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PLAN DE INVESTIGACION
RESUMEN

Las lesiones agudas de tobillo son una de las afecciones ortopédicas mas
comunes, estimadas en alrededor del 15% al 25% de todas las lesiones que
ocurren en las unidades de atencién de emergencia. La necesidad de
solicitar pruebas adicionales para esguinces de tobillo se basa
principalmente en la sospecha y la exclusiéon del diagndstico de fracturas.
Alrededor del 85% de las radiografias tomadas en pacientes con lesiones
agudas de tobillo son normales.

Las reglas de Ottawa para el tobillo establecen criterios para solicitar
radiografias evitando examenes innecesarios. El objetivo de este trabajo es
determinar el valor diagndstico de las reglas de Ottawa para el diagnéstico
de las lesiones agudas de tobillo en el servicio de emergencia del Hospital
Regional Virgen de Fatima de Chachapoyas durante los afios 2020 y 2021.
Para lo cual se realizara un estudio observacional prospectivo, transversal,
basados en 521 pacientes, en quienes evaluaremos clinicamente con las
reglas de Ottawa a todos los pacientes que lleguen al servicio de

emergencia y correlacionaremos con las imagenes radiologicas de tobillo o

pie.

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las lesiones agudas de tobillo y pie son muy frecuentes en los servicios de
emergencia siendo entre el 15% al 25% de las atenciones traumatologicas

y aproximadamente el 5% de todas las atenciones en emergencia @23, En



Estados Unidos 23000 personas pueden ser atendidas en sala de
emergencia cada dia por este tipo de lesibn y en Holanda
aproximadamente unas 1200 al dia ¥. No existen registros de prevalencia
a nivel nacional sobre el nUumero de atenciones en emergencias de los
diferentes hospitales del territorio nacional.

A pesar de la gran demanda de atenciones de esta patologia, solo un 15%
suelen acompafiarse de algun tipo de fractura; asi mismo se suele solicitar
de manera rutinaria y sin mayor examen clinico series radiograficas en
diferentes incidencias a todos los pacientes; lo cual expone de manera
innecesaria a radiacion, eleva los tiempos de atencidn en salas de
emergencia y aumenta los costos de los servicios de salud ),

Durante muchas décadas no se ha encontrado guias ampliamente
aceptadas para el uso de radiografia en lesiones de tobillo en comparacion
a otras con gran éxito como por ejemplo para la radiografia del craneo. Los
pocos estudios que han abordado este problema proporcionar resultados
contradictorios y tener una serie de deficiencias metodoldgicas en términos
de fiabilidad, validez, sensibilidad y efectividad &:6.7),

Se han desarrollado las reglas de Ottawa para pie y tobillo las cuales se
han validado e implementado para usar en lesiones agudas de tobillo.
Estas, comprenden algunos hallazgos del examen clinicos que pueden
permitir a los médicos ser mas selectivos en su uso de la radiografia,
conduciendo a una reduccién en el uso de la radiografia de tobillo, asi como
menores tiempos de espera sin insatisfaccion del paciente ni fracturas

inadvertidas ©:8.9),



En el Hospital Regional Virgen de Fatima de Chachapoyas contamos con
un servicio de Ortopedia y Traumatologia con atencion de emergencias las
24 horas. Dentro de la estadistica anual de atenciones de emergencia
también es frecuenta la consulta por lesionas agudas de tobillo y pie siendo
un estimado de 13 % al afio, de acuerdo al reporte del dltimo afio. Es de
rutina general solicitar imagenes radiologicas de tobillo y pie en dos
incidencias: de frente y de perfil y en la mayoria de los casos sin evidencia
de fracturas, lo cual es congruente con lo reportado en los estudios de
investigacion en patologia aguda de pie y tobillo. Asi mismo no contamos
con un protocolo o guia de actuacion inicial para el triaje y diagnadstico.

Es por estos motivos que tenemos el interés conocer el valor de las reglas
de Ottawa en el diagnostico de lesiones agudas de tobillo o pie en el
Hospital Virgen de Fatima Chachapoyas durante el periodo de 01 de
octubre del 2020 al 30 de setiembre del 2021.

