.

13. Financiacion del proyecto
Para la ejecuciéon del proyecto se contdé con el recurso humano de los investigadores que
participaron sin ningun tipo de remuneracion econdmica o en especie de ninguna entidad, asi
mismo se contd con diferentes gastos dentro de los cuales se pueden describir gastos de oficina,
gastos de papeleria, transporte, e insumos necesarios para la recoleccion de datos, el procesamiento
y el andlisis de la informacion que fueron costeados por los investigadores. Por lo cual el presente
estudio no cuenta con conflictos de interés en su desarrollo ni en sus resultados, ni tampoco las

personas que participaron en su elaboracion.
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Apéndices

Apéndice A. Operacionalizacion de las variables:

Variable dependiente:

Variable Definicion Operacionalizacion Medicion
conceptual
Disminucion ; -
Medida clinica de los
- de los arcos . )

Rigidez . arcos de movilidad Nominal.

de movilidad
del codo.
normales.
Variables independientes:
I.  Relacionadas al paciente
) Definicion ) o o
Variable Operacionalizacion Medicion
conceptual
Tiempo en afios que Informacion tomada
ha  vivido  una directamente de la cédula del
Edad persona  en el paciente o de la historia Numeérica

momento de clinica. Verificada con el
lesionarse. paciente y o familiar.
Condiciéon organica Informacion tomada

Género masculino o femenino directamente de la historia Nominal

del paciente.

clinica o del paciente
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] Definicion ) o o
Variable Operacionalizacion Medicion
conceptual
) ) Informacion tomada
) Nivel educativo del - )
Escolaridad ) directamente de la historia Ordinal
paciente. . )
clinica o del paciente
Trabajo o actividad Informacion tomada
. laboral en la que el directamente de la historia )
Ocupacion ] . ] Nominal
paciente emplea su clinica, del paciente y/o
tiempo. familiar.
L Informacion tomada
. Condicion conyugal - )
Estado Civil _ directamente de la historia Nominal
del paciente. . ;
clinica o del paciente
Estado de afiliaciona Informacion obtenida de la
Seguridad Social entidad promotora de historia clinica con el registro Nominal
servicios de salud. del paciente.
Informacion obtenida de la
L historia clinica 0
) Condicion de _ )
Tabaquismo directamente del paciente en Nominal
consumo de tabaco »
el formato de recoleccion de
datos.
Informacion obtenida de la
L historia clinica 0
Condicion de ) )
Alcohol directamente del paciente en Nominal
consumo de alcohol y
el formato de recoleccion de
datos.
) Lugar donde habita Informacién obtenida de la )
Procedencia Nominal

normalmente del

historia clinica, del paciente o
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] Definicion ) o o
Variable Operacionalizacion Medicion
conceptual

cual  proviene el del formulario de recoleccion

paciente. de datos.
Enfermedades Informacion obtenida de la
Comorbilidades  asociadas que historia clinica 0 Nominal

presenta el paciente.  directamente del paciente.

Il. Relacionadas al trauma:

Variable Definicion conceptual Operacionalizacion Medicion

_ Tomado de la historia
Mecanismo de Forma en la que se ) ;
» ; clinica del paciente, o Nominal
lesion produjo el trauma - »
cuestionario de recoleccion.

Otras lesiones
_ traumaticas asociadas Informacion obtenida de la )
Traumas asociados o o o Nominal
al diagndstico objetivo historia clinica.
de estudio.
Tiempo  desde el

momento de ingreso

Oportunidad del paciente hasta la Informacion tomada de la .
o N o Categorica
quirdrgica realizacion del historia clinica.
procedimiento
quirdrgico.
o o Tomado de la historia
Clasificacion de la  Tipificacion de la _, )
clinica, o de la valoracion Nominal

