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1.Resumen

Las fracturas de radio distal es una entidad comun en urgencias ascendiendo al 17%
de todas las fracturas vistas en urgencias; con una distribucién bimodal siendo
frecuentes por lesiones de alta energia en adultos jévenes, y asociada a lesiones de
baja energia en adulos mayores con osteoporosis. Si bien el diagnéstico es
inicialmente clinico, la radiografia de mufieca es la que da la certeza, asi como orienta
al tratamiento y el prondstico.

Los intentos para clasificar estas fracturas datan de finales del siglo XVIII, intentando
no solo el estadificar, si no también ayudar con esto a la decision terapéutica, predecir
el prondstico y poder facilitar la investigacion. Actualmente la clasificacion mas usada
para las fracturas de radio distal es la propuesta por el Grupo AO/ASIF, siendo una
clasificacion meramente anatomica, segun su afeccién articular vista en la radiografia,
esta clasificacion orienta al tratamiento y al prondstico funcional. Sin embargo, en los
estudios para la concordancia interobservador e intraobservador para esta clasificacion
lanza resultados insatisfactorios, dejando un brecha para el acuerdo en el tratamiento y
el prondstico de estas fracturas.

En Mayo del 2016, Brink propone la teoria de las 4 Esquinas, en la cual se advierte la
importancia de valorar el desplazamiento del carpo asociado a la fragmentacién del
radio distal, y su asociacién con la articulacién radiocubital distal (Esquina Clave).
Proponiendo un cambio en los abordajes quirdrgicos y su tratamiento segun la
disposicion de estas estructuras. Mas para validar la certeza de esta teoria se necesita
una Tomografia Computarizada la cual no es comun en los estudios basicos de las
fracturas de radio distal, siendo esta una entidad comun, para la cual no se acostumbra
este estudio para realizar el plan terapéutico.

Se valoraron un total de 100 fracturas de radio distal, con un total de 200 radiografias
por 6 Ortopedistas, posterior a 3 semanas se realiza de nuevo la valoracion de estas en
diferente orden, obteniendo una concordancia de insignificante a moderada para la
teoria de las 4 esquinas como resultado del estudio. Demostrando que el labor de
realizar una clasificacion que sea ampliamente aceptada, que aporte criterios para el
tratamiento o el prondstico y que sea de resultados reproducibles es una dificil labor
gue se ha perpetuado por mas de 4 siglos sin resultado satisfactorio hasta la fecha.



2.Abstract

Distal radius fractures are a common entity in the emergency room, accounting for 17%
of all fractures seen in the emergency room; with a bimodal distribution being frequent
due to high-energy injuries in young adults and associated with low-energy injuries in
older adults with osteoporosis. Although the diagnosis is initially clinical, the wrist X-ray
is the one that gives certainty, as well as guides treatment and prognosis.

Attempts to classify these fractures date back to the end of the 18th century, trying not
only to stage them, but also to help therapeutic decisions, predict prognosis and
facilitate research. Currently, the most used classification for distal radius fractures is
proposed by the AO/ASIF Group, being a merely anatomical classification, according to
the joint condition seen on the X-ray, this classification guides treatment and functional
prognosis. However, studies for interobserver and intraobserver agreement for this
classification have unsatisfactory results, leaving a gap for agreement in the treatment
and prognosis of these fractures.

In May 2016, Brink proposed the 4 Corner Theory, in which the importance of assessing
the displacement of the carpus associated with the fragmentation of the distal radius,
and its association with the distal radio ulnar joint (Key Corner) is noted. The author
proposes a change in surgical approaches and their treatment according to the
disposition of these structures. But to validate the certainty of this theory, a Computed
Tomography is needed, which is not common in basic studies of distal radius fractures,
this being a common entity, for which this study is not used to carry out the therapeutic
plan.

A total of 100 distal radius fractures were evaluated, with a total of 200 radiographs by 6
orthopedists, after 3 weeks the evaluation of the same was performed again in a
different order, obtaining an agreement of insignificant to moderate for the 4 corner
theory as a result of the study. Demonstrating that the task of making a classification
that is widely accepted, that provides criteria for treatment or prognosis and that has
reproducible results, is a difficult task that has been perpetuated for more than 4
centuries without satisfactory results to date.
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3. Marco Teorico

3.1. Anatomia

Anatémicamente el antebrazo es la estructura localizada entre la mufieca y codo humano, y
esta formado por dos huesos: el Radio y el Cubito.! Estos huesos, independiente uno del otro,
se dividen en tres segmentos: Proximal, Diafisario y Distal.? Los segmentos proximal y distal
(metéfisis) de estos huesos largos son definidos por un cuadro, del cual, el largo de los lados
es igual a la parte mas amplia de la metafisis en cuestion, esto es llamado el sistema de
cuadros de Heim.2 Las fracturas de radio distal se refieren a las soluciones de continuidad ésea
gue afecta la parte distal de este hueso, siendo asociada o no a una afeccién en la
articulacion.?

El radio y el cubito distal estan ligados entre si por la membrana interésea, la capsula de la
articulacion radiocubital distal y el complejo de fibrocartilago triangular.® Se encuentran dos
ligamentos principales en la Articulacion Radiocubital distal, el palmar y el dorsal, estos
asociados al fibrocartilago triangular son responsables de la estabilidad transversal de la
articulacion.!

Los ligamentos de la mufieca se dividen en intrinsecos y extrinsecos, seguin se inserten en la
capsula o dentro de la misma.® Los extrinsecos se dividen en dorsales y palmares, segin el
lado de la mano donde se encuentre.® Los intrinsecos son ligamentos que se encuentran
dentro de la capsula, de los mas importantes se encuentran los Escafo-semilunar, Semiluno-
trapezoidal y Trapecio-capital.®

Las arterias principales de la mufieca son la arteria radial y la cubital, que son ramas de la
braquial, estas forman arcos en la mano para la irrigacion del carpo y dedos.® La contra
irrigacion se hace principalmente por las venas cefélica y basilica de lado externo o interno de
la mufieca.?

La mufieca se compone de 3 articulaciones moviles: La articulacion radiocubital distal, la
articulacion radiocarpal y la articulacion mediocarpal.®* La cabeza del cubito articula
congruentemente con la hendidura sigmoidea del radio distal, este provee el movimiento de

pronacioén y supinacion del antebrazo.?
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3.2. Epidemiologia

Inicialmente la epidemiologia de las fracturas de radio distal fue ampliado por los estudios de
O’Neil y cols., el cual en un estudio epidemiolégico, prospectivo, multicéntrico se estimé que la
incidencia de fracturas de radio distal en pacientes de mas de 35 afios era de 37/1000 mujeres
por afio y de 9/10,000 hombres por afio*

Las fracturas de Radio distal son lesiones ortopédicas comunes, comprometiendo
aproximadamente el 17% de las fracturas vistas en urgencias,® siendo en estados unidos mas
de 640mil casos anualmente,® con una distribucién de edad bimodal, afectando a pacientes
jévenes posterior a un trauma de alta energia y en adultos mayores con huesos osteoporéticos
posterior a una caida de baja energia.’

Dentro de la literatura Mexicana, se encuentra un estudio por Castafibn et al, el cual una
incidencia de Fracturas de Radio Distal superior en Hombres de un 53.6%, con un promedio de
edad de 39.6 afios, siendo el tratamiento con Fijador Externo el mas comun (53.6%).2 Por otro
lado, un estudio hecho por Espinoza et al en Sinaloa reporta una incidencia igual entre
hombres y mujeres, con siendo mas de la mitad de los pacientes personas con edades entre
los 40 y 60 afios.®

Flores et al reporta en una muestra de 62 pacientes con fractura de radio distal una incidencia
mayor en mujeres con un 62% con una media de 48 afios y mediana de 45. Dentro de su
estudio, se determina que la inestabilidad posterior a una fractura de radio distal es mas
sensible segun los signos radiolégicos, alin mas que con los signos clinicos.*?

Conforme al expectativa de vida aumenta, se espera que también la incidencia de estas
fracturas, esto basado en los célculos de riesgo a partir de datos de Medicare (EUA), que
estimaron que el riesgo de una mujer blanca de sufrir una fractura de radio distal sea de 6% a

los 80 afios y de 9% a los 90.*
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3.3. Mecanismo de Lesién

Los mecanismos de trauma del radio distal han incrementado y se han diversificado en los
ultimos afios secundario a la magnitud del dafio de las estructuras 6seas, asi como las lesiones
de las partes blandas han aumentado.*

El mecanismo de lesiobn comun del radio distal que resultan en una fractura del radio distal es
una caida con la mufieca en extension desde una posicién en bipedestacién, aunque una
pequefia porcion de los pacientