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RESUMEN
Objetivo: Evaluar la asociacion de la osteoporosis, fractura abierta y el consumo
prolongado de AINES con la consolidacién viciosa en pacientes con fractura tibial
diafisaria en el Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco en el periodo 2016-
2022.
Materiales y métodos: Se desarroll6 un disefio analitico, observacional,
retrospectivo de casos y controles donde se incluyé a 110 participantes con
diagnostico de fractura tibial diafisaria, divididos segun criterios de seleccion en
grupos que presentan o no consolidacion viciosa.
Resultados: La osteoporosis es factor de riesgo para consolidacion viciosa en
fractura tibial diafisaria con OR de 9.55 el cual es significativo (p<0.05); la fractura
abierta grado Il es factor de riesgo para consolidacion viciosa en fractura tibial
diafisaria con OR de 9.48 el cual fue significativa (p<0.05), el uso prolongado de
AINES es factor de riesgo para consolidacion viciosa en fractura tibial diafisaria
con OR de 6.17 el cual fue significativa (p<0.05); en el andlisis multivariado se
identificaron a la osteoporosis, fractura abierta, uso prolongado de AINES como
factores de riesgo para consolidacion viciosa en fractura tibial diafisaria.
Conclusion: la fractura abierta grado lll, el consumo prolongado de AINES y la
osteoporosis son factores de riesgo para la consolidacién viciosa en pacientes con
fractura tibial diafisaria del Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco.

Palabras claves: factores de riesgo, consolidacion viciosa, fractura tibial diafisaria.



ABSTRACT

Objective: To evaluate the association of osteoporosis, grade Il open fracture, and
prolonged use of NSAIDs with malunion in patients with diaphyseal tibial fracture at
the Hermilio Valdizan Regional Hospital in Huanuco in the period 2016-2022.
Materials and methods: An analytical, observational, retrospective case-control
design was developed where 110 participants with a diagnosis of diaphyseal tibial
fracture were included, divided according to selection criteria into groups with or
without malunion. Results: Osteoporosis is a risk factor for malunion in diaphyseal
tibial fracture with OR of 9.55 which is significant (p<0.05); grade Il open fracture is
a risk factor for malunion in diaphyseal tibial fracture with an OR of 9.48, which was
significant (p<0.05), prolonged use of NSAIDs is a risk factor for malunion in
diaphyseal tibial fracture with an OR of 6.17, which was significant (p<0.05). was
significant (p<0.05); In the multivariate analysis, osteoporosis, open fracture, and
prolonged use of NSAIDs were identified as risk factors for malunion in diaphyseal
tibial fracture. Conclusion: Grade Ill Open fracture, prolonged consumption of
NSAIDs and osteoporosis are risk factors for malunion in patients with tibial

diaphyseal fracture at the Hermilio Valdizan Regional Hospital in Huanuco.

Keywords: risk factors, malunion, diaphyseal tibial fracture.



INDICE

DEDICATORIA ...ttt ettt et et e et e et e e et e e et e et e et e e e e 4
AGRADECIMIENTOS . ...ttt et 5
RESUMEN ..ottt et e et 6
AB ST RACT ettt ettt ettt ettt e ettt e 7
INDICE ...t ettt et et et e et e et e e e et eeetee e 8
I, INTRODUGCCION. .. ..ccuiiiiieie ettt te e seeareeaaeas 9
1.1. MARCO TEORICO ...ttt 9
1.2.  ENUNCIADO DEL PROBLEMA .......ooooeeieeeeeeeeeeeee e 15
1.3, OBIETIVOS . ...ttt ettt aaneeae s 15
1.3.1. OBJIETIVO GENERAL ......cueiieeeee oot 15
1.3.2. OBJIETIVOS ESPECIFICOS.......oioee oo 15
1.4, HIPOTESIS. ..ottt ettt ettt ere et 16

1. MATERIAL Y METODOS. ... .ottt 16
2.1. DISENO DEL ESTUDIO ... .. ouieoeeee oo 16
2.1.1. TIPO DE ESTUDIO ...ooviiieieieeeeeeeee et 17
2.2. POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO ......cooiiiiiiieee e 17
2.3. CRITERIOS DE SELECCION ......ooiiieeeeeeeeeeeeeee e 17
2.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION PARA CASOS: ....ccocooveiieereee e 17
2.3.2. CRITERIOS DE INCLUSION PARA CONTROLES: ......cceoovieennn. 18
2.3.3. CRITERIOS DE EXCLUSION PARA CASOS Y CONTROLES: ....... 18
2.4, MUESTREO.......ciiiiiee oottt ettt et e e ae e saeaa e 18
2.5. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES .......ocooieiieeeeeeeeeee e 20
2.6. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS .....coeiiiiieiece e 22
2.7. PLAN DE ANALISIS DE DATOS......ooiieieee et 22
2.8, ASPECTOS ETICOS: ..ottt 22
. RESULTADOS. .. .ottt ettt ettt te et es ettt teeeteeeteeaeaaee e 23
V. DISCUSION ... ettt e e 28
V. CONCLUSIONES. ... oot 31
VI. RECOMENDACIONES ......cooiiitieiiecee ettt 32
VII. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ......oooiieeee oo 33
VIL. ANEXOS ..o e e 37



l.  INTRODUCCION
1.1. MARCO TEORICO

Actualmente las fracturas tibiales diafisarias son las mas frecuentes a nivel mundial
con una incidencia aproximada de 16.9% por cada 100 000 residentes al afio (1),
siendo los mas afectados los hombres en un 86.1% (2). Las fracturas de la tibia
representan el 25% de las fracturas expuestas y son aquellas que tienen mas
complicaciones y problemas en la consolidacion ésea (3). El 44% de las fracturas
tibiales expuestas son de grado Il Ay el 39% son de grado Il teniendo en cuenta la
clasificacion de Gustilo-Anderson (2).

La consolidacion viciosa se produce cuando el proceso de regeneracion 0sea tras
una fractura conlleva a una deformidad angular, rotacional o de acortamiento
cuando han transcurrido un minimo de nueve meses desde la lesion o cuando la
fractura no muestra signos de mejoria durante tres meses; esta puede ser
asintomética o relacionarse con alteraciones en la mecéanica de la extremidad,
ocasionando sintomas de dolor y /o limitacién funcional (4). Las fracturas de huesos
largos comprometen a la diéfisis femoral, el himero y la tibia con prevalencias de
hasta 3%, 14% y 24%; estas fracturas son dificiles de tratar y tienen un alto riesgo
de consolidacion viciosa (5).

Se han registrado tasas de consolidacion viciosa del 5 al 10%; la incidencia de
consolidacion viciosa es de 13% en las fracturas de pelvis y fémur por afio, 30% de
las fracturas de humero por afio y aproximadamente el 55% de las fracturas de tibia
y peroné por afio (6). Con una mayor utilizacion de la atencién médica y una mayor
duracion de los opioides en estos casos, el costo medio del tratamiento de la

consolidacion viciosa por fractura tibial abierta en los Estados Unidos se estima en
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$25,556 (7). El tejido 6seo se caracteriza por presentar una considerable y efectiva
capacidad de regeneracion tisular, es por ello que la remodelacion de una injuria
Osea tras la lesidon traumética es un evento cuya resolucion implica la participacion
de un gran nimero de componentes mecanicos y bioldgicos®. La inadecuada
activacion de uno o mas de estas variables anatomicas o fisioldgicas, asi como la
participacién de determinados contextos adversos especificos que pueden interferir
de modo significativo en el proceso de resolucion condicionando una distorsion del
proceso de consolidacién de la fractura (5).

La consolidacion viciosa es un desenlace adverso que estad vinculado con la
presencia de algunos factores relacionados al paciente y otros factores que tienen
gue ver con las caracteristicas del tratamiento (8). El interés es evaluar los factores
asociados a este desenlace el cual permitira al equipo asistencial tomar las
provisiones necesarias para minimizar su incidencia por medio de estrategias
profilacticas (9). Un hallazgo clinico de la presencia de movimiento y/o dolor en la
zona de la fractura puede usarse en el contexto de la evaluacion y el diagndéstico
.

Existen diversos factores para la consolidacion viciosa y uno de ellos es los
antiinflamatorios no esteroides (AINES) que constituyen una clase de
medicamentos aprobados por sus propiedades antipiréticas, antiinflamatorias y
analgésicas; tratan de manera eficaz afecciones como el dolor muscular, la
dismenorrea, la artritis, la pirexia, la gota y las migrafias y se utilizan como agentes
ahorradores de opioides en casos de traumatismos agudos; sin embargo, ha habido
un debate en curso sobre su posible impacto en los procesos de curacion ésea pues

podrian interferir con los mecanismos de reparacion 0sea al inhibir la sintesis de
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prostaglandinas, lo que podria potencialmente provocar una alteracion en la
curacion de las fracturas (10). Respecto a la influencia de los antinflamatorios no
esteroideos, estudios han demostrado que la COX-2 produce prostaglandinas que
son una via clave en la curacién de fracturas (11). Ademas, se ha observado una
expresion reducida de COX2 en el callo de fracturas con pseudoartrosis en
comparacion con aquellos con cicatrizacién normal, la consecuencia de la inhibicién
de la COX-2 depende de la dosis, el momento y la duracion de la inhibicion de la
COX-2 (12) (13).

Por otro lado, la alteracion de la consolidacién de las fracturas en presencia de
osteoporosis puede deberse a la alteracién de las propiedades biomecanicas del
hueso osteoporético, que no solo tiene una masa 6sea reducida, sino también un
menor espesor cortical y una mayor porosidad cortical, desorientacion trabecular
con respecto a la direccion de la carga y alteraciones en la composicion de la matriz
Osea (14). Las células 6seas en la osteoporosis pueden tener una respuesta
alterada con respecto a la proliferacion celular y la liberacion de factores de
crecimiento y oOxido nitrico al estrés mecéanico; aunque parece intuitivo que es
probable que la osteoporosis tenga un impacto significativo en la consolidacién de
las fracturas, la obtencién de evidencia definitiva para corroborar esta suposicion ha
sido dificil porque es dificil separar la influencia del envejecimiento de la de la
osteoporosis en la curacion de las fracturas (15). Las fracturas osteoporéticas en
humanos generalmente se localizan en las regiones metafisarias de los huesos, se
ha reportado que existen diferencias en la curacion 6sea entre las regiones
metafisaria y diafisaria de los huesos largos con una menor formacion de callo
periostico en la metéfisis que en la diafisis (16).
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Otro factor de riesgo para la consolidacion viciosa son las fracturas expuestas que
son aquellas en que el hueso sobresale a través de la piel y son generadas
principalmente por accidentes de transito generando discapacidad y se caracteriza
por presentar sangrado, dolor e hinchazéon (17) (18). Estas fracturas se pueden
clasificar siguiendo el sistema propuesto por Gustilo-Anderson: El grado | lo
comprenden aquellas heridas <l1cm, minimas contaminacion, de baja energia, sin
afectacidon vasculonerviosa, con trazos simples, trasversas u oblicuas; el grado Il
son heridas >1cm pero <10cm con moderada contaminacion, sin lesién
vasculonerviosay con trazos en forma de alas de mariposa; el grado Il corresponde
a las fracturas conminutas mayores de 10 cm con alto grado de contaminacién y de
alta energia y se dividen en IlIA que son heridas sin lesion neurovascular y
producidas por proyectil de arma de fuego, IlIB hay desprendimiento del periostio
pero sin lesidn neurovascular, 11IC existe un compromiso neurovascular (19).

El tratamiento conservador de las fracturas expuestas consiste primero en
estabilizar al paciente revisando que no esté afectado ningun otro 6rgano, luego dar
tratamiento antibiotico dentro de las primeras 3 horas hasta 72 horas después de
acuerdo a la clasificacion de las fracturas, en el caso del Grado 1 se da cefazolina
1 gramo de manera endovenosa al inicio y luego 1 gramo cada 8 horas, en el grado
Iy Il Ay B se da cefazolina 2 gramos de manera endovenosa y luego 1 gramo
cada 8 horas por 2 dias y en el grado Il C se da Penicilina G 4 millones cada 4
horas (20). Ademas, la limpieza de la herida y el desbridamiento se realiza dentro
de las primeras 6 horas, luego se realiza la estabilizacion de la fractura (19). El gold
estandar para las fracturas de grado Il es la fijacion intramedular con fresado del

canal medular, pero para el grado Ill By Il C es ideal realizar la cobertura y cierre
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cuando los bordes estan sanos para evitar infecciones (21). Otro procedimiento
quirtrgico empleado es la fijacidbn externa debido a que proporciona una buena
estabilidad y mantiene la vascularizacién 6sea, sin embargo, diversos estudios nos
mencionan que no es recomendable utilizarlo porque se pueden aflojar los clavos y
generan tasas elevadas de consolidacién viciosa (22) (23). La fijacién con placas y
tornillos AO soélo se recomienda en fracturas de tibia metafisodiafisarias o en
aguellas donde no se pueda realizar una fijacion con los procedimientos
mencionados anteriormente, debido a que generan elevadas tasas de infecciones
postquirdrgicas y consolidacion viciosa (24).

Obremskey W, et al (Reino Unido, 2018); determinaron el tratamiento optimo de las
fracturas estables de la diéfisis tibial mediante manejo quirdrgico por reduccion
cerrada o0 enclavado intramedular; en un estudio de cohorte prospectivo
multicéntrico; a los 3 meses, se observaron diferencias entre los grupos usuarios
de manejo conservador o cirugia en el regreso al trabajo (6/15 frente a 3/17, P <
0,05); dorsiflexion del tobillo (7° frente a 12°, P < 0,05); flexion plantar (28° frente a
39°, P <0,05); alos 6 meses, la desalineacion estaba presente en 3/15 en el grupo
de yeso y en 1/17 en el grupo de cirugia (p = 0,02); los pacientes con fracturas
estables de tibia tratados con clavos intramedulares mejoraron los resultados
clinicos y funcionales a los 3 meses en comparacion con los tratados con yeso (25).
Aldhafian M, et al (Arabia, 2020); identificaron la proporcién de tipos de fracasos en
la consolidacion viciosa y establecieron los factores dependientes del paciente por
medio de un muestreo consecutivo de estudio transversal con un tamafio muestral
de 90 pacientes. De los 90 varones adultos, el 71% tenian 35 afios de edad o0 mas

y menos de 55 afos. El 50% de las fracturas fracasadas se diagnosticO como

13



consolidacion tardia, mientras que la pseudoartrosis representa el 40% vy la
consolidacion viciosa el 10% (26).

Makaran N, et al (Turquia, 2021); determinaron los factores predictores relacionados
con la consolidacion viciosa de las fracturas de tibia en el tratamiento con clavos
intramedulares. Se identificO una serie consecutiva de 647 pacientes que fueron
sometidos a clavos intramedulares debido a fracturas de tibia en una base de datos
de traumatismos. Se registraron un total de 41 pseudoartrosis (6,3%), de ellas 13
presentaban infeccion (31,7%) y 77 casos de consolidacion viciosa (11,9%). Se
registraron 127 fracturas abiertas, lo que representa un 19,6% del total. El uso de
AINE se asocié de manera significativa como factor de riesgo para la consolidacion
viciosa. (OR 3,50; p = 0,042) (27).

Westgeest N, et al (Reino Unido, 2017); determinaron los factores asociados con el
desarrollo de consolidacién viciosa después de una fractura abierta por medio de
una cohorte prospectiva. Participaron setecientos treinta y seis sujetos. Hubo 413
(52%) fracturas de tibia y peroné, 285 (36%) de extremidades superiores y 93 (13%)
de fémur. La infeccién profunda (OR: 12,75; (IC) 95% 6,07-26,8), las fracturas de
grado 3A (OR 2,49; IC 95%, 1,30-4,78) se asociaron significativamente con el
desarrollo de una consolidacion viciosa (28).

Cardero M, et al (Espafia, 2014); reconocieron a través de un disefio analitico con
evaluacion retrospectiva, a las siguientes variables relacionadas con consolidacién
inadecuada: al consumo prolongado de AINES y una edad mayor a 40 afos
(p<0.05) (29).

Considerando que la fractura tibial es una emergencia traumatologica frecuente

debido a que su evolucion se ha asociado con complicaciones, como la
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consolidacion viciosa por eso es pertinente determinar los factores de riesgo para
la consolidacion viciosa en pacientes con fractura tibial diafisaria ya que esta
informacion puede contribuir a desarrollar estrategias de abordaje especifico para
reducir la morbilidad de este tipo de fracturas y mejorar la satisfaccion y el resultado
funcional del paciente expuesto a esta lesion traumatica 0sea.
1.2. ENUNCIADO DEL PROBLEMA
¢ Son la osteoporosis, fractura abierta grado Il y el consumo prolongado de
AINES factores de riesgo para la consolidacién viciosa en pacientes con fractura
tibial diafisaria en el Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco en el
periodo 2016-2022?
1.3. OBJETIVOS
1.3.1. OBJETIVO GENERAL
Evaluar la asociacion de la osteoporosis, fractura abierta grado Il y el consumo
prolongado de AINES con la consolidacion viciosa en pacientes con fractura
tibial diafisaria en el Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco en el
periodo 2016-2022.
1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Evaluar la frecuencia de consolidacion viciosa en pacientes con
osteoporosis. Evaluar la frecuencia de consolidacion viciosa en pacientes
sin osteoporosis. Comparar la frecuencia de consolidacion viciosa en
pacientes con y sin osteoporosis.
e Evaluar la frecuencia de consolidacién viciosa en pacientes con fractura
abierta grado Ill. Evaluar la frecuencia de consolidacion viciosa en pacientes

sin fractura abierta. Comparar la frecuencia de consolidacion viciosa en

15



1.4.