fractura fractura segin  sus ] ]
de la radiografia.
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Variable Definicion conceptual Operacionalizacion Medicion
caracteristicas clinico
radiograficas.
Procedimiento el cual Informacion tomada de la
Tipo de fue  realizado al historia clinica de la )
: ” S o Nominal
intervencion paciente indicado para descripcion quirdrgica del
el tipo de lesion. procedimiento.
Eventos no deseados N ]
o ) Informacion obtenida de la
Complicaciones  secundariosal traumao . )
) ) __ historia clinica en los Nominal
posoperatorias a la intervencion
o controles.
quirdrgica.
Reparacion Reparacion de Informacién obtenida de la )
) ) L Nominal
ligamentaria estructuras historia clinica
Ligamentarias
lesionadas  por el .
Especificamente de la
Dentro del traumaen el L
o descripcion del
procedimiento. momento del o o
o procedimiento quirdrgico.
procedimiento
quirdrgico.
_ ) ~Informacion obtenida de la
) ) Lesiones ligamentarias . )
Lesiones asociadas historia clinica y de la Nominal

secundarias al trauma.

descripcién quirurgica.
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Variable Definicion conceptual Operacionalizacion Medicion
; Informacion obtenida
Medida del desempefio
- ) directamente de la
cotidiano del paciente » ;
; » evaluacion del paciente y -
Escala funcional 'y su funcion en el codo _ Categorica
) . datos correspondientes del
segun escala funcional )
) formato de recoleccion de
validada al espafiol.
datos.
Sesiones de . )
o Informacion obtenida del
rehabilitacion por parte ) o
o o paciente y de la historia )
Terapia fisica de fisioterapeuta =~ Nominal
clinica en los controles
durante el _
) posoperatorios.
posoperatorio.
Citas de control con
ortopedista posteriores
al procedimiento > )
o Informacion obtenida de la
Control quirdrgico, para o )
) » historia clinica y del Nominal
posoperatorio evaluacion de la )
paciente.

evolucion clinico
radiologica del
paciente.
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Apeéndice B. Formulario para recoleccion de datos.
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RESULTADOS FUNCIONALES EN FRACTURAS DE CUPULA RADIAL GRADO III'Y IV
COMPARANDO ARTROPLASTIA CON REDUCCION ABIERTA'Y FIJACION INTERNA.

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS.

N° DE CUESTIONARIO: | |

1. HISTORIA CLINICA: | | 2eoap: [ ]afos

3. GENERO: O.MASCULINOD 1.FEMENINO:D 99‘NODATOS:D

4.SEGURIDAD:  o.Jc i |s 2. [esp |3. [no Afiliado 4. |SOAT |99.NODATOS:D

5. ASEGURADORA: | |

6. FECHA DE INGRESO: D | Im| | | 7 FECHADEEGRESO: D | | | | | |

8. LUGAR DE PROCEDENCIA:  D.PTO: | | municipio:] |

9. ZONA: O.RURALD 1.URBANAD 99.NODATOS:D

10. TIEMPO DE EVOLUCION AL INGRESO: 11. ESCOLARIDAD:
0. < 24 HORAS 0. NO ESCOLARIZADO
1. 24-72 HORAS 1. BASICA PRIMARIA
2.>72 HORAS 2. BASICA SECUNDARIA
99. NO DATOS: 3. TECNICO
4. PROFESIONAL
99. NO DATOS
12. TABAQUISMO: 0. S D 1. NOD 99. NO DATOS: D
13. CONSUMO DE ALCOHOL : 0.5l D 1.NO D 99. NO DATOS: D
14, OCUPACION: 15. ESTADO CIVIL:
0. DESEMPLEADO 0. SOLTERO
1. INCAPACITADO 1. CASADO
2. EMPLEO FIIO 2.U. LIBRE
3. INDENDIENTE 3. DIVORCIO
4. PENSIONADO 4.VIUDO
99. NO DATOS 99. NO DATOS
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16. MECANISMO DE LESION:
0. ASOCIADO AL TRANSITO
1. CAIDA DE SU ALTURA
2. CAIDA DE ALTURA
3. ACTIVIDAD DEPORTIVA
4. HERIDA POR ARMA DE FUEGO