PROBLEMA

¢, Cual es el valor diagnéstico de las reglas de Ottawa en las lesiones
agudas de pie o tobillo en pacientes atendidos en la emergencia del
Hospital Regional Virgen de Fatima durante el periodo de 01 de octubre del

2020 al 30 de setiembre del 20217

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Los antecedentes que podemos presentar referente a la patologia aguda
de pie y tobillo podemos describir los siguientes:
En mayo de 2003, Stiell publico un estudio prospectivo con una muestra de

150 pacientes en estudio piloto y 750 pacientes en el estudio principal. En



esta investigacion se plante6 como objetivo desarrollar unas reglas de
decision que predigan fracturas en pacientes con lesiones de tobillo para
poder ayudar a los médicos de emergencia a ser mas selectivos con la
indicacion de radiografias. EI Gold estandar fue la radiografia de pie y
tobillo. Dentro de sus resultados se encontraron 70 fracturas maleolares en
las 689 radiografias de tobillo realizadas entre personas que tenia dolor
cerca del maléolo y tenia 55 afilos 0 mas, o se habia localizado sensibilidad
O0sea del borde posterior o punta de maléolo, o no pudieron soportar su
peso tanto inmediatamente después de la lesion. Estas reglas eran 100%
sensible y 40.1% especifica para detectar fracturas maleolares y permitiria
una reduccién del 36.0% de radiografias en el tobillo. Del mismo modo se
encontraron 32 fracturas significativas del mediopié en una serie
radiografica de 230 pies encontrando entre los pacientes dolor en el medio
pie y sensibilidad 6sea en la base del quinto metatarsiano, el cuboide o el
navicular. En conclusién, se desarrollé unas reglas de decisién altamente
sensibles que permiten al médico reducir el nimero de indicaciones
radiolégicas en una forma confiable en pacientes con lesiones de tobillo ©).
Aslam H. Anis, en 2005, realiz6 un ensayo clinico controlado para
determinar el costo efectividad de las reglas de Ottawa en los servicios de
emergencia de los Estados Unidos de Canada. Se utiliz6 un enfoque
analitico de decisiones, No se utilizo6 un Gold estandar en especifico. Se
calcularon los costos de las radiografias, tiempo de espera, pérdida de
productividad y costos medico legales, el ahorro vari6é entre $ 600 000 USD
hasta mas de $ 3 000 000 USD por 100 mil pacientes. Concluyendo que la

implementacion de las reglas del tobillo de Ottawa resulta en un ahorro



significativo de dinero de atencidon meédica a pesar del costo por fracturas
perdidas, incluidos los costos por litigios ().

En 2003, Guy-Robert Auleley y col. realizaron un estudio multicéntrico
randomizado y controlado para implementacion de las reglas de tobillo de
Ottawa en Francia. En este estudio se control6 un total de 2218, 1911y 851
pacientes que acudieron a los servicios de emergencia en grupos pre
intervencion, intervencion y post intervencion respectivamente. Durante el
periodo de preintervencion, 98% y 98.5% de los pacientes fueron remitidos
para radiografia en los grupos de intervencion y control, respectivamente.
Durante el periodo de intervencién, las proporciones medias de pacientes
remitidos para radiografia por médicos fue 78.9% en el grupo de
intervencidon y 99% en el grupo control (P = 0,03). Entre los periodos de
preintervencion e intervencién, una reduccion relativa de 22,4% (intervalo
de confianza [IC] del 95%, 19,8% -24,9%) en las solicitudes de radiografia
fue observado en el grupo de intervencion, mientras que las solicitudes
aumentaron un 0,5% (IC 95%, 0% -1.4%) en el grupo de control. Durante
el periodo posterior a la intervencién, la proporcion de las solicitudes de
radiografia en los hospitales de intervencion fue menor que la proporcion
observado en el periodo de preintervencién (83.1% vs 98%). ®

A.C.M Pijnenburg y col. En Holanda, el afio 2001, realizaron un estudio de
comparativo retrospectivo teniendo como objetivo la validacion de las
reglas del tobillo de Ottawa y 2 reglas holandesas de tobillo para distinguir
fracturas clinicamente significativas de fracturas insignificantes y otras
lesiones en pacientes con un tobillo doloroso que se presenta al servicio de

urgencias de un hospital universitario comunitario en Amsterdam desde



enero de 1998 hasta abril de 1999. Incluyeron 647 pacientes de 18 afios o
mas que se presentaron con un tobillo doloroso después de un
traumatismo. El rendimiento diagnostico de las 3 reglas se midié en
términos de sensibilidad, especificidad y reduccion de radiografias. En los
resultados: se observaron setenta y cuatro fracturas, de las cuales 41
fueron clinicamente significativas. Las reglas del tobillo de Ottawa tenian
una sensibilidad del 98% para identificar fracturas clinicamente
significativas; las reglas locales obtuvieron 88% y 59%, respectivamente.
Concluyeron que las reglas de Ottawa para tobillo y pie eran mas
adecuadas para su implementacién en Holanda @,

El estudio exploratorio realizado por Leobardo Palapa e Higinio Regla en al
afo 2005 “Utilidad de las reglas de Ottawa en el diagndstico de las lesiones
agudas del tobillo o pie”, se consideré6 como estandares de oro las series
radiograficas anteroposterior y lateral de tobillo o dorsoplantar del pie. Se
obtuvo una muestra por conveniencia de 50 pacientes con lesiones de
tobillo y pie, las reglas de Ottawa con las radiografias demostrando un
100% de sensibilidad y 60% de especificidad con las reglas de Ottawa.
Concluyendo que cuando estas Ultimas son negativas no estaria indicada
la radiografia pues la probabilidad de no tener fractura seria de 100% vy
cuando se pide una serie radiografia con uno o mas criterios de las reglas
de Ottawa solo el 30 % presentan trazos de fractura .

En el 2006, Shahram Yazdani y col. realizaron una encuesta prospectiva
en 200 pacientes con lesion aguda de tobillo desde enero a abril de 2004
en el Departamento de Emergencia del Hospital de Ortopedia de Akhtar.

Las principales mediciones que se hizo en la fueron: sensibilidad,



especificidad, valor predictivo positivo, negativo valor predictivo y razones
de probabilidad (positivas y negativas) de las reglas de Ottawa. La
sensibilidad de las reglas de Ottawa para detectar 37 fracturas de tobillo
(23 en la zona maleolar y 14 en la zona del mediopié) fue del 100% para
cada una de las dos zonas y del 100% para ambas zonas. La especificidad
de las reglas de Ottawa para detectar fracturas fueron 40.50% para ambas
zonas, 40.50% para la zona maleolar y 56.00% para la zona del mediopié.
La implementacién de los criterios de Ottawa tenia el potencial de reducir
radiografias en un 33%. Concluyendo que las reglas de Ottawa son
herramientas muy precisas y altamente sensibles para detectar fracturas
de tobillo. Y que la implementacion de estas reglas conduciria a una
reduccion significativa en el nimero de radiografias, costos, exposicion a
la radiacion y tiempos de espera en urgencias (19,

Wailliam W. Lee y col. En el 2016 realizaron un ensayo controlado y
randomizado, donde evaluaron a 146 de 176 pacientes atendidos en los
servicios de emergencia de Vancouver, divididos en dos grupos similares,
comparando el tiempo de espera en 25 minutos o0 mas. De 176 pacientes
con lesion de tobillo, 146 fueron inscritos (83.0%); las caracteristicas
basales en los dos grupos fueron similares. El cumplimiento de las reglas
de Ottawa entre médicos de urgencias y enfermeras fue moderado (kappa
0.46 / 0.77 para componentes de la regla del pie / tobillo), y la satisfaccion
tanto de las enfermeras como de los participantes fue alta., concluyendo
gue el uso de las reglas de Ottawa impacta favorablemente en la reduccion

del tiempo de espera en los servicios de emergencia 1.



Jose Toscano et al. realizd un estudio descriptivo y transversal en una
muestra de un centro de salud de ambito urbano donde se seleccion6 de
forma consecutiva a 72 pacientes desde el 1 de diciembre de 2013 hasta
el 30 de abril de 2014, con lesion traumatica aguda de tobillo y medio pie.
Se aplicaron las reglas de Ottawa (ROT) y se realizaron radiografias
independientemente del resultado. Se calculd la sensibilidad (S),
especificidad(E), valor predictivo positivo (VPP), valor predictivo negativo
(VPN), razéon de verosimilitud positiva (LR+), y razén de verosimilitud
negativa (LR-). En sus resultados: Se analiz6 la validez de las ROT de
forma independiente para tobillo y mediopie. Para patologia traumatica
aguda de tobillo (PTAT) S: 75 %; E: 84,4 %; VPP: 30 %; VPN:97,4 %; LR(+):
4,89; LR(-): 0,3. Para patologia traumatica aguda de medio pie (PTAMP)S:
100 %; E: 64,7 %; VPP: 50 %; VPN: 100 %; LR(+) 2,83; LR(-): 0 y se
efectda un analisis combinado de ambos: S: 90 %; E: 79 %; VPP: 41 %j;
VPN: 98 %; LR(+): 4; LR(-): 0,13. En su conclusiones: las ROT resultan
tiles para seleccionar pacientes con patologia aguda de pie y tobillo que
no necesitan estudio radiografico; lo que supondria que de 72 pacientes
con patologia aguda de pie y tobillo, 62 de estos no tuvieron fractura
teniendo una prevalencia del 86%.12).

| Spanos et al. realizaron un estudio de cohorte prospectivo, para validar la
precision de las reglas de Ottawa (OAR) para descartar fracturas clinicas
significativas de tobillo en pacientes con lesiones agudas de tobillo.

Ciento veintitrés pacientes presentaron lesion en el tobillo en su
departamento de emergencias durante un periodo de dos meses (enero de

2012 a febrero de 2012). Ciento diecinueve pacientes cumplieron los
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criterios para este estudio. Los cirujanos ortopéedicos residentes
examinaron a los pacientes y completaron los formularios de datos. Todos
los pacientes se sometieron a una evaluacion radiogréafica. Se observé una
fractura de tobillo en treinta y cuatro (28,6%) pacientes. En este grupo de
pacientes, la OAR fallo para predecir dos fracturas (sensibilidad 94.12%) y
mostro una especificidad relativamente baja (37.65%). La posible reduccion
en las radiografias necesarias fue del 28,6%. En conclusion, las reglas de
Ottawa para lesiones de tobillo parece ser un método preciso, objetivo y

rentable para descartar fracturas de tobillo (13,

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El presente proyecto de investigacion no reviste conflictos éticos o morales
en contra de la poblacibn en estudio puesto que las técnicas y
procedimientos a utilizar estan validadas cientificamente.

El estudio es relevante puesto que al utilizar las reglas de Ottawa veremos
gue pacientes son meritorios realizar los Rayos X de tobillo y pie de esta
manera exponiendo menos a los pacientes a la radiacion electromagnética
los cuales son factores de riesgo para desencadenar cualquier tipo de
patologia cancerigena; asi como también al disminuiriamos los gastos
hospitalarios pudiendo ser destinada a otros fines tales, de esta manera
mejorar la calidad de atencion a los pacientes siendo mas efectiva y
eficiente.

El estudio es trascendente por encontrar estudios anteriores realizados en
hospitales a nivel nacional e internacional los cuales nos pueden brindar

informacion valiosa para comparar y hacer un proyecto mas detallado
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El estudio es factible ya que contamos con el Servicio de traumatologia,
Equipo de Rayos X con un equipo de profesionales que son capaces de
realizar el examen fisico adecuado y las reglas de Ottawa (previa

capacitacion).

4. OBJETIVOS
a. GENERAL
Determinar el valor diagnostico de las reglas de Ottawa en las lesiones
agudas de tobillo o pie en la emergencia del Hospital Regional Virgen
de Fatima del 01 de octubre del 2020 al 30 de setiembre del 2021.

b. ESPECIFICOS

1. Determinar la positividad de las lesiones agudas de tobillo y pie
con las reglas de Ottawa
2. Determinar la frecuencia de lesiones agudas de tobillo y pie

diagnosticadas por Rayos x.

5. MARCO TEORICO
El tobillo es una estructura compleja que involucra articulaciones y
ligamentos. Es fundamental e indispensable para el rendimiento funcional
del individuo, ya que permite la posicion vertical (carga axial asociada con
la propiocepcion), caminar y participar en actividades mas exigentes como
correr y saltar 1415,
Las lesiones agudas de tobillo son una de las mas frecuentes en la
poblacion activa. Es probablemente la lesion mas comun en la patologia
ortopédica unilateral estimada en alrededor del 15-25% de todas las
lesiones (14:19),

12



Comprender la anatomia funcional y la biomecanica de esta articulacion es
el primer paso para identificar los factores etioldgicos de sus lesiones. El
reconocimiento del mecanismo de la lesion y los factores de riesgo son
decisivos para la aclaracion del diagnostico, el tratamiento adecuado y la
implementacion de medidas preventivas (1516.17),

Distinguiremos en el tobillo dos regiones, una anterior y otra posterior.
Ambas regiones separadas por el esqueleto y por la articulacién talocrural
y la sindesmosis tibioperonea.

Region anterior del tobillo: comprende las partes blandas situadas
anteriormente a la articulacion talocrural y a la sindesmosis tibioperonea.
Limites: estd separada de la region posterior del tobillo por dos lineas
verticales trazadas por el vértice de los maléolos.

Region posterior:

Limites: iguales a la region anterior del tobillo

Forma externa: la aparte media de la region se halla ocupada por una
eminencia vertical convexa en sentido transversal y ligeramente concava
de superior a inferior, producida por el tendén calcaneo. A los lados se
encuentran los surcos retromaleolares lateral y medial que estan
comprendidos entre el relieve del tendon calcaneo y el borde posterior y
prominente del maléolo correspondiente.

El pie es la porcion terminal de una extremidad que lleva el peso del cuerpo
y permite la locomocion.

Limites: el dorso del pie esta separado de la planta por los bordes lateral y

medial del pie.

13



Forma externa: en la posterior del dorso del pie se aprecia una convexidad
transversal y anteroposterior, mas marcada medial que lateralmente,
anteriormente del pie es aplanado.