2.1.

pacientes con y sin fractura abierta grado 1.
Evaluar la frecuencia de consolidacion viciosa en pacientes con consumo
prolongado de AINES. Evaluar la frecuencia de consolidacion viciosa en
pacientes sin consumo prolongado de AINES. Comparar la frecuencia de
consolidacion viciosa en pacientes con y sin consumo prolongado de
AINES.
HIPOTESIS

Hipotesis nula:
La osteoporosis, fractura abierta grado Il y el consumo prolongado de
AINES no son factores de riesgo para la consolidacién viciosa en pacientes
con fractura tibial diafisaria.
Hipotesis alterna:
La osteoporosis, fractura abierta grado Il y el consumo prolongado de
AINES son factores de riesgo para la consolidacion viciosa en pacientes
con fractura tibial diafisaria.

MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO

FACTORES DE
RIESGO PRESENTE \
Consolidacion
/ viciosa
FACTORES DE
RIESGO AUSENTE
¢ PACIENTES CON
FRACTURA
FACTORES DE n&é?s[:;m
RIESGO PRESENTE \ No
consolidacion |
/ viciosa
FACTORES DE
RIESGO AUSENTE
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2.1.1. TIPO DE ESTUDIO
Este estudio es observacional, retrospectivo, analitico, tipo casos y controles.
2.2.  POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO
Poblacién diana: Pacientes con fractura tibial diafisaria.
Poblaciéon de estudio: Pacientes con fractura tibial diafisaria que han recibido
tratamiento quirtrgico atendidos en el departamento de traumatologia del
Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco.
Poblacién accesible: Pacientes con fractura tibial diafisaria que han recibido
tratamiento quirdrgico, atendidos en el departamento de Traumatologia del
Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco durante el periodo del 2016 al
2022.
2.3. CRITERIOS DE SELECCION
2.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION PARA CASOS:
e Pacientes con diagndstico de consolidacion viciosa en fractura diafisaria
de tibia.
e Pacientes que presenten fractura abierta grado Ill segun la clasificacion
de Gustilo-Anderson.
e Pacientes con diagndstico de osteoporosis.
e Pacientes con consumo prolongado de AINES.
e Pacientes que hayan recibido tratamiento quirurgo: clavo intramedular,
placas y tornillos y fijacion externa.
e Hombres y mujeres >15 afios que tengan un registro meédico con

informacion adecuada y exhaustiva.
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2.3.2.

2.3.3.

CRITERIOS DE INCLUSION PARA CONTROLES:
Pacientes sin diagndéstico de consolidacién viciosa en fractura expuesta
de tibia.
Pacientes que presenten fractura abierta grado Il segun la clasificacion
de Gustilo-Anderson.
Pacientes con diagndstico de osteoporosis.
Pacientes con consumo prolongado de AINES.
Pacientes que hayan recibido tratamiento quirurgo: clavo intramedular,
placas y tornillos y fijacién externa.
Hombres y mujeres >15 afios que tengan un registro médico con
informacion adecuada y exhaustiva.
CRITERIOS DE EXCLUSION PARA CASOS Y CONTROLES:
Pacientes con enfermedad renal crénica.
Pacientes con alteraciones de la funcién paratiroidea
Pacientes con enfermedad de Paget.
Pacientes con mieloma multiple.

Pacientes con neoplasia 6sea primaria o secundaria.

2.4. MUESTREO

> Unidad de anadlisis: Pacientes con fractura tibial diafisaria que han recibido

tratamiento quirdrgico y que son atendidos en el Departamento de

Traumatologia del Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huéanuco entre

los afios 2016 — 2022, que cumplan los criterios de seleccion.

» Unidad de muestreo: Historia clinica de los pacientes con fractura tibial
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diafisaria que han recibido tratamiento quirdrgico atendidos en el
Departamento de Traumatologia del Hospital Regional Hermilio Valdizan de
Huanuco durante el periodo 2016 — 2022, que cumplan los criterios de

seleccion.

» Tamafio muestral para casos y controles:

Para determinar el tamafio de la muestra, se emple6 datos obtenidos del
estudio ejecutado por Makaran (27).

| 2, o JL+§P(L-P) +2, (6P, (1-P,) + B, (1-F,) |

111 =

B, P. P11, =0y
1~

Donde:
d=p1-p2
Z a2= 1,96 para a = 0.05

Zp =0,84 parap=0.20

P1=0.57
P2 =0.13
r4

n= 22
CASOS (Consolidacion viciosa): 22 pacientes.
CONTROLES (No consolidacioén viciosa): 88 pacientes.

Muestreo: No probabilistico, por conveniencia.
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2.5. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
VARIABLE TIPO ESCALA INDICADOR REGISTRO
DE ES
MEDICION
VARIABLE DEPENDIENTE
Consolidaciéon | Cualitativa Nominal Historia > Sj
viciosa Clinica - > NoO
Radiografia
VARIABLES INDEPENDIENTES
Fractura Cualitativa Nominal Historia > Sj
abierta Clinica Grado |
Grado I
Grado Il
A
B
lc
> No
Uso Cualitativa Nominal Historia > Sj
prolongado de clinica > NoO
AINES
Osteoporosis Cualitativa Nominal Historia > Sj
clinica > NoO
VARIABLES INTERVINIENTES
Edad Cuantitativa | De razén Historia En afios
Clinica
Sexo Cualitativa Nominal Historia > Femenino
clinica > Masculino
Procedencia Cualitativa Nominal Historia > Costa
clinica > Sierra
» Selva
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» Si

Tratamiento Enclavado
quirargico Cualitativa Nominal Historia intramedular
clinica Placas/tornillos

Fijacion externa

> No

Definicién de variables:

VARIABLE

DEFINICION OPERACIONAL

Consolidacion

Viciosa

Cuando el proceso de regeneracion 0sea tras una fractura
conlleva a una deformidad angular, rotacional o de
acortamiento nueve meses desde la lesion o cuando la
fractura no muestra signos de mejoria durante tres meses (6).

