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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El proyecto plantea como objetivo comparar la eficacia del clavo
endomedular versus placa y tornillos para el tratamiento de fractura de tibia
distal en adultos del Hospital Regional de Ica en el afio 2024. Para lo cual se
realizard un estudio cuantitativo, observacional, analitico, comparativo,
prospectivo y longitudinal, cuya poblacion estard conformada por aquellos
pacientes con fractura de tibia distal, los cuales seran divididos en dos
grupos, el de estudio cuyos pacientes serdn manejados con clavo
endomedular y el grupo control cuyos pacientes seran manejados con placa
y tornillos. Los resultados clinicos y radioldgicos seran evaluados, dos y
cuatro semanas después del manejo terapéutico. El analisis sera mediante
la prueba chi-cuadrado en las variables cualitativas. Las cuales serviran para

comparar la eficacia del clavo endomedular versus placa y tornillos.

Palabras clave: Eficacia, clavos ortopédicos, fractura de tibia

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La incidencia de fracturas de tibia distal (FTD) son altas y representan
aproximadamente el 37,8% de las fracturas de tibia (1). Debido a la baja
cobertura de tejido blando y al periostio relativamente delgado de la tibia, la
FTD suele ser propensa al desprendimiento del periostio y al suministro
insuficiente de sangre a los tejidos blandos, lo que produce un traumatismo
grave en el hueso vy los tejidos blandos circundantes, que en gran medida
afecta la calidad de vida del paciente (2). Las FTD son las fracturas
diafisarias mas comunes de los huesos tubulares largos en los seres
humanos. Los mecanismos accidentales mas comunes son los accidentes
de trafico (37,5%), las caidas por tropiezos (17,8%), los accidentes
deportivos (30,9%) seguidos de los actos de violencia (4,5%) (3).

Debido a la cobertura muscular deficiente, la vascularizacibn comprometida
y la proximidad al tobillo, las FTD a menudo se complican con

pseudoartrosis, consolidacion defectuosa e infeccion (4). En pacientes



esqueléticamente maduros, las FTD desplazadas se tratan de forma
quirdrgica para poder proporcionar una mejor alineacion de la fractura, alivio
del dolor, soporte de los tejidos blandos circundantes y promover la
movilidad de las articulaciones adyacentes (5).

El clavo intramedular y la fijacibn con placa representan dos enfoques
viables para la fijacion interna de fracturas extraarticulares de la tibia distal
(6). Aunque ambas técnicas han demostrado éxito en mantener la reduccion
y promover una consolidacion estable, poseen distintas ventajas y
desventajas que requieren una cuidadosa consideracion durante la
planificacion quirdrgica. Se deben considerar las diferencias en la salud de
los tejidos blandos y la estabilidad de la construccién al elegir entre clavo
intramedular y placa de la tibia distal (7). Los avances recientes en el disefio
de clavos intramedulares y los sistemas de fijacién con placas y tornillos han
aumentado aun mas las opciones para el tratamiento de estas fracturas. La
evidencia actual respalda una consideracién cuidadosa del riesgo de
complicaciones de los tejidos blandos, dolor residual de rodilla y mala
alineacion de la fractura en el contexto de las caracteristicas del paciente y
de la lesion en la seleccion del método 6ptimo de fijacion (8).

La combinacién de la literatura publicada hasta la fecha sugiere que ambos
métodos tienen tasas bajas de infeccién primaria y tasas modestas
comparables de union primaria, con una tendencia a una mayor
desalineacién asociada con los clavos intramedulares. Los cirujanos tienen
preferencias personales en materia de implantes, seleccion y técnica, en
gran parte basada en su formacion y experiencia (9-11). Sin embargo, el
tratamiento de las fracturas de tibia distal con placas y clavos debe ser
familiar para todos, incluida la comprension de los resultados y los resultados
de estudios grandes, para optimizar la atencion del paciente lesionado.
Bajo dicha evidencia este estudio se plantea la siguiente interrogante: ¢ Cual
es la eficacia del clavo endomedular versus la placa y tornillos para el
tratamiento de la fractura de tibia distal en adultos del Hospital Regional de

Ica en el aflo 20247



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En el aflo 2024, Wang y col. (12) realizaron una revision sobre los efectos
de la osteosintesis con placa minimamente invasiva (MIPO) versus el clavo
intramedular (IMN) sobre la infeccién y la cicatrizacibn de heridas en
pacientes con fracturas de tibia distal. En total, se incluyeron 23 articulos y
2099 pacientes, incluidos 1026 pacientes se ubicaron en el grupo MIPO y
1073 en el grupo IMN. Los resultados revelaron que, en comparacion con el
tratamiento IMN, los pacientes con FTD que se sometieron a tratamiento
MIPO tuvieron una menor frecuencia de complicaciones postoperatorias (OR
= 0,33, IC del 95 %: 0,25-0,42, p <0,001) y un tiempo de cicatrizacion de la
herida méas corto (DME = -1,00, IC del 95 %: -1,51 a -0,49, p < 0,001), pero
la incidencia de infeccion de la herida posoperatoria fue mayor (OR = 2,01,
IC del 95 %: 1,35 a 3,01, p = 0,001). Concluyendo que MIPO es eficaz para
disminuir la frecuencia de complicaciones y favorecer en el tiempo que
demora en curar una herida, pero incrementa la posibilidad de que la herida
se infecte.