Al explorar el borde lateral del pie encontramos hacia la mitad de este borde
la tuberosidad del quinto hueso metatarsiano. El extremo anterior del
calcaneo se halla situado posteriormente a una distancia de un pequefio
través de dedo. En el borde medial del pie la palpacion permite reconocer
la tuberosidad medial del primer hueso metatarsiano situada en el punto
medio de dio borde y la tuberosidad del hueso navicular situada
aproximadamente a un través de dedo posteriormente al primer hueso
metatarsiano y separada de este por el hueso cuneiforme medial que
origina el ligero relieve, estos sobresalientes corresponden a los extremos
de las interlineas articulares tarsometatarsiana y transversa del tarso.

La porcién ésea del pie puede dividirse en tres partes:

* Tarso, con siete huesos siendo, de atrds a delante el calcaneo, el
astragalo, el escafoides, el cuboides y tres cufias (primera o medial,
segunda o intermedia y tercera o lateral)

* Metatarso, con cinco huesos largos, que se disponen de dentro afuera
con los nombres de primero, segundo, tercero, cuarto y quinto.

» Falanges, con catorce huesos. Se conocen con los nombres de primera
o proximal, segunda o media y tercera o distal o ungueal.

» Elretropié esta compuesto por el astragalo y el calcaneo o talén. Los dos
huesos largos que componen la pierna, la tibia y el peroné, se conectan
con la parte superior del astragalo para formar el tobillo. Tiene funcion

estabilizadora.
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* La parte media del pie esta formada por cinco huesos irregulares:
cuboides, navicular, y tres huesos cuneiformes, los cuales constituyen los
arcos del pie, que sirve como un amortiguador. La parte media del pie esta
conectada con el antepié y el retropié mediante musculos y la fascia plantar.
Esta parte tiene una funcion ritmica ya que los huesos que la forman acttan
de forma sincronica.

* El antepié se compone de los cinco metatarsianos que forman el
metatarso y las falanges del pie. Al igual que los dedos de la mano, el dedo
gordo tiene dos falanges (proximal y distal), mientras que el resto de los
dedos tienen tres falanges. Las articulaciones entre las falanges se llaman
interfaldngicas y las que existen entre el metatarso y las falanges se
denominan metatarsofalangicas.

Dentro de las patologias agudas de tobillo encontramos a las luxaciones,
fracturas, lesiones agudas y graves de los ligamentos con disrupcion de la
articulacion, lesiones de los ligamentos de menor magnitud debido a un
Gnico episodio y agravamiento de una anomalia preexistente de la
articulacion (8-19),

Las lesiones mas comunes del tobillo comprenden el complejo lateral. La
estabilidad lateral del tobillo esta dada por el mecanismo de contencion de
los ligamentos talofibular anterior, talofibular posterior y calcaneo,
asociados con el tercio distal del peroné. EI mecanismo de lesion habitual
es la inversion del pie con flexion plantar del tobillo, en una intensidad méas
alld de lo normal, que generalmente ocurre al pisar un terreno irregular o al
descender escalones. Este movimiento andémalo proporciona un colapso

que comienza en el ligamento talofibular anterior y puede progresar a una

15



lesion en el ligamento calcaneofibular, con un aumento de la energia del
trauma. La lesion del ligamento talofibular posterior es rara, y ocurre solo
en una luxacion franca de tobillo @9,

El cuadro clinico comiunmente encontrado es dolor, con edema localizado
en la cara anterolateral del tobillo, equimosis, que se hace mas evidente
después de 48 horas y dificultad para caminar. Cuanto mas grave es la
lesion, mas evidentes se vuelven los signos (20:21.22),

El diagndstico de las lesiones de pie y tobillo resulta de la investigacion
semioldgica, un examen fisico completo y, cuando es necesario, recursos
complementarios. En la evaluacion inicial, la exclusion de complicaciones
graves, como fracturas, que pueden imitar o incluso acompafar lesiones
de ligamentos es una prioridad. La necesidad de solicitar exdmenes
complementarios para esguinces de tobillo se basa en la sospecha de
fracturas. La prueba complementaria que se utiliza con mayor frecuencia
es la radiografia. La necesidad de realizar radiografias de rutina después
de cada lesién de tobillo ha sido frecuentemente cuestionada, ya que
menos de 15 % de los pacientes con estas lesiones tendra una fractura
significativa, aunque se reconoce que no diagnosticarlas puede tener como
resultado secuelas incapacitantes (21.22),