Esta variable se evaluara a través de la radiografia.

Fractura abierta

Corresponde a aquellas fracturas donde un segmento 0seo
presenta contacto con el medio externo (18). Se tendra en
cuenta la clasificacion de Gustilo-Anderson para el grado de

exposicion de las fracturas (17).

Uso prolongado de

Consumo de antinflamatorios no esteroideos por un periodo

AINES mayor a seis meses posterior a trauma que ocasiono la
fractura (11).
Osteoporosis Se diagnosticara a través de los valores de densitometria

0sea; con valores de T< -2.5; registrados en la historia clinica.
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2.6. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS
El trabajo fue aceptado por el programa de estudios de Medicina Humana de la

Universidad Privada Antenor Orrego, con la resolucion N° 0297-2023 (Anexo

2), por el comité de Bioética de la Facultad de Medicina Humana de UPAO con

la resolucion N° 0041-2023 (Anexo 3) y por el comité de investigacion del

Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco con la resolucion N° 064-2023

(Anexo 4). Con estos permisos se recorri6 a la oficina de estadistica del Hospital
Regional Hermilio Valdizan de Huanuco para verificar las historias clinicas con
los diagndsticos del CIE 10: M840, M841, M842, M800, M809. (Anexo 1). Para
el registro de los datos se utilizd Excel, luego se trasladé al programa SPSS
para el analisis estadistico.

2.7. PLAN DE ANALISIS DE DATOS
Estadistica Descriptiva: Se realizaron tablas de doble entrada en la que se
mostraba para las variables cualitativas la distribucion de frecuencias y
porcentajes relativos y absolutos y para las variables cuantitativas se presento
en media o mediana segun su distribucién.
Estadistica Analitica: Se calcul6 el estadistico Chi Cuadrado (X?)
considerando significancia al valor del azar < 5% (p < 0.05). Se realiz6 en
andlisis bivariado calculando el odds ratio (OR); de los factores de riesgo con
intervalo de confianza al 95%.

2.8. ASPECTOS ETICOS:

Esta investigacion fue evaluada en la oficina de Etica del Hospital Regional

Hermilio Valdizan de Huanuco, tomando como referencia la Declaracion de

Helsinki Il (30) y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA) (31).
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. RESULTADOS

Tabla N°1: Caracteristicas de pacientes con fractura tibial diafisaria en el

Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco durante el periodo 2016 —

2022:
Variables Consolidacion | No OR (IC 95%) Valor
viciosa (n=22) | consolidacion p
viciosa (n=88)
Edad 54.95 +/- 14.38 | 52.81 +/- 17.33 NA 0.21
Sexo:
Masculino 12 (54%) 53 (60%) 0.79 (IC 95% 0.5 — 1.6) 0.18
Femenino 10 (46%) 35 (40%)
Procedencia:
Costa 15 (68%) 80 (90%) 0.60 (IC 95% 0.3 — 1.4) 0.14
Sierra 5 (23%) 4 (5%)
Selva 2 (9%) 4 (5%)
Grado de fractura
A 12 &n 63 (71%) 0.48 (IC 95% 0.2 — 1.3) | 0.56
1B 6 (27%) 19 (21%)
e 4 (19%) 6 (8%)
Tipo de tratamiento
Quirdrgico:
Clavo intramedular 9 (41%) 55 (62%)
Placas/tornillos 8 (36%) 25 (28%) DHERI G wen s — 1)) e
Fijacion externa 5 (23%) 8 (10%)

FUENTE: Hospital Regional Hermilio Valdizan — Historias clinicas: 2016 - 2022.
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Tabla N°2: Osteoporosis como factor de riesgo para consolidacion viciosa en

fracturatibial diafisaria en el Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco

periodo 2016 — 2022:

Consolidacién viciosa Chi? p OR IC 95%
Osteoporosis Si No Total
Si 4 (18%) 2 (2%) 6
16.3 | <0.05 9.55 1.6-18.5
No 18 (82%) | 86 (98%) A 104
Total 22 (100%) = 88 (100%) & 110

FUENTE: Hospital Regional Hermilio Valdizan — Historias clinicas: 2016 - 2022.

Se ha demostrado que la osteoporosis es un factor de riesgo para la consolidacion

viciosa con un OR de 9.55 el cual es significativo (p<0.05), con un intervalo de

confianza superior al 95%.

Gréfico 1: Osteoporosis como factor de riesgo para consolidacion viciosa en

fracturatibial diafisaria en el Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco,

periodo 2016 — 2022:
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Tabla N° 03: Fractura abierta grado

Il como factor de riesgo para

consolidacion viciosa en fractura tibial diafisaria en el Hospital Regional

Hermilio Valdizan de Huanuco, periodo 2016 — 2022:

Fractura Consolidacién viciosa Chi? p OR IC 95%
abierta grado Si No Total
1]
S 8(36%) | S6%) | 13 158 <005 948 @ 16168
No 14 (64%) @ 83 (94%) 97
Total 22 (100%) | 88 (100%) | 110

FUENTE: Hospital Regional Hermilio Valdizan — Historias clinicas: 2016 - 2022.

Con respecto a la fractura abierta grado Il como factor de riesgo para la

consolidacion 6sea, se puede ver que es significativo con un OR >1 (9.48), con un

valor de p <0.05 y un IC del 95%.

Gréfico 2: Fractura abierta grado Il como factor de riesgo para consolidacion

viciosa en fractura tibial diafisaria en el Hospital Regional Hermilio Valdizan

de Huanuco periodo 2016 — 2022:
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Tabla N° 04: Uso prolongado de AINES como factor de riesgo para

consolidacion viciosa en fractura tibial diafisaria en el Hospital Regional

Hermilio Valdizan de Huanuco periodo 2016 — 2022:

Uso Consolidacién viciosa Chi? p OR IC 95%
prolongado Si No Total
de AINES
S 5(23%) | 4(5%) 9 774 <005 | 617 1.6-16.8
No 17 (77%) | 84 (95%) 101
Total 22 (100%) | 88 (100%) | 110

FUENTE: Hospital Regional Hermilio Valdizan — Historia Clinicas: 2016 - 2022.
El andlisis demuestra que el uso prolongado de AINES es significativo (p<0.05, OR

6.17, IC 95%) como factor de riesgo para la consolidacion viciosa.

Grafico 3: Uso prolongado de AINES como

factor de riesgo para

consolidacion viciosa en fractura tibial diafisaria en el Hospital Regional

Hermilio Valdizan de Huanuco periodo 2016 — 2022:
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Con respecto a las variables intervinientes no existen diferencias significativas para
las variables edad, sexo ni procedencia entre los pacientes con fractura tibial

diafisaria con o sin consolidacién viciosa (p>0.05).

Tabla N° 05: Andlisis multivariado de los factores de riesgo para
consolidacion viciosa en fractura tibial diafisaria en el Hospital Regional

Hermilio Valdizan de Huéanuco periodo 2016 — 2022:

Variable Estadigrafos Valor de p
OR IC 95% Wald Coeficiente B
Osteoporosis 7.4 (1.9-135) 8.5 0.86 p=0.023
Fractura abierta 6.3 (1.7-12.1) 8.3 0.84 p=0.021
grado Il
Uso prolongado 5.8 (1.6 —9.8) 7.9 0.81 p=0.026
de AINES

FUENTE: Hospital Regional Hermilio Valdizan - Historia Clinica: 2016 - 2022.
La osteoporosis, la fractura abierta y el uso prolongado de AINES son factores de

riesgo para la consolidacion viciosa en pacientes con fractura tibial diafisaria grado

[, segun el andlisis multivariado de regresién logistica.
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IV. DISCUSION

El tejido 6seo se caracteriza por presentar una considerable y efectiva capacidad
de regeneracion tisular, es por ello que la remodelacién de una injuria 6sea tras la
lesion trauméatica es un evento cuya resolucién implica la participacién de un gran
namero de componentes mecanicos y biolégicos (8). La consolidacion viciosa es
un desenlace adverso que esta relacionado con la presencia de algunos factores
vinculados al paciente y otros factores que tienen que ver con las caracteristicas
del tratamiento (9). El interés de evaluar los factores asociados a este desenlace
permitira al equipo asistencial tomar las provisiones necesarias para minimizar su
incidencia por medio de estrategias profilacticas (8). Existe evidencia de que la
COX-2 produce prostaglandinas que son una via clave en la curacion de fracturas,
particularmente inmediatamente después de la ocurrencia de una fractura (11)
(18). En humanos, también se ha observado una expresion reducida de COX2 en
el callo de fracturas con pseudoartrosis en comparaciéon con aquellos con
cicatrizacion normal (11). Si los AINE no selectivos o los inhibidores de la COX-2
son asociados con la pseudoartrosis a las dosis utilizadas clinicamente es incierto
(20).

No se encontraron diferencias significativas entre las variables intervinientes edad,
sexo, y procedencia; estos resultados coinciden con lo especificado por; Makaran
N. (27), y Westgeest N. (28); quienes no registran diferencias entre las variables
edad y sexo en pacientes con o sin consolidacion viciosa.

En pacientes con fractura tibial diafisaria, se hallé un efecto de riesgo significativo
con un OR de 9.55 y un IC 95% en el analisis bivariado entre osteoporosis y

consolidacion viciosa. Esto indica que la osteoporosis es un factor de riesgo para
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la consolidacion viciosa.

Estos hallazgos son concordantes con lo expuesto por Aldhafian M, et al en Arabia
en el 2020 quienes realizaron un estudio transversal e identificaron los factores
dependientes a través de un muestreo consecutivo evaluando a 90 pacientes; se
observéd que el 50% de las fracturas fracasadas se diagnosticO como
consolidacion tardia, mientras que la pseudoartrosis representa el 40% vy la
consolidacion defectuosa el 10% (26).

También se pueden observar descubrimientos parecidos a los informados por
Makaran N, en Turquia en el 2021 quienes identificaron predictores
independientes que estaban vinculados a la consolidacién viciosa de las fracturas
de tibia diafisarias en 647 pacientes que recibieron enclavado intramedular; hubo
127 fracturas abiertas (19,6%) y se asociaron al desenlace adverso variables
como el uso de AINES (OR 3,50; p = 0,042) (27).

En el analisis bivariado entre fractura abierta grado Ill y consolidacion viciosa en
pacientes con fractura tibial diafisaria; evaluado a través de la prueba chi? se
observa un efecto de riesgo significativo con OR de 9.48 y IC 95%, afirmando que
la fractura abierta es un factor de riesgo para consolidacion viciosa.

El estudio de correlacién entre el uso prolongado de AINES y la consolidacion
viciosa en pacientes con fractura diafisaria de tibia reveld, mediante la prueba de
chi?, un riesgo significativo con OR de 6.17 y IC 95%. Por lo tanto, se concluye
qgue el uso prolongado de AINES es un factor de riesgo para la consolidacién
viciosa.

Se observaron resultados similares a los mencionados en la investigacion en el

estudio de Westgeest N, quienes determinaron los factores de riesgo asociados
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con el desarrollo de consolidacion viciosa en una cohorte prospectiva, en 791
pacientes, encontrando que la infeccion profunda (OR: 12,75; (IC) 95% 6,07-26,8),
las fracturas de grado 3A (OR 2,49; IC 95%, 1,30-4,78) se asociaron
significativamente con el desarrollo de una consolidacion viciosa (28).