17. EXTREMIDAD COMPROMETIDA:
0. DER. Dl. IZQD 99. ND D

5. OTROS cuAL:] |
99. NO DATOS
18. Traumas asociados: 19. FRACTURAS ASOCIADAS:
0. Osteomuscular 0. Radio y ulna
1. Abdominal 1. Humero
2. Torax 2. Femur
3. TCE 3. Tibia
99. ND 4. Otro
99. No datos
20. FRACTURA EXPUESTA: 0. NO D 1.3l D 99. ND D
21. FECHA DE TRAUMA: 22. FECHA DE INTERVENCION:
D | | ]~ | | D | | Ja | |
23. OPORTUNIDAD QUIRURGICA: :l DIAS 24. CLASIFICACION DE LA FRACTURA:
0. < 48 HORAS MASON TIPO: 0.1
1. 48-72 HORAS L
2.> 72 HORAS 2.1
99. NO DATOS 3.V
99. ND

25. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO PLANEADO:
0. RAFI D 1. ARTROPLASTIA D 99. ND D

26. PROCEDIMIENTQO QUIRURGICO REALIZADO:

0. RAFI D 1. ARTROPLASTIA D 99. ND D

27. COMPLICACIONES ASOCIADAS AL PROCEDIMIENTO:
1.NO
2.8l CUAL:
99. ND
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MEDICION CON LA ESCALA FUNCIONAL - REVALORACION A LOS 6 MESES.

28. ABRIR UN FRASCO NUEVO O APRETADO:
1. NINGUNA DIFICULTAD ]
2. DIFICULTAD LEVE
3. DIFICULTAD MODERADA
4, DIFICULTAD SEVERA
5. INCAPAZ

30. CARGAR UNA BOLSA DE COMPRA.
1. NINGUNA DIFICULTAD
2. DIFICULTAD LEVE
3. DIFICULTAD MODERADA
4. DIFICULTAD SEVERA
5. INCAPAZ

n
(@}

32. CORTAR ALIMENTOS CON CU
1. NINGUNA DIFICULTAD
2. DIFICULTAD LEVE
3. DIFICULTAD MODERADA
4. DIFICULTAD SEVERA
5. INCAPAZ

ILLO:

Liiifie

MALETIN:

29. HACER OFICIOS DOMESTICQS PESADOS:
1. NINGUNA DIFICULTAD ]

. DIFICULTAD LEVE

. DIFICULTAD MODERADA

. DIFICULTAD SEVERA

2
3
4
5. INCAPAZ

31. LAVARSE LA ESPALDA:

. NINGUNA DIFICULTAD

. DIFICULTAD LEVE

. DIFICULTAD MODERADA
. DIFICULTAD SEVERA

. INCAPAZ

U B w N

33. SEVERIDA DEL DOLOR EN LA ULTIMA SEMANA:

1. NINGUNO |
2.POCO |
3. MODERADO |
4. MUCHO |
5. MUCHISIMO |

34. DURANTE LA SEMANA PASADA ¢ESTUVO LIMITADO  35. DURANTE LA SEMANA PASADA ¢EN QUE MEDIDA

EN SU TRABAJO U OTRAS ACTIVIDADES POR PROBLEMAS

CON SU BRAZO?

1. EN LO ABSOLUTO.
2.POCO

3. MODERADAMENTE
4. MUCHO

5. TOTALMENTE

AMIGOS O GRUPOS?

1. EN LO ABSOLUTO.
2. POCO

3. MODERADAMENTE
4. BASTANTE

5. MUCHISIMO

36. CLASIFIQUE LA SEVERIDA DE SUS SINTOMAS EN LA

ULTIMA SEMANA: HORMIGUEO O PUNZADAS

1. NINGUNO
2.POCO

3. MODERADO
4. MUCHO

5. MUCHISIMO

EL PROBLEMA AFECTO ACTIVIDADES SOCIALES,

37. DURANTE LA SEMANA PASADA QUE TANTA
DIFICULTAD TUVO PARA DORMIR DEBIDO AL DOLOR.

4. MUCHA DIFICULTAD

1. NINGUNA DIFICULTAD
2. POCA DIFICULTAD
3. MODERADA DIFICULTAD
5. INCAPAZ
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38. {TUVO ALGUNA DIFICULTAD USANDO UNA TECNICA 39. ¢{TUVO ALGUNA DIFICULTAD HACIENDO SU