En el aflo 2023, Kaya y col. (13) compararon los resultados clinicos y
radiolégicos en 69 pacientes con fracturas extraarticulares de tibia distal, de
las cuales 34 fueron tratadas con MIPO y 35 con IMN. El seguimiento
promedio fue de 13,36 meses y el tiempo de consolidacion fue de 16,2+5,4
semanas. Se observo pseudoartrosis solo en el 4,3% de los pacientes
tratados con MIPO (P=0,114). No hubo diferencias significativas en el tiempo
de consolidacién, pseudoartrosis, momento quirdrgico, tiempo de operacion,
mala alineacién y complicaciones entre los grupos (P>0,05). La puntuacion
media de la cirugia de la Sociedad Americana de Ortopedia de Pie y Tobillo
(AOFAS) fue de 95,8 £5en IMN y de 91,9 + 14,3 en MIPO. Las puntuaciones
AOFAS, radioldgica Tenny-Wiss y clinica Ovadia-Beals fueron mejores en
IMN que en MIPO (P=0,019, P=0,03, P=0,02, respectivamente). El tiempo
medio de carga total de peso y de regreso a la vida diaria con IMN fue
significativamente mas corto que con MIPO (P<0.05).

En el aflo 2023, Southiy col. (14) buscaron determinar cuantitativamente las
diferencias en la capacidad de arrodillarse y la funcion de rodilla
autoinformada en pacientes tratados con IMN o MIPO después de una FTD.



Como resultado primario se evalud la prueba de rodillas (KT). Las medidas
de resultado secundarias fueron el indice de osteoartritis de las
universidades Western Ontario y McMaster (WOMAC) y el Forgotten Joint
Score (FJS) para la articulacion de la rodilla. Se reclutaron 28 pacientes (18
IMN y 10 MIPO) con una edad media de 44 afios. El seguimiento global
medio fue de 13,3 meses (rango 8-25, DE 3,6). Todas las fracturas habian
cicatrizado completamente sin complicaciones postoperatorias. El grupo de
IMN tuvo un desempefio significativamente peor en comparacién con el
grupo MIPO (KT media: 70,4 vs. 92,5 respectivamente, p<0,005). El analisis
de resultados secundarios mostr6 WOMAC vy FJS generales
significativamente peores en el grupo IMN en comparaciéon con el grupo
MIPO (media WOMAC 19,3 frente a 6,9 respectivamente, p = 0,040; media
FJS 38,3 frente a 75,9 respectivamente, p = 0,005). Concluyendo que el uso
de IMN para el tratamiento de la FTD da como resultado una reduccién
media del 20% en la tolerancia al arrodillarse en comparacion con la MIPO.
En el afio 2023, Wang y col. (15) compararon los resultados clinicos y
funcionales de personas con fracturas extraarticulares de tibia distal que
recibieron tratamiento con MIPO o IMN. Se inscribieron e incluyeron un total
de 266 pacientes con metéfisis distal extraarticular cerrada (AO tipo 43-A) o
fractura tibial distal cerrada (AO tipo 42); 110 pacientes fueron tratados con
MIPO y 156 pacientes fueron sometidos a IMN. No hubo diferencias
significativas en la tasa de consolidacion de la operacién primaria, la
puntuacion de la cirugia ortopédica estadounidense de pie y tobillo (AOFAS),
la infeccion profunda del sitio quirdrgico o la mala alineacién entre los grupos
MIPO e IMN. Sin embargo, hubo un tiempo de operacion mas largo, mas
tiempos prospectivos, mas pérdida de sangre intraoperatoria y dolor anterior
de rodilla més frecuente en los grupos IMN que en el grupo MIPO. Hubo un
tiempo de consolidacion significativamente mas corto en el grupo IMN que
en el grupo MIPO (138,8 £+ 11,0 frente a 153,5 + 17,1 dias, P <0,05) y una
menor infeccion del sitio quirdrgico superficial en el grupo IMN que en el
grupo MIPO. (1,9% frente a 8,2%, P <0,05). Concluyendo que las fracturas
extraarticulares de tibia distal pueden tratarse satisfactoriamente con IMN o
MIPO.



En el afio 2022, Bleeker y col. (16) compararon MIPO versus IMN en
términos de curacion de fracturas, complicaciones, resultados funcionales y
radiologicos en fracturas extraarticulares distales de la tibia. Se incluyeron
un total de 135 pacientes, de los cuales 72 (53%) fueron tratados con MIPO
y 63 (47%) fueron sometidos a IMN. Hubo una incidencia significativamente
mayor de pseudoartrosis en las fracturas tratadas con IMN (13 (22%) frente
a 4 (6%), (p=0,04). Se encontr6 una tasa de infeccion significativamente
mayor después de MIPO después de corregir diferencias significativas en
las caracteristicas iniciales. No se encontraron diferencias en las cirugias
posteriores ni en los resultados funcionales. Concluyendo que la IMN se
asocia con tasas mas altas de pseudoartrosis, mientras que la MIPO produce
un mayor riesgo de infeccion.

En el afio 2022, Radaideh y col. (17) compararon los resultados y las
complicaciones entre MIPO e IMN en el tratamiento de FTD. Se observaron
noventa pacientes con una edad media de 36,9 afios. Cincuenta y nueve de
ellos fueron tratados con IMN; nueve de ellos tuvieron complicaciones.
Treinta y un pacientes fueron tratados con MIPO vy sélo tres desarrollaron
complicaciones. Tres pacientes tratados con IMN tuvieron pseudoartrosis,
mientras que ninguno de los pacientes con MIPO desarrollé pseudoartrosis.
Solo la pérdida de sangre perioperatoria fue mayor cuando se utilizé MIPO
teniendo en cuenta la cantidad en el tubo de succién, la cantidad de liquido
de irrigacion y la gasa empapada. Concluyendo que, en el tratamiento de las
fracturas de la diéfisis tibial, MIPO parece causar menos complicaciones y
proporciona un mejor entorno de curacién, por lo que se atribuye a tasas de
pseudoartrosis mas bajas que la IMN.

En el afio 2022, Chun y col. (18) evaluaron los resultados clinicos y
radiolégicos de MIPO versus IMN para la FTD. Entre 92 pacientes con
fracturas metafisarias de tibia distal, se realizaron 39 casos de IMN y 53
casos de MIPO. Todos los pacientes finalmente sanaron, con un periodo de
consolidacion promedio de 26 semanas en ambos grupos. Las
complicaciones fueron similares entre los dos grupos. El brazo de momento
del retropié aumentd con valgo en el grupo IMN. Se detectd una baja

correlacion entre la angulacion en el sitio de la fractura en la vista coronal y



los cambios en la alineacion del retropié (angulacion y brazo de momento)
(R=0,38).

En el afio 2022, Marahatta y col. (19) compararon el resultado funcional entre
IMN y MIPO. Los 100 pacientes con FTD fueron divididos en dos grupos. El
primer grupo de pacientes fue tratado con MIPO mientras que el segundo
grupo fue tratado con IMN. El promedio de consolidacion defectuosa
(grados) en el grupo MIPO fue de 5 (3-7) + 1,41 vs. 10,22 (8-14) £ 2,04 en el
grupo IMN (p = 0,001). De manera similar, el dolor de rodilla postoperatorio
en el grupo IMN fue del 10% frente al 2% en el grupo MIPO (p = 0,001). En
términos de infeccion superficial y pseudoartrosis, los resultados fueron del
8% frente al 4% y del 2% frente al 6% para el grupo MIPO e IMIL,
respectivamente (p = 0,001).

En el afio 2022, Xu y col. (20) analizaron las caracteristicas clinicas y costo-
efectividad de diferentes opciones quirdrgicas para el tratamiento de
pacientes con fracturas abiertas de tibia. Se realiz6 un anlisis retrospectivo
inscribiendo a 55 pacientes tratados quirdrgicamente con fracturas tibiales
abiertas, todos se clasificaron en el grupo de IMN y el grupo de MIPO segun
la opcion de fijacion final. Hubo 35 casos en el grupo IMN, incluidos 27
hombres y 8 mujeres, con edades de 25 a 69 afios con un promedio de (49,0
+ 10,6) afios. Segun la clasificacion de Gustilo-Anderson, hubo 1 caso de
tipo I, 19 casos de tipo Il y 15 casos de tipo Ill. Hubo 20 casos en el grupo
MIPO, incluidos 15 hombres y 5 mujeres, con edades comprendidas entre
46 y 72 afos con una edad promedio de (53,4 + 14,7) afios. Segun la
clasificacion de Gustilo-Anderson, hubo 2 casos de tipo |, 11 casos de tipo |l
y 7 casos de tipo Ill. Se inscribieron un total de 55 pacientes con un tiempo
promedio de seguimiento de (16,4 + 7,1) meses que oscilé entre 14 y 27
meses después de la operacién. La pérdida de sangrado intraoperatorio fue
(243,18 + 118,82) ml y (467,86 + 490,53) ml respectivamente en el grupo
IMN y MIPO, se descubrié una diferencia estadistica significativa (P <0,05).
La duracion de la cirugia fue (247,50 £ 57,94) min y (350,00 + 178,77) min
respectivamente en el grupo IMN y MIPO, se descubrié una diferencia
estadistica significativa (P <0,05). La tasa de excelente y buena fue del 80%
y 85% respectivamente segun los criterios de Johner-Wruhs. Concluyendo



que tanto la IMN como la MIPO podrian proporcionar un resultado
satisfactorio para las fracturas abiertas de tibia.

En el afio 2021, Kdksal y col. (21) compararon MIPO e IMN en relacion a la
terapéutica de las fracturas extraarticulares de tibia distal. Participaron en el
estudio 118 pacientes consecutivos (35 mujeres-83 hombres) con una edad
media de 37,2 + 13,4. El grupo IMN se conformoé por 57 pacientes y el grupo
MIPO se conformd por 61 pacientes. No se observé diferencia estadistica
entre dos grupos en términos de estancia hospitalaria preoperatoria
(p=0,713). Sin embargo, la duracion media de la estancia hospitalaria fue
superior en el grupo MIPO (p=<0,001). Las medias del niamero total de
controles ambulatorios, el tiempo hasta la unién y el regreso al trabajo
también fueron mayores en el grupo MIPO (p=0,005, p<0,001 y p<0,001,
respectivamente). El costo hospitalario medio hasta el alta y el costo total
medio hasta el regreso al trabajo fueron significativamente mayores en el
grupo MIPO (p=0,001 y 0,001, respectivamente). Los costes totales medios
de estancia hospitalaria y controles ambulatorios también fueron
significativamente mayores en el grupo MIPO (p=0,001 y 0,004,
respectivamente). Concluyendo que IMN es una mejor opcidon en
comparacion con MIPO para el tratamiento de fracturas extraarticulares de
tibia distal.

En el afio 2021, Kang y col. (22) compararon la eficacia de la MIPO y el IMN
en el tratamiento de fracturas de tibia. Se revisaron retrospectivamente
setentay tres pacientes esqueléticamente maduros que se sometieron a IMN
(grupo 1) o MIPO (grupo M) por una fractura extraarticular cerrada de la
diafisis tibial (AO/OTA tipo 42). La edad media fue de 51,16 (18~79) afios y
el periodo medio de seguimiento fue de 22 (12~50) meses. La unién ésea
se logré en todos los casos excepto una para cada grupo: grupo | (35 casos)
y grupo M (36 casos) (p>0,05). La formacién media de callo se observo en
12 (8 - 16) semanas en ambos grupos (p>0,05). No hubo diferencias en el
tiempo operatorio, la estancia hospitalaria, la curacion 6sea y la tasa de
complicaciones entre los dos grupos (p>0,05). Tampoco hubo diferencias

postoperatorias en la evaluacion funcional entre los dos métodos (p > 0,05).
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En el aflo 2020, Huang y col. (23) compararon la pérdida de sangre oculta
de la MIPPO combinada con fijacion con placa de bloqueo vy fijacion con
clavo intramedular en el tratamiento de la fractura de tibia. Se analizaron
retrospectivamente 191 casos de fractura de diafisis tibial, todos los
pacientes fueron tratados con reduccion cerrada y divididos en dos grupos:
grupo A (110 casos) y grupo B (81 casos). En el grupo A, 78 hombres y 32
mujeres fueron tratados con MIPO combinado con placa de bloqueo. La
edad oscil6 entre 19y 74 (45,32+11,79) afios. Segun la clasificaciéon AO, 42
casos fueron fracturas tipo 42-A, 45 tipo 42-B y 23 tipo 42-C. El grupo B fue
tratado con IMN, incluidos 65 hombres y 16 mujeres, con edades entre 19y
84 (45,44 + 14,32) afios. Segun la clasificaciéon AO, hubo 39 casos del tipo
42-A, 29 casos del tipo 42-B y 13 casos del tipo 42-C. El primer dia, la
pérdida de sangre oculta fue (155,27+47,89) ml en el grupo A y
(160,43+131,42) ml en el grupo B, la diferencia fue significativa (P<0,001); la
pérdida de sangre fue (102,70 + 94,79) ml en el grupo Ay (338,23 £ 85,24)
ml en el grupo B, la diferencia fue significativa (P<0,001). Concluyendo que,
en el tratamiento de la fractura de la diafisis tibial con IMN, existe una pérdida
de sangre oculta evidente, que es mucho mayor de lo esperado.

En el afio 2020, Kati y col. (24) compararon el IMN y la MIPO en fracturas
seleccionadas de la diéfisis tibial. Se evaluaron retrospectivamente 51
pacientes (31 hombres, 20 mujeres; edad media 43,5 + 14,2 afios; rango, 18
a 81 afos). Veintitrés de estos pacientes fueron tratados con MIPO y 28 con
IMN. Se compar6 a los pacientes en términos de tiempo de consolidacion,
regreso al trabajo, infeccion, consolidacién defectuosa, estancia hospitalaria
y valores de la Escala Funcional de las Extremidades Inferiores (LEFS) al
sexto mes y a los dos afios. No hubo diferencias entre los grupos MIPO e
IMN en términos de datos demograficos, etiologia y patrones de fractura. El
tiempo medio de seguimiento fue de 37,8 £ 8,8 meses en el grupo MIPO y
de 35,9 + 8,7 meses en el grupo IMN. El tiempo de union (p=0,575), el
regreso al trabajo (p=0,155), la infeccién (p=0,643), la consolidacion
defectuosa (p=0,471) y la estancia hospitalaria (p=0,538) fueron similares

entre los grupos. Aunque el valor LEFS fue mayor en el grupo IMN en el
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sexto mes (p=0,026), el valor LEFS a los dos afios fue similar entre los
grupos (p=0,085).

En el afio 2019, Wang y col (25) compararon los resultados clinicos y
funcionales en pacientes con fracturas de tibia distal tratados con MIPO o
IMN. Se Revisaron sistematicamente ensayos controlados aleatorios (ECA)
que compararon MPPO con IMN en pacientes con FTD. Los resultados
agrupados sugirieron que los pacientes del grupo MIPO tuvieron un tiempo
mas prolongado para reunirse con una diferencia media de 1,21 semanas [P
= 0,02; Intervalo de confianza (IC) del 95%: 0,16-2,26)] que los del grupo
IMN. Las complicaciones generales de la union y la infeccion profunda entre
IMN y MIPO fueron similares (P > 0,05). La IMN tuvo un riesgo
significativamente bajo de complicaciones de la herida [cociente de riesgo
(RR) = 0,51, P = 0,00, IC del 95 %: 0,34-0,77)]. Los resultados funcionales
combinados de los dos grupos siguieron siendo controvertidos debido a las
diferentes puntuaciones de evaluacion. Concluyendo que la IMN tuvo un
riesgo significativamente bajo de complicaciones de la herida y se asoci6

con un tiempo limitado para la reunion.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La presente investigacion tiene justificacion tedrica porque busca ampliar la
evidencia cientifica en relacion a los resultados obtenidos por cada técnica
quirargica en el tratamiento de las fracturas distales de tibia, ya sea
reforzando la evidencia a favor del uso de clavo intramedular o a favor del
uso de placay tornillo.

Tiene justificacion practica porgue los resultados permitirdn establecer como
tratamiento de primera linea a la técnica quirdrgica que mejor eficacia
demuestre en el tratamiento de las fracturas distales de tibia, en tal sentido
se conseguira una menor estancia hospitalaria por menor riesgo de
complicaciones inmediatas y un reintegro pronto a las actividades diarias por

parte del paciente.

. OBJETIVOS

Objetivo principal
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Determinar la eficacia del clavo endomedular versus placa y tornillos para
tratamiento de fractura de tibia distal en adultos. Hospital Regional de Ica
2024.

Objetivos especificos

— Comparar el nivel de funcionalidad en el tratamiento con clavo
endomedular versus placa y tornillos para tratamiento de fractura de
tibia distal en adultos. Hospital Regional de Ica 2024.

— Comparar la presencia de complicaciones en el tratamiento con clavo
endomedular versus placa y tornillos para tratamiento de fractura de
tibia distal en adultos. Hospital Regional de Ica 2024.

— Comparar la consolidacién radiolégica en el tratamiento con clavo
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MARCO TEORICO

La FTD es una solucién de continuidad 6sea, que con elevada frecuencia se
deriva de un evento traumatico sobre todo en personas que practican
deportes de competencia y en la poblacion de la tercera edad (26). Es
considerada como las segundas fracturas de mayor frecuencia a nivel del
tobillo, después de las lesiones del peroné (27). Entre las primeras causas
de FTD se ubican las caidas desde elevadas alturas y los accidentes en
vehiculos, no obstante, los impactos a gran velocidad o los secundarios a
actividades competitivas también se ubican entre las causas frecuentes de
esta lesidon (28). Bajo estas condiciones se producen una amplia variedad de
patrones de fracturas que varian dependiendo de la posicién del pie y
magnitud del impacto durante la lesion.

La FTD representa el 3% o 10% de la totalidad de lesiones 6seas que se
producen a nivel de la tibia o del 1% de las fracturas de los miembros
inferiores. Alrededor de un 70% u 85% de los pacientes, de manera
simultanea también presentan lesion en peroné (29). Ademas, una
investigacion de nivel epidemioldgico reciente desarrollada sobre una

poblacién de 7.786 fracturas que acontecieron durante dos afios de
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seguimiento, solo 16 (0.33%) se presentaron sobre el segmento de tibia
distal, lo cual se interpreta como una frecuencia global del 8.3 por cien mil
de manera anual. Del total de FTD, 15% fueron secundarias a caidas de bajo
poder cinético y una se produjo de manera espontanea (30). A diferencia de
muchas otras fracturas por fragilidad, la incidencia de FTD no tiene relacion
directa con los afios del paciente. En relacién con la distribucion por rangos
etarios se observa que el pico de incidencia es entre los 25 y 50 afios de
edad (31).

Las FTD se pueden clasificar teniendo en cuenta las divisiones o partes que
se presentan sobre el hueso, el desplazamiento de sus fragmentos y la
preservacion de la continuidad de la piel, dividiendo las lesiones en abiertas
o cerradas (32). Considerando que son muchas los parametros que se
pueden observar en la evaluacion de estas fracturas, son mdultiples las
gradaciones encontradas. De la variedad de propuestas, recomendamos el
uso del clasificador otorgado por la Asociacion para la investigacion de la
fijacion interna (AO Foundation) y la Asociacion de trauma ortopédico
(Orthopaedic Trauma Association — OTA), la cual divide a estas lesiones en:
extraarticulares (tipo a), articulares parciales (tipo b) y articulares completas
(tipo c). Las lesiones de cada tipo se clasifican luego sobre la base de la
conminucion de la fractura (division de los fragmentos) en uno de tres
grupos, cada uno de los cuales se puede subdividir en tres subgrupos segun
otras caracteristicas de la fractura. Con sus 27 tipos resultantes, el sistema
de clasificacion AO/OTA incluye todas las posibles lesiones Gseas distales
de la tibia, tanto extraarticulares como intraarticulares (33).

Desde el punto de vista clinico se suelen observar signos y sintomas como:
edema e hinchazén del tobillo, notable deformidad de la pierna y de la
articulacion, sensibilidad a la palpacion de las protuberancias 6seas de la
tibia y hematomas ya que la lesién frecuentemente compromete a los vasos
sanguineos, pérdida de la capacidad para descargar peso sobre el tobillo,
imposibilidad para caminar y alteraciones de la sensibilidad, entre otras (34).
El tratamiento de las FTD es un desafio para los cirujanos y se asocia con
altas tasas de complicaciones. La proximidad de estas fracturas a la

superficie articular, asi como la cobertura limitada de tejido blando, son
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consideraciones principales a la hora de reparar estas fracturas.
Actualmente, los métodos de tratamiento para la FTD incluyen tratamiento
conservador, soporte de fijacion externa, fijacion interna con placa de corte
y reemplazo, clavo intramedular (IMN) y fijacion con placa minimamente
invasiva (MIPO) (35).

Los tratamientos conservadores, como la fijaciéon con yeso y férulas, a
menudo provocan complicaciones graves, como redesplazamiento de la
fractura, pseudoartrosis o incluso consolidacion defectuosa y un largo
periodo de recuperacion. El aparato ortopédico de fijacion externa es un
meétodo de fijacion temporal que debe fijarse entre las articulaciones; por lo
tanto, provocara rigidez en las articulaciones a largo plazo y también existe
el riesgo de infeccion del tracto del clavo, que es dificil de tratar. La cirugia
convencional de fijaciébn interna con placa de corte y reemplazo es
traumatica, con desprendimiento extenso de musculos y otros tejidos
blandos, dificultad para cerrar la incision y una alta incidencia de infecciones
posoperatorias y complicaciones como retraso o pseudoartrosis de la
fractura. Todos ellos traerdn pesadas cargas psicolégicas y econdmicas a
los pacientes y sus familias (36).

Las técnicas de osteosintesis percutanea minimamente invasiva han
demostrado buenos resultados en el tratamiento de las FTD. Si no se
restablecen la longitud y la rotacion, puede producirse artritis temprana y
deterioro funcional. Los principios de la técnica MIPO incluyen reduccién
cerrada indirecta, tejido blando minimo y diseccion peridstica con una
construccion de relativa estabilidad. Esto permite la curacion secundaria de
fracturas con formacién de callos y preservacién del suministro de sangre
nativa del hueso y minimiza las complicaciones relacionadas con las heridas.
Se ha demostrado que las técnicas MIPO son superiores a la osteosintesis
convencional en la tibia y/o el peroné, teniendo tasas mas bajas de
complicaciones relacionadas con los tejidos blandos. Sin embargo, uno de
los desafios de MIPO es la dificultad para evaluar el perfil de rotacién de la
extremidad durante la fijacion (37).