Se llevé a cabo el analisis multivariado utilizando regresiéon logistica para
confirmar la significancia del riesgo de osteoporosis, fractura abierta y uso
prolongado de AINES como factores de riesgo para la consolidacion viciosa en
pacientes con fractura diafisaria de tibia.

En esta situacién podemos constatar que concuerda con lo informado por Cardero
M, quienes reconocieron en pacientes con fractura de tibia diafisaria; a través de
un disefio analitico con evaluacion retrospectiva a las siguientes variables
relacionadas con consolidacion viciosa al consumo prolongado de AINES 'y una

edad mayor a 40 afos (p<0.05) (29).
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V.

CONCLUSIONES

> Se concluye que existe asociacion entre la osteoporosis, fractura abierta
grado Il y uso prolongado de AINES con la consolidacion viciosa.

> La frecuencia de consolidacién viciosa en pacientes con osteoporosis es el
18%. Mientras que la frecuencia de pacientes sin osteoporosis que tienen
consolidacion viciosa es de 82%.

> La frecuencia de consolidacion viciosa en pacientes con fractura abierta
tipo Il es de 36%. Mientras que la frecuencia de pacientes sin fractura
abierta grado Ill y que generan consolidacion viciosa es de 64%.

> La frecuencia de consolidaciébn viciosa en pacientes con consumo
prolongado de AINES (>6 meses) es de 23%. Mientras que la frecuencia
de consolidacion viciosa en pacientes sin consumo prolongado de AINES

es de 77%.
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VI. RECOMENDACIONES

> Se recomienda desarrollar programas de vigilancia para detectar de manera
temprana el riesgo de consolidacion viciosa en pacientes con fractura tibial
diafisaria en nuestra comunidad.

» Se sugiere realizar mas estudios prospectivos para corroborar si las
tendencias identificadas en nuestra muestra son aplicables a todos los
pacientes con fractura tibial diafisaria atendidos en la jurisdiccion.

> Se debe evaluar la influencia de otras variables epidemioldgicas,
sociodemograficas, analiticas, clinicas e imagenoldgicas para predecir la
deteccidon temprana de la consolidacion viciosa en pacientes con fractura

de la tibia en la diafisis.
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VII.  ANEXOS

ANEXO 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“Factores de riesgo para la consolidacion viciosa en pacientes con fractura tibial

Fecha

diafisaria del Hospital Regional Hermilio Valdizan de Huanuco”.

NO

DATOS GENERALES:

1.1. Numero de historia clinica:

1.2. Edad: anos

1.3. Sexo:

1.4. Procedencia:

VARIABLE DEPENDIENTE:
Consolidacién viciosa: Si () No ()
VARIABLE INDEPENDIENTE:

Fractura abierta: Si () No ()

Grado de fractura segun clasificacion de Gustilo Anderson:

A Si() No ()
Il B Si () No ()
IIc Si () No ()
Uso prolongado de AINES  Si () No ()
Osteoporosis: Si () No ()

VARIABLE INTERVINIENTE:

Tratamiento quirdrgico Si() No ()
Clavo intramedular Si () No ()
Placas/tornillos Si () No ()
Fijacion externa Si() No ()
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ANEXO 2: RESOLUCION DE PROYECTO DE TESIS
'é A d PAO Facultad de Medicina Humana
\ j} DECANATO

Trujillo, 26 de enero del 2023

RESOLUCION N2 0297-2023-FMEHU-UPAD

VISTO, el expediente organizado por Don (fia) REYES SIPIOM CHARLIE CASTELLVI alumno (a) del Programa de Estudios
de Medicina Humana, selicitando INSCRIPCION de proyecto de tesis Titulado “FACTORES DE RIESGO PARA LA
CONSOUDACION VICIOSA EN PACIENTES CON FRACTURA TIBIAL DIAFISIARIA DEL HOSPITAL REGIOMAL HERMILIO
VALDIZAN DE HUAMUCO”, para obtener el Titulo Profesional de Médico Cirujano, y;

CONSIDERANDO:

Que, el {la} alumneo (a) REYES SIPIOM CHARLIE CASTELLVI ha culminado el total de asignaturas de los 12 cdos
académicos, y de conformidad con el referido proyecto revisado y evaluado por el Comité Técnico Permanente de
Investigacién del Programa de Estudies de Medicina Humana, de conformidad con el Oficic N2 0106-2023-C-FMEHIL-
UPAD;

CQue, de |a Evaluacion efectuada se desprende que el Proyecto referido reone las condiciones y caracteristicas técnicas
de un trabajo de investigacion de |a especialidad,

Oue, de conformidad a lo establecido en la seccidn |l — del Titule Profesional de Medico Cirujane y sus equivalentes,
del Reglamento de Grados y Titulos Articulo del 26 al 29, el recurrente ha optado por |la realizacion del Proyecto de
Tesis;

Oue, habiéndose cumplide con los procedimientos académicos y administrativos reglamentariamente estableddos,
por lo que el Proyecto debe ser inscrito para ingresar a |a fase de desamollo;

Estando a las consideraciones expuestas y en uso a las atribuciones conferidas a este despacho;
SE RESUELVE:

Primero.- AUTORIZAR la inscripcidn del Proyecto de Tesis Titulade “FACTORES DE RIESGO PARA LA
CONSOLIDACION VICIOSA EM PACIENTES CON FRACTURA TIBIAL DIAFISIARIA DEL HOSPITAL REGIONAL
HERMILIO VALDIZAN DE HUANUCO®, presentado por el (la) zlumno (a) REYES SIPION CHARLIE
CASTELLV] en el registro de Proyectos con el N2 4438 por reunir las caracteristicas y requisitos
reglamentarios declardandolo expedite para la realizacion del trabajo correspondiente.

Segundo.- REGISTRAR el presente Proyecto de Tesis con fecha 26.01.23 manteniendo |3 vigencia de registro hasta
el 26.01.25.

Tercero.- NOMBRAR como Asesor de la Tesis al profesor (a) FERMANDEZ SANCHEZ CESAR AUGUSTO

Cuarto.- DERIVAR a la Sefiora Directora del Programa de Estudios de Medicina Humana para que se sirva disponer
lo que corresponda, de conformidad con la mormas Institucionales establecidas, a fin gque el alumno
cumpla las acciones que le competen.

Quinto.- POMER en concdmiente de las unidades comprometidas en el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente resolucion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE ¥ ARCHIVESE.

I'.—_L-lu.--_.
Dr. Juan Alberto Diaz Plasencia COira. Elena Adela Céceres Andonaire
Decano Secretaria Académica
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ANEXO 3;: RESOLUCION DEL COMITE DE BIOETICA

| | PAO VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
/ Comité de Bioética

RESOLUCION COMITE DE BIOETICA N°0041-2023-UPAO

Trujillo, 14 de febrero de 2023

VISTO, el correo electrénico de fecha 13 de febrero de 2023 presentado por el {la) alumno (a)
REYES SIPION CHARLIE CASTELLVI, quien solicita autorizacidn para realizacion de investigacién, y;

CONSIDERANDO:

Cue por correo electronico, el {la) alumno (a) REYES SIPION CHARLIE CASTELLVI solicita se le de
conformidad a su proyecto de investigacion, de conformidad con el Reglamento del Comité de
Bioética en Investigacion de la UPAD.

CQue en virtud de la Resolucion Rectoral N*3335-2016-R-UPAO de fecha 7 de julic de 2016, se
aprueba el Reglamento del Comité de Bioética que se encuentra en la pagina web de la
universidad, qgue tiene por cbjetive su aplicacion obligatoria en las investigaciones que
comprometan a seres humanos y otros seres vivos dentro de estudios que son patrocinados por
la UPAD y sean conducidos por algln docente o investigador de las Facultades, Escuela de
Posgrado, Centros de Investigacion y Establecimiento de Salud administrados por la UPAQ.

Que en el presente caso, después de la evaluacion del expediente presentado por el (la) alumno
(a), el Comité Considera que el proyecto no contraviene las disposiciones del mencionado

Reglamento de Bioética, por tal motivo es procedente su aprobacion.

Estando a las razones expuestas y de conformidad con el Reglamento de Bioética de
investigacian;

SE RESUELVE:

PRIMERD: APROBAR el proyecto de investigacion: FACTORES DE RIESGD PARA LA
CONSOLIDACION VICIOSA EN PACIENTES CON FRACTURA TIBIAL DIAFISIARIA DEL HOSPITAL
REGIOMAL HERMILIO VALDIZAN DE HUANUCO.

SEGUNDO: DAR cuenta al Vicerrectorado de Investigacion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE ¥ ARCHIVESE.

Dr. Jasé Guillermo Gonzdler Cabeza
Presidente del Comitd de Biodtica
UPAD
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ANEXO 4: PERMISO DEL HOSPITAL

- Tosemagen | GERENCIA REGIONAL DE | DIRECCION REGIONAL | HOSPITAL REGIONAL —_—
HUANUCO DESARROLLO SOCIAL | DE SALUD HUANUCO | HERMILIO VALDZAN (e
ey e MEDRANO
Ano de ta Unidad ta Pay y e Desaviolle

Hudnuco, 30 de noviembre 2023
TA N2 064-2023-GRH-GR IRESA-HHVM/UADI-LYRP-DE

Don.
REYES SIPION, Charlie Castellvi
Alumno de la Escuela Profesional de Medicina Humana de la Facultad de Medicina Humana de la

Universidad Privada Antenor Orrego
ASUNTO : AUTORIZACION PARA REALIZAR TRABAJO DE INVESTIGACION.

REFERENCIA  :2a) SOLICITUD S/NTD 11214
b) INFORME N°007-2023-ClI-HRHVM

De mi mayor consideracion:

Es grato dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y en respuesta al documento de la
referencia Inciso a) en Ia cual solicita autorizacion para la ejecucion del trabajo de Investigacién;
contando con la opinion favorable del Comité Institucional de Investigacién, esta direccién
AUTORIZA |a realizacion del trabajo de investigacion titulado: "FACTORES DE RIESGO PARA LA
CONSOLIDACION VICIOSA EN PACIENTES CON FRACTURA TIBIAL DIAFISIARIA DEL HOSPITAL
REGIONAL HERMILIO VALDIZAN DE HUANUCO”, para cuyo efecto debe de coordinar con el jefe de
la Unidad de Estadistica e Informatica, a fin de que le brinde Ias facilidades del caso para el acceso a
la base de datos. Debiendo ingresar a |a institucidn con las medidas de proteccién segin las normas
sanitarias emitidas por el ministerio de salud (contar con 04 dasls de vacuna contra el Covid-19,
equipo de proteccion personal, distanciamiento social),

sefialar que, durante el proceso de la investigacidn desarrollada se muestre total
compromiso de asegurar el respeto al ser humanoy a su entorno basado a los PRINCIPIOS BIOETICOS:
Beneficencia, No Maleficencia, Justicla y Autonomia; preservando el caricter RESERVADO y
CONFIDENCIAL de |a informacién obtenida y los resultados alcanzados, utilizados solo con fines
estrictamente académicas, a responsabilidad unica del Investigador. Culminado el desarrollo del
estudio el investigador debe alcanzar una copla del trabajo final desarrollade a la Unidad de Apoyo
a la Docencia e investigacion del Hospital.

Se remite la presente para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

et Nl 0.2

PCQB/LYRP/lyrp DOC: 04396584

c.c. Archivo EXP: 02574266
HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN MEDRANO - HUANUCD Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacitn
. Hermilio Valdizdn N 950 - HUANUCO docemciaeinvestigacionirhvm23 ddgmail com

Q@ 1. Hermiko valdizan N 950 8 wwwhitvm.gob pe ¢ (062) 512400
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