En 1992 un grupo de investigadores canadienses liderados por Stiell,
publicaron un estudio prospectivo de pacientes que acudieron con
traumatismos de tobillo a los servicios de urgencias de 2 hospitales
universitarios de Canada, registrando y analizando multiples variables
clinicas antes de solicitar la radiografia. Los resultados de dicho estudio

condujeron al desarrollo de las llamadas «reglas del tobillo de Ottawa
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(RTO). Posteriormente, los mismos autores las pusieron en funcionamiento
en su centro y por ultimo las implementaron con un ensayo multicéntrico en
8 hospitales publicos en donde las RTO recomiendan solicitar radiografia
de tobillo y/o pie en los siguientes casos ©):

1. Realizar radiografia de tobillo si existe dolor en la zona maleolar y alguna
o algunas de las circunstancias siguientes:

a) Dolor a la palpacion 6sea en los 6 cm distales del borde posterior 0 punta
del maléolo lateral o externo

b) Dolor en localizacion similar pero referida al maléolo medial o interno.

c) Incapacidad para mantener el peso inmediatamente y en emergencia,
definiendo aquélla como la imposibilidad de dar 4 pasos seguidos sin
ayuda.

2. Realizar radiografia de pie si existe dolor en la zona del medio pie y
alguna o algunas de las circunstancias siguientes:

a) Dolor a la palpacion en la base del quinto metatarsiano.

b) Dolor a la palpacion del hueso escafoides del pie.

c) Incapacidad para mantener el peso inmediatamente y en emergencia.
La presencia de uno o mas de estas reglas indica la necesidad de realizar
radiografias para descartar lesion dsea @.

Estos son criterios objetivos que permiten reducir el componente subjetivo
de la evaluacion clinica, proporcionando indicaciones especificas para la
realizacion de radiografias, que a su vez reducen los costos hospitalarios,
reducen la exposicion del paciente a la radiacion ionizante, asi como la

optimizacion del tiempo de consulta en la emergencia @,
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6. HIPOTESIS
Las reglas de Ottawa tienen valor diagnostico para las lesiones agudas
de tobillo y pie en la emergencia del Hospital Regional Virgen de Fatima

del 01 de octubre del 2020 al 30 de setiembre del 2021.

7. MARCO METODOLOGICO

7.1TIPO DE ESTUDIO:
e Segun su finalidad: descriptiva
e Segun secuencia temporal: transversal
e Segun control de asignacion de factores de estudio:
observacional
e Segun inicio de estudio en relacion con la cronologia de los

hechos: prospectivo

7.2TIPO DE DISENO

e Pruebas diagndsticas

7.3AREA DE ESTUDIO

Servicio de emergencia del Hospital Regional Virgen de Fatima

Chachapoyas

18



7.4POBLACION

Todos los pacientes que ingresan al servicio de emergencia del Hospital
Regional Virgen de Fatima Chachapoyas por patologia aguda de tobillo o

pie entre el 01 de octubre del 2020 hasta el 30 de setiembre del 2021.

7.5 CRITERIOS DE SELECCION

7.5.1 Ciriterios de inclusiéon

e Pacientes mayores de 18 afios

e Primera atencion por el servicio de emergencia.

7.5.2 Criterios de exclusion

» Embarazadas.

= Pacientes con dolor en retropie o antepié.

» Pacientes con lesiones aisladas de la piel secundarias al
traumatismo.

» Trastornos sensoriales, cognitivos o de conciencia.

» Evolucion de la patologia traumatica aguda de tobillo mayor de 7
dias.

= Deformidad evidente en tobillo y pie.

» Paciente con diabetes Mellitus o antecedentes de neuropatia

periférica.
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7.6 DETERMINACION DE LA MUESTRA
Se trabajara con 526 pacientes que ingresen al servicio de emergencia
gue presenten patologia aguda de tobillo y pie durante el periodo de 01

de octubre del 2020 al 30 de setiembre del 2021.

Formula:
Zg/z * S(1—95)/i?

a P
Donde:
Z,=1.96 Valor normal al 95% de confianza
S=0.95 Sensibilidad de las Reglas de Ottawa (12
i=0.05 Precision en la estimacion de la sensibilidad
P=0.139 Prevalencia de las lesiones agudas de tobillo en la

poblacion de estudio 2.

Reemplazando se tiene;

1,962 * 0.95 * 0.05/0.052
n= 013

n =>526
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7.7UNIDAD DE ANALISIS

Pacientes con patologia aguda de tobillo que ingresan al servicio de

emergencia del Hospital Virgen de Fatima de Chachapoyas.

7.8 TIPO DE MUESTREO

Probabilistico aleatorio simple

7.9 VARIABLES

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

TIPO DE VARIABLE

ESCALA

VARIABLE DEFINICION SEGUN SEGUN ] DE INDICADOR \l/:?,\']gf
SuU RELACION SEGUN MEDICION
OPERATI CON OTRAS | ESCALA
VIDAD VARIABLES
Una fractura de tobillo
es una ruptura de uno Presencia de
0 mas huesos del fractura en la
Diagnéstico tOb'ltljo' Lpsl §|ntgrrl1as Cateqdri imagen
radiologico | PUeCen INCIUIT-dOOL, |- -, oitativa | Dependiente | Nominal ategonica 1 adiolgica SI/INO
hinchazon, binaria -
de fractura vista de
de tobillo o | hematomas y la frente o de
; incapacidad para )
pie ' perfil
caminar sobre la
pierna.
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Reglas de
Ottawa

Regla 1: Dolor a la
palpacion a 6 cm.
Distales del borde
posterior de la tibia 'y
el peroné hasta la
punta de los
maléolos.

Regla 2: dolor a la
palpacién en area
media del mediopie,
presencia de dolor o
aumento de
sensibilidad en
escafoides tarsal,
base de 5°
metatarsiano en area
lateral de medio pie

Regla 3: Incapacidad
para soportar el peso
inmediatamente
después de la lesion,
o incapacidad para
caminar mas de 4
pasos durante la
exploracion clinica en
emergencia.

Cualitativa

Independiente

Nominal

Categorica
binaria

Presencia de

la regla de
Ottawa

positiva. (es
positivo  si

dos o ftres
reglas son
positivas)

POSITIVO /
NEGATIVO

7.10 PROCEDIMIENTOS

Se coordinara con el servicio de Emergencia del Hospital Regional Virgen

de Fatima de Chachapoyas para la realizacion de la recoleccion de datos

previa aprobacion del proyecto por el comité de ética del Hospital.

Todos los traumatélogos que atiendan en el servicio de emergencia

recibiran una capacitacion sobre el uso e interpretacion de las reglas de

Ottawa y recibira una tarjeta impresa con la descripcion de las reglas,

también se colocara carteles con una descripcion de las mismas en las

areas de emergencia.
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Los pacientes que lleguen al servicio de emergencia con lesiones agudas
de pie o tobillo (traumatismos, esguinces, luxaciones) seran evaluados por
el traumatdlogo de turno usando las reglas de Ottawa. Los médicos
evaluadores completaran un formulario con informacion de los pacientes,
como la edad, género, altura, peso, mecanismo de lesién y el tiempo
transcurrido entre la lesion y el examen. También registraran el resultado
de las OAR de acuerdo al detalle siguiente:

Con el paciente sentado en una silla utilizando los siguientes criterios
Regla 1: Dolor a la palpacion a 6 cm. Distales del borde posterior de la
tibia y el peroné hasta la punta de los maléolos.

Regla 2: dolor a la palpacién en area media del mediopie, presencia de
dolor o aumento de sensibilidad en escafoides tarsal, base de 5°
metatarsiano en area lateral de medio pie

Regla 3: Incapacidad para soportar el peso inmediatamente después de
la lesién, o incapacidad para caminar mas de 4 pasos durante la
exploracion clinica en emergencia.

La positividad a una o mas de estas reglas indicara la necesidad de
realizar radiografias para confirmar lesion ésea; si no se confirmara
ninguna es muy probable que no exista fractura y que el paciente pueda
ser tratado en forma conservadora. Después de evaluar clinicamente a
todos los pacientes se determinara quién necesita radiografias, pero aun
asi se solicitara radiografias para todos como se hace en forma habitual,
para correlacionar los criterios de Ottawa con la presencia o no de fractura

del tobillo o pie.
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7.11

7.12

Todos los pacientes seran sometidos a una serie de radiografias de tobillo
(anteroposterior y lateral) y una serie de radiografias del medio pie
(anteroposterior y oblicua) después de la evaluacion inicial.

Todas las radiografias seran interpretadas por un radidlogo y un
traumatdlogo, quienes no sabran la informacion de las entrevistas
realizadas a los pacientes siendo su interpretacion de la radiografia el gold

estandar para evaluar la precision de las reglas de Ottawa.

METODO, TECNICA E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
Toda la informacion obtenida se registrara en la hoja de recoleccion de
datos (Anexo l); para garantizar el control de calidad de los datos el
investigador se encargara de llenar la informacion; asi mismo de ser
necesario apoyo en la recoleccion de informaciébn se capacitara al
personal de apoyo comprobando la capacitacion con un test el cual debe
ser aprobado previamente.

Para garantizar la ética del estudio se hara llenar la hoja de
consentimiento informado, donde se explicara en que se basa el trabajo a

desarrollar (anexo 2).

PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Todos los datos recogidos de aquellos pacientes que reunan los criterios
de inclusion durante el periodo de estudio serdn tratados mediante

analisis estadistico con el programa EPIDAT V4.0.
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7.13

Los resultados se presentaran en tablas, se realizard un analisis
descriptivo de los datos utilizando frecuencias y porcentajes para las
variables cualitativas.

Para determinar el valor diagnéstico de las reglas de Ottawa se medira
sensibilidad y especificidad con intervalos de confianza de 95 % y margen

de error del 5%®),

CONSIDERACIONES ETICAS

La informacién y los resultados que se obtengan de las personas incluidas
en el proyecto sera tratada en forma confidencial. La identificacién de los
pacientes se realizara por intermedio de un codigo numérico manteniendo
su completo anonimato.

La participacion de los pacientes se realizara previa autorizacion con la

firma del consentimiento informado (Anexo 2).
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CRONOGRAMA

DURACION 12 MESES MARZO 2020 -

JUNIO 2021
ACTIVIDAD 1|2|3|4|5|6|7|8|9|10]11]12

1 Elaboracion del
anteproyecto
Elaborar o ajustar

5 instrumentos para la
recoleccion de
informacion

3 Elaborar marco
tedrico
Aplicacion del

4 instrumento y
recoleccion de
informacion
Procesamiento de

5
datos
Descripcién de

6
resultados

7 | Analisis de resultados
Elaboracion de

8 |. .
informe final

9 Revision del informe
final

10 Entrega de informe

final
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Presupuesto

Naturaleza Precio

del Gasto Descripcion Cantidad Unitario Precio Total
231 Nuevos

Bienes Soles

5.12 Papel Bond A4 02 millares 0.01 200.00
5.12 Lapiceros 5 2.00 10.00
5.12 Resaltadores 03 10.00 30.00
5.12 Correctores 03 7.00 21.00
5.12 CD 10 3.00 30.00
5.12 Archivadores 10 3.00 30.00
5.12 Perforador 1 4.00 4.00
5.12 Grapas 1 paquete 5.00 5.00
2.3.2

Servicios
2.23 INTERNET 100 2.00 200.00
1.11 Movilidad 200 1.00 200.00
2.44 Empastados 10 12 120.00
2.44 Fotocopias 300 0.10 30.00
7.12 Asesorl’a-por 2 300 600.00

Estadistico
2.44 Tipeado 70 0.50 100.00
2.44 Impresiones 300 0.30 100.00
TOTAL 1630.00
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ANEXO |
HOJA DE RECOPILACION DE DATOS

SEXO: MASCULINO ( ) FEMENINO ( )
EDAD:

POSIBLE DIAGNOSTICO:
HORA Y FECHA DE INGRESO:
PATOLOGIAS ASOCIADAS:

REGLAS DE OTTAWA SI

Regla 1: Dolor a la palpacion a 6 cm. Distales del
borde posterior de la tibia y el peroné hasta la punta
de los maléolos.

Regla 2: dolor a la palpacion en area media del
mediopie, presencia de dolor o aumento de
sensibilidad en escafoides tarsal, base de 5°
metatarsiano en area lateral de medio pie

Regla 3: Incapacidad para soportar el peso
inmediatamente después de la lesion, o
incapacidad para caminar mas de 4 pasos durante
la exploracion clinica en emergencia.

RESULTADO DE RADIOGRAFIA DE TOBILLO Y PIE

FRACTURA SI( ) NO ()

TIPO DE FRACTURA SEGUN CLASIFICACION DANIS WEBER:
A () B () c ()



ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por medio del presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado:
“Sensibilidad y especificidad de las reglas de Ottawa para el diagndstico en las
lesiones agudas de tobillo y pie en el Hospital Regional Virgen de Fatima 2020 - 2021”
Registrado ante el comité local de investigacion con el nUmero:

El objetivo es determinar la sensibilidad y especificidad de las reglas de Ottawa para
el diagnadstico en las lesiones agudas de tobillo y pie en el Hospital Regional Virgen
de Féatima 2020 - 2021. Se me ha explicado que mi participacion consistira en la
evaluacion clinica y radiologica en el servicio de emergencia del Hospital. Declaro que
se me ha explicado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes,
molestias, y beneficios derivados de mi participacién en el estudio. El investigador
principal se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento,
asi como al responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee
acerca de los procedimientos que se llevardn a cabo. Los riesgos beneficios o
cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en
qgue lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibo del
instituto. El investigador principal me ha dado seguridades de que no se me identificara
en las presentaciones o publicaciones que deriven de éste estudio y de que los datos
relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial. También se
ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga
durante el estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi
permanencia en el mismo.

Nombre y Firma del Investigador Principal

Nombre y Firma del Paciente

Testigo

33