HABITUAL EN SU TRABAJO? TRABAJO HABITUAL A CAUSA DEL DOLOR?
1. NINGUNA DIFICULTAD 1. NINGUNA DIFICULTAD
2. POCA DIFICULTAD 2. POCA DIFICULTAD
3. MODERADA DIFICULTAD 3. MODERADA DIFICULTAD
4. MUCHA DIFICULTAD 4. MUCHA DIFICULTAD
5. INCAPAZ 5. INCAPAZ
40. ARCOS DE MOVILIDAD: 41. RANGO DE MOVILIDAD:
FLEXION CODO: GRADOS
EXTENSION CODO: GRADOS GRADOS
PRONACION ANTEBRAZO: GRADOS
SUPINACION ANTEBRAZO: GRADOS
42. RIGIDEZ:
ono [ ]
I 44, NUMERO DE TERAPIAS FISICAS REALIZADAS:
sa.nD [ | 0.0-10
o 1.10-20
43. TERAPIA FISICA: 2.20-30
ono [ ] 3.30-40
L5l | 4.> 40
99. ND : 99. ND
45, INFECCION DEL SITIO OPERATORIO: 46.CONSOLIDACION
ono [ 0.NO
S 1.5l
so.no || 99. ND

47.0SIFICACION HETEROTOPICA
0. NO
1.5l

99. ND
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RESULTADOS FUNCIONALES EN FRACTURAS DE CUPULA RADIAL GRADO III'Y IV
COMPARANDO ARTROPLASTIA CON REDUCCION ABIERTA Y FIJACION INTERNA.

NUMERQ DE CONTACTO

| |
2] I

DIRECCION DE RESIDENCIA

L] |
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Apéndice C. Certificados de aprobacion de curso de “Proteccion de los participantes

humanos de la investigacion”.

: Certificado de finalizacion

WL AN e T

| La Oficina para Investigaciones Extrainstitucionales de los Institutos
Nacionales de Salud (NIH) certifica que Cesar Abril Gaona ha
finalizado con éxito el curso de capacitacion de NIH a través de Internet
“Proteccion de los participantes humanos de la investigacion”.

"

AT

Fecha de finalizacién: 11/06/2015

Numero de certificacion: 356659

f
‘ \%f‘x

A A
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k2’| La Oficina para Investigaciones Extrainstitucionales de los Institutos
{ Nacionales de Salud (NIH) certifica que Diego Armando Guzman
: | Abello ha finalizado con éxito el curso de capacitacion de NIH a través
de Internet “Proteccion de los participantes humanos de la

investigacion”.

Fecha de finalizaciéon: 11/06/2015

1 Numero de certificacion: 356634

Apéndice D. Consentimiento informado para la participacion en investigacion biomédica

con riesgo minimo y autorizacién para la tramitacidn y uso de datos personales.
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ANEXO 2: Consentimiento informado.

=
L=

RESULTADOS FUNCIONALES EN FRACTURAS DE CUPULA RADIAL GRADO Il Y IV
COMPARANDO ARTROPLASTIA CON REDUCCION ABIERTA Y FJACION INTERNA.

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

VERSION 1 FACULTAD DE SALUD, ESCUELA DE MEDICINA, DEPARTAMENTO DE CIRUGIA cODIGO:
Octubre 2015 POSGRADO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
GRUPO GRICES

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICPAR EN INVESTIGACION BIOMEDICA CON RIESGO MINIMO

Por medio de este documento nos permitimos invitarlo a participar en un estudio de interés acerca de la enfermedad que
usted presenta, con el objetivo de realizar un analisis y posteriormente generar conocimientos que ayuden al entendimiento de
esta, y mejores opciones de tratamiento que aporten de manera benéfica a la sociedad y a la comunidad médico-cientifica.