La fijacion con clavo intramedular es una alternativa ventajosa que ofrece

estabilidad biomecanica y un procedimiento minimamente invasivo. Muchos
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expertos consideran que los clavos intramedulares son el tratamiento para
las fracturas de la diafisis tibial. Los estudios comparativos sugieren la
superioridad de la fijacion con clavos intramedulares sobre la fijacién externa
en fracturas abiertas de la diéfisis tibial, principalmente cuando el cierre de
la herida se ejecuta rapidamente después de la insercion del clavo (38).
Las complicaciones posoperatorias de las FTD son un indicador importante
para evaluar los resultados quirargicos y estan relacionadas con la duracion
de la cirugia, el tipo de fractura y la edad del paciente. Las complicaciones
posoperatorias comunes de las fracturas de tibia distal incluyen
consolidacion defectuosa, dolor anterior de rodilla y pseudoartrosis 6sea
(39).

En las FTD, el tiempo de cicatrizacion de la herida se asocia con una mala
cicatrizacion de la fractura. Se ha observado que el tiempo de cicatrizacion
de la herida en el grupo IMN es significativamente mas largo (p<0,001). A
diferencia de IMN, MIPO no dafia los vasos sanguineos penetrantes ni los
vasos nutritivos de los huesos rotos, o que garantiza un suministro de
sangre suficiente para la osteogénesis y la via de crecimiento de la costra
osteoide a cartilago bajo baja tension de oxigeno, proporcionando un buen
entorno de crecimiento para la curacion de fracturas, por lo tanto,
favoreciendo la curacion de las fracturas. Los estudios también han
encontrado que MIPO proporciona un mejor ambiente de curacion cuando
se tratan fracturas de la diafisis tibial (40).

La malrotacion tibial se define como la diferencia de torsion entre la tibia
afectada y la no afectada. Dada la exposicion limitada de la incision
quirurgica, la preocupacion que tienen los cirujanos con la MIPO de la tibia
distal es la dificultad para evaluar el perfil rotacional de una extremidad. La
malrotacion después del enclavado intramedular de la tibia tiene una alta
incidencia que oscila entre el 23% y el 41%. Las comparaciones con
respecto a los resultados funcionales entre las fracturas de tibia distal fijadas
con un clavo intramedular versus MIPO han demostrado que cualquiera de
las opciones de tratamiento tiene una eficacia terapéutica y un resultado
funcional similares. Si bien la literatura muestra que estos pacientes tienen

buenas puntuaciones funcionales en el seguimiento a medio y largo plazo,
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hay escasez de datos que investiguen la incidencia de malrotacion post
MIPO (41).

HIPOTESIS

Hi: El tratamiento de fractura de tibia distal con clavo endomedular presenta
mayor nivel de funcionalidad, menor presencia de complicaciones y mayor
presencia de consolidacion radioldgica en comparacion con placa y tornillos
en adultos atendidos en el Hospital Regional de Ica 2024.

Ho: El tratamiento de fractura de tibia distal con clavo endomedular presenta
menor nivel de funcionalidad, mayor presencia de complicaciones y menor
presencia de consolidacion radiol6gica en comparacion con placa y tornillos

en adultos atendidos en el Hospital Regional de Ica 2024.

MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefo de estudio:

Estudio no experimental porque se limitara a registrar los datos relacionados
a las variables de estudio sin manipulacion directa o indirecta por parte del
personal investigador, analitico-comparativo porque se buscara establecer
asociacion entre el uso de clavo endomedular o placa con tornillo y la eficacia
del procedimiento medido a través del nivel de funcionalidad, complicaciones
y consolidacion radioldgica, y longitudinal porque el registro de datos se
realizard en varias evaluaciones postoperatorios ya que se hara el
seguimiento del paciente hasta por un afio, prospectivo porque las variables
a estudiar se desarrollaran posterior a la presentacion del proyecto que sera

un cohortes.
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Efectivo
( Tratamiento con

Pacientes con

> Clavo
L endomedular
No efectivo
fractura de
fémur
/{ Efectivo ]
{ Tratamiento con

Placa y tornillo

No efectivo ]

=

[ Sentido del estudio ]

b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacién: La poblacién estara conformada por todos los pacientes con
fractura de tibia distal que recibieron tratamiento quirdrgico con clavo
endomedular o con placa y tornillo en el Hospital Regional de Ica durante el
afo 2024.

Muestra: El tamafo de la muestra sera determinado mediante la férmula de

muestreo para proporciones en grupos independientes.

(Zaj2 + Zp)?[P1(1 — Py) + P, (1 — Py)]
n= 52

Donde:
N Tamafo de la muestra
Za=1.96 Valor de Z para un nivel de confianza del 95%
ZB =0.84 Valor de Z para un nivel de potencia del 80%
P1=0.79 Proporcion estimada de eficacia del clavo intramedular (42)
P2 =0.62 Proporcion estimada de eficacia de placa + tornillo (42)
e=0.17 P1-P2
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Reemplazando se obtiene
n = (1.96 + 0.84)% * [0.79*(1-0.79) + 0.62*(1-0.62)]
0.172

n = 109 pacientes por grupo

La muestra estara conformada por la poblacion que cumple con los criterios

de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion

Grupo de estudio: Pacientes adultos de 30 afios a 60 afios de ambos sexos
con fractura de tibia distal, cuyo tratamiento serd realizado con clavo
endomedular atendidos en el Hospital Regional de Ica en el afio 2024.
Grupo comparativo: Pacientes adultos de 30 afios a 60 afios de ambos sexos
con fractura de tibia distal, cuyo tratamiento sera realizado con placa y

tornillos atendidos en el Hospital Regional de Ica en el afio 2024.

Criterios de exclusion

Pacientes que se nieguen a participar en el estudio.

Pacientes que tengan alguna discapacidad para responder el cuestionario
que se utilizara.

Pacientes con fractura patolégica.

Pacientes con fractura de tibia distal que no estén dentro del grupo de

clasificacion AO: 43-A (Fracturas Extraarticulares de Tibia Distal).

Muestreo

El muestreo sera probabilistico y aleatorio.

c. Definicién operacional de variables (anexo 1)

Variable 1

Tratamiento cerrado de la fractura distal de radio: procedimiento quirdrgico
gue permite la unién de los fragmentos 6seos de una fractura de tibia distal
y que se puede realizar mediante el uso de clavo endomedular o el uso de

placa y tornillo.

19



Variable 2
Eficacia del tratamiento: Resultado obtenidos a mediano y largo plazo. Se
evaluara mediante el nivel de funcionalidad, desarrollo de complicaciones y

consolidacion radiolégica.

d. Procedimientos y Técnicas:
Técnica: La recopilacion de datos se realizara mediante una ficha de
recoleccion de datos.

Instrumento: Se confeccionara una ficha de recoleccion de datos (anexo 2)
que permitir recoger informacion en 4 apartados: en el primer apartado se
registrara la informacién sociodemografica de los pacientes, en el segundo
apartado se registrara el uso de clavo endomedular o placa con tornillos, en
el tercer apartado se registrard el nivel de funcionalidad, en el cuarto
apartado se registrara la presencia de complicaciones y en el quito apartado
se registrara los hallazgos radiogréficos relacionada con la consolidacion
osea.

Todos los pacientes tendrdn un seguimiento a las seis semanas, 12
semanas, seis meses y un afio. Se permitira la carga parcial de peso solo
después de signos de union en forma de callo puente en al menos tres de
cada cuatro cortezas en la radiografia y clinicamente como ausencia de dolor
y movimientos en el sitio de la fractura. En cada visita, se realizara una
evaluacion radiogréfica tomando radiografias del tobillo con vistas
anteroposterior y lateral de la pierna para verificar la alineacion. Los signos
de unién radiogréfica y la evaluacion funcional se realizaran utilizando la
puntuacion AOFAS.

Procedimiento: Se solicitara la aceptacion para el desarrollo de la tesis al
Comité de Investigacion y Bioética de la Escuela de Medicina Humana y
ademas se tramitaran las autorizaciones pertinentes ante la UTES-06 Trujillo
Este, la cual nos permitird ejecutar el proyecto de manera prioritaria. Con la
aceptacion y autorizacion del comité de investigacion se enviara una carta

de presentacion al director del hospital a fin de que nos autorice el ingreso a
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los ambientes de consulta externa para realizar las entrevistas de los
pacientes. Con la aceptacion verbal del paciente, se procedera al llenado y
firma del consentimiento informado previo a la realizacion de la entrevista.
Posteriormente los datos se ingresaran a una base de datos en Excel para

el andlisis estadistico respectivo.

e. Plan de analisis de datos:

El andlisis descriptivo de las variables categéricas se presentaran a traves
de tablas de una o doble entrada con frecuencias relativas y absolutas.
Para el andlisis inferencial se establecera relacion entre las opciones
quirurgicas y la efectividad mediante la prueba estadistica de chi cuadrado,
cuyo p-valor menor a 0.05 nos permitir4 aceptar la hipétesis de estudio. Para
valorar la fuerza de asociacion entre ambas variables, se calculara el RR con

su intervalo de confianza respectivo,

f. Aspectos éticos:

La investigacion contara con la autorizacion del Comité de Investigacion y
Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego y del Hospital de Ica. Todo
lo expuesto se encontrara limitado por las normas incluidas en la declaracion
de Helsinki Il, ademas de la ley general de salud N° 26842 y los principios
éticos propuestos por el colegio médico del Pera.

No se lucrara con los datos de la investigacion ni se le dara un uso diferente
al objetivo de investigacion. Se garantizara que solo los investigadores
tendran acceso permitido a la base de datos evitando sean visualizados por
personas ajenas al estudio. Ademas, en todo momento se respetara la

veracidad de los datos registrados.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Semanas 2024-1

Actividades 53 2 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
. Revision de la -

literatura
. Elaboracion

de proyecto de
investigacion

. lera. Jornada
de
investigacion

. Aprobacion
del proyecto
de
investigacién
por parte del
Comité de
ética

. Levantamiento
de
observaciones
propuestas
por el comité
de ética

. Presentacion
del proyecto
de
investigacion a
jurados

. 2da. Jornada
de
investigacion —
Sustentacion
final.
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

Clasificador del Costo/ Total
ota
gasto MEF Recurso Materiales  Unidades Unidad sl)
2024 (Sl.) '
Investigador 1 800.00 800.00
2.3.27.17 Humanos
Asesores 2 600.00 1200.00
Hojas bond .
2 millar 21.00 42.00
A-4
Libreta de 3
_ 5.00 15.00
campo unidades
_ 5
Lapiceros . 6.00 30.00
_ unidades
Materiales
2.3.15.1
e insumos Corrector 2 3.00 6.00
Memoria
1 25.00 25.00
USB
10
Folders _ 1.00 10.00
unidades
Laptop 1 2300.00 2300.00
Internet 1 100.00 100.00
. . 100
2.3.22.2 Servicios Fotocopias ) 0.10 10.00
unidades
Transporte S/. 100.00 100.00 100.00
Total S/ 4638.00
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12. ANEXOS

ANEXO 1: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Procedimiento

quirdrgico que Tipo de abordaje
TRATAMIENTO DE _ - o ) o
permite la unién de  quirdrgico segun lo - Clavo endomedular Cualitativa
FRACTURA DE ] _ _ _
los fragmentos 6seos registrado en - Placa y tornillos Nominal
TIBIA DISTAL R
de una fractura de historia clinica
tibia
_ _ » Cuantitativa
_ Funcionalidad = Puntuacion AOFAS _
Segun la evolucién Discreta
clinica con Evaluacion - Consolido Cualitativa
Capacidad de lograr seguimiento a: Radiolégica - No consolidd Nominal
EFICACIA el efecto que se - 6 semanas - Consolidacion
desea o se espera - 12 semanas defectuosa o
o _ Cualitativa
- 6 meses Complicaciones - Pseudoartrosis .
y N Nominal
- 12 meses - Infeccidn de sitio

operatorio




- Tiempo de
cicatrizacion
prolongado

- Malrotacion de tibia

- Persistencia del

dolor
< 35 afios
Edad 35 - 55 afios
Peculiaridades o .
> 55 anos
Caracteristicas paradmetros que Segun lo registrado : Cualitativa
_ y _ o Masculino |
sociodemogréaficas  permiten agrupar las en historia clinica Sexo _ Nominal
_ Femenino
poblaciones

Rural

Procedencia

urbana




ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DATOS

EFICACIA DEL CLAVO ENDOMEDULAR VERSUS PLACA Y TORNILLOS
PARA EL TRATAMIENTO DE FRACTURA DE TIBIA DISTAL EN
ADULTOS. HOSPITAL REGIONAL DE ICA - 2024

Clavo endomedular

Numero de HCL

Placa y tornillos

1. Caracteristicas sociodemogréaficas

Edad

| <35afios ()

| 35 — 55 afios (

) | >55afios ()

Sexo

| Masculino ()

| Femenino ()

Procedencia

| Rural ()

| Urbana ()

2. Caracteristicas de la fractura de tibia

Lateralidad de fractura

| Derecha ()

| Izquierda ()

Numero de segmentos de la fractura

Un segmento

()

Dos segmentos

()

Tres segmentos

()

Cuatro o mas
segmentos ()

3. Complicaciones posoperatorias

Consolidacién defectuosa Si( ) No( )
Pseudoartrosis Si( ) No( )
Infeccidn de sitio operatorio Si( ) No( )
Tiempo de cicatrizacion prolongado Si( ) No( )
Malrotacion de tibia Si( ) No( )
Persistencia del dolor Si( ) No( )
4. Resultados radioldgicos
6 semanas 12 semanas
Consolidacion radioldgica Si | No Si | No




5. Evaluacién de la funcionalidad

Seccion 1 - Dolor

( ) Ausencia de dolor

( ) Dolor leve, ocasional

( ) Dolor moderado, diario

( ) Dolor severo, practicamente presente siempre

Seccion 2 - Funcion

Limitaciones de la actividad, necesidades de apoyo

() Sin limitacién

() Sin limitacion de la actividad diaria. Limitacién deportiva.

() Limitacion en actividades de la vida diaria y deportiva. Uso de baston.
(

) Severa limitacion. Uso de muletas o andador o silla de ruedas u ortesis.

Distancia maxima a pie, manzanas
( ) Méas de 6.

( )4ab

( )1a3

( ) Menos de 1

Superficies para caminar

( ) Camina en cualquier superficie.

( ) Alguna dificultad en terrenos irregulares, escaleras, planos inclinaciones,
escaleras.

( ) Severa dificultad en terrenos irregulares, escaleras, planos inclinaciones,

escaleras.

Anomalias de la marcha
( ) Ninguna.
( ) Notables.

( ) Marcadas.



Movilidad sagital

( ) Normal (30 grados o0 mas).
( ) Moderada restriccion (15 a 29 grados)
( ) Severa restriccion (menos de 15 grados)

Movilidad del retropié (inversion / eversion)
( ) Normal (75-100%).
( ) Moderada restriccion (25-74%)

( ) Severa restriccion (menor del 25%)
Estabilidad del tobillo y del retropié (anteroposterior, varo-valgo)*
( ) Estable.

( ) Inestable.

Seccion 3 - Alineacién

( ) Buena. Pie plantigrado. Pie y retropié bien alineados.
( ) Regular. Pie plantigrado. Algunos grados de desalineacién. Sin sintomas.

( ) Mala. Pie no plantigrado. Severa desalineacion. Sintomatico.



ANEXO N°3 CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Eficacia del clavo endomedular versus placa y tornillos para tratamiento de

fractura de tibia distal en adultos. Hospital Regional Ica. 2021-2024”

Proposito del Estudio: estamos invitandolo a participar en un estudio que tiene
como finalidad comparar la Eficacia del clavo endomedular versus placa y tornillos
para tratamiento de fractura de tibia distal en adultos. Hospital Regional de Ica
2024. Mas alla de este proposito, se recabara un conocimiento valido para plantear
a futuro acciones de las gestiones que se vienen realizando en esta unidad organica
de la institucion.

Procedimientos: Si usted acepta participar en este estudio se le entregara un
cuestionario y se le realizara una evaluacion clinica a las 6 semanas, 12 semanas,
6 meses y 12 meses luego de su manejo quirdrgico indicado, las cuales seran
realizadas en las instalaciones del Hospital Regional de Ica

Riesgos y Beneficios: No existira riesgo alguno respecto a su participacion en
esta investigacion, pues el manejo terapéutico al cual usted serd sometido sera
realizado por profesionales debidamente capacitados, asi mismo la evaluacion
clinica realizada, con el propésito de evidenciar su mejoria. Asimismo, su
participacion no producird beneficio alguno, ni remuneracion y/o pago de ninguin
tipo.

Confidencialidad: No se divulgara su identidad en ninguna etapa de la
investigacion, pues toda la informacion que Ud. brinde sera usada solo con fines
estrictos de estudio. En caso este estudio fuese publicado se seguira
salvaguardando su confidencialidad, ya que no se le pedira en ningln momento sus
nombres ni apellidos.

Se pone en conocimiento que Ud. puede decidir retirarse de este estudio en
cualquier momento del mismo, sin perjuicio alguno.

Acepto voluntariamente participar en este estudio luego de haber discutido los
objetivos y procedimientos de la investigacion con el investigador responsable.

Participante | Fecha

Investigador Fecha