NOMBRE: EDAD:
IDENTIFICACION:

SELECCION
Usted ha sido seleccionado para participar en este estudio dado que presenta una fractura del radio a nivel del codo, interés para
| a investigacion, ademds que cumple usted con las caracteristicas cono edad, género, etc. idéneas para el estudio.

TIPO DE ESTUDIO

El presente estudio no requiere de la realizacion de intervenciones médicas que generan alteracion de la integridad del paciente
de ningun tipo, se tomaran los datos de interés para el estudio y posteriormente se realizara un analisis de los mismos que generen
conclusiones para beneficio investigativo y de toma de decisiones de manejo en otros pacientes con esta condicion.

OBIJETIVO

El principal objetivo es determinar los resultados de la funcion del codo después de la cirugia, y tomar estos datos para
posteriormente analizarlos, y que asi sirvan de base para estudios posteriores, igualmente para optimizar la toma de decisiones
de manejo en beneficio de los pacientes.

JUSTIFCIACION

A pesar de los recientes avances en el entendimiento de las fracturas del radio a nivel del codo y su asociacién a luxacion,
asi como los diferentes métodos de tratamiento, todavia este tipo de fracturas poseen unas caracteristicas que plantean un
reto para la toma de conductas de manejo para el cirujano ortopedista.

En afios recientes la reduccién abierta con fijacion interna (Placas y tornillos) y la artroplastia de la cabeza radial (Protesis) han
sido usadas en el manejo de las fracturas de cupula radial. Asi mismo estas técnicas asociadas a reparacién ligamentaria son
utiles en pacientes con luxacién asociada. Aunque las dos técnicas son motivo de controversia dada las limitaciones técnicas
de cada una y la falta de evidencia suficiente para recomendar una sobre la otra en este tipo de fracturas de radio a nivel del
codo.

RESPETO A LAS PERSONAS

Se mantendra la confidencialidad de toda la informacién segin la ley de Habeas data por medio de cédigos. Ademas, los
participantes estan en libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio y no por
ello tendra perjuicios en la continuidad de su tratamiento.

A
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BENEFICENCIA
Participar en esta investigacion no le ocasionara molestia ni lo expondra a ningun riesgo, se le garantiza al participante
controles médicos donde se valorara:

:

il

Rangos de movilidad del codo y su relacién con rigidez.

Su estado de funcionalidad segun escala de funcién del codo de uso internacional y validad en idioma espafiol.
Se valorara la evolucion del dolor.

Se realizara el control a los 6 meses donde se mediran objetivamente estos parametros.

Se buscaran complicaciones durante el posoperatorio.

Si se tienen dudas respecto a la patologia o su evolucion se aclararan en los controles posoperatorios.

JUSTICIA
La presente investigacion se realizara en pacientes adultos con fracturas del radio a nivel del codo asociado o no a luxacion del
codo, todos los participantes se beneficiaran de los mismos controles periddicos a seis meses de la fractura.

RIESGOS

Con base en lo estipulado en el articulo 11, numeral B de la resolucién 8430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de salud
respecto a la clasificacion de las investigaciones segun el riesgo que representen para el paciente, se establece que el presente
estudio se encuentra enmarcada dentro de las investigaciones de riesgo minimo para el paciente, lo que indica que es un trabajo
investigativo que no expone o genera afectacion alguna a la integridad fisica o psicoldgica al paciente sujeto de la investigacion.

ACLARACIONES

Su participacion es absolutamente voluntaria.

No tendra que hacer ningun tipo de inversiéon durante el estudio o pagos por la participacién en el mismo.

No recibira ningun tipo de pago por su participacion.

Los resultados obtenidos del estudio solo serviran para fines beneficiosos cientificos y académicos. Y seran de absoluta
confidencialidad.

Si considera que se le han aclarado todas sus dudas, ya no tiene preguntas y ha entendido lo anteriormente explicado y
desea participar en el estudio puede firmar el formulario de autorizacion de la utilizaciéon de datos y consentimiento

informado. (Anexo)

Cualquier duda e inquietud sobre la investigacion serd resuelta:

Diego Armando Guzmdan Abello

Investigador principal

comitedetica@uis.edu.co

Cel: 3156422689

Comité de ética Universidad Industrial de
Santander. 6344000 ext 3208,

Nombre:

estigo 1:

estigo 2:

Firma:

Firma:

Firma:

Responsable:
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Apéndice E. Aprobacion del estudio, consentimiento informado y formularios para manejo

de datos del Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la Universidad Industrial de

Santander CEINCI-UIS).
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4| xv{:);ii o
Bucaramanga 0 g orp ')ﬂ1ﬁ

Estudiante e B ¥ 129 72
DIEGO ARMANDO GUZMAN AVELLO =

Especializacion en Ortopedia y Traumatologia
Facultad de Salud
Universidad Industrial de Santander

Presente

Asunto: Aval Comite de Etica proyecto, “Resultados funcionales en fracturas de cupula radial grado
Iy IV comparando artroplastia con reduccion abierta y fijacion interna”

Cordial saludo. EI Comite de Etica en Investigacion Cientifica de la Universidad Industrial de
Santander (CEINCI-UIS) en reunion realizada el dia 2 de septiembre de 2016, segun consta en el
acta N” 16, evaluo los ajustes realizados al proyecto del asunto y al respecto conceptua

En consideracion a que el proyecto cumple con todos los requerimientos del CEINCI-UIS, el
Comité acuerda por consenso APROBAR el documento en digital y el consentimiento informado en
ultima version

Se recomienda aplicar segun corresponda a la investigacion, la normatividad del Sistema de Gestion
Integral de la Universidad, que esta disponible en el enlace:
https://www.uis.edu.co/intranet/calidad/calidad.jsp, especialmente lo relacionado con el Manual de
Gestion Integrado.

De igual manera emplear las estrategias que considere necesarias para verificar que el
consentimiento informado ha sido comprendido por los participantes. De otra parte, adoptar los
mecanismos necesarios para garantizar la confidencialidad de la informacion recabada. Todo elio
amparado en lo reglamentado en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 del Congreso de la Republica de
Colombia, por la cual se dictan disposiciones para la proteccion de datos personales y en la
Resolucién de Rectoria 1227 del 22 de agosto de 2013, sobre el tratamiento de datos personales.
Igualmente realizar los tramites necesarios en las instituciones para acceder a la informacion y a los
participantes. Asi mismo, socializar los resultados generados en este proyecto en las instancias
correspondientes.

Se recomienda que el investigador defina con la institucion participante, si esta autoriza que los
resultados sean publicados en la biblioteca de la Universidad.

Se solicita que se remita al correo del Comité, informacién de las siguientes circunstancias, cuando
lleguen a ocurrir:

Proyecté Cesar Hastamorir, revisé Francisco Espinel y aprobé Dora |. Parra.

85



JOSHA

Journal of Science,
Hurmanities and Arts

February 2019 Volume 6, Issue 2

4110

Reporte de mala prictica cientifica por parte de cualquier miembro del equipo investigador.
Natificacion previa de las modificaciones realizadas al protocolo.

- Reporte de cualquier eventualidad que usted considera deba conocer el CEINCI-UIS.

- Informe de avance sobre los aspectos éticos segln guia e instructivo anexo. Este informe
debe enviarse a la mitad del desarrollo de la investigacion y al finalizar la misma segun el
cronograma establecido en el Formato FIN 65.

El informe debe ser enviado al correo: ceinci.seguimientos@uis.edu.co

En el momento del seguimiento se verificara el cumplimiento de las consideraciones éticas.

En nombre del CEINCI-UIS le ofrecemos el apoyo que usted considere necesario, para la
aplicacion y salvaguarda de los asuntos éticos durante la investigacion.

Atentamente,

DORA INES PARRA

ISCO ESPINEL
Presidenta Secretario Técnico Cientifico
CEINCI- UIS CEINCI- UIS

Copia: Dr. César Abril Gaona, director del trabajo de investigacién,
Dr. Carlos Orlando Diaz Mantilla, coordinador de Especializacién en Ortopedia y Traumatologia,
Archivo Comité de Etica en Investigacion Cientifica.
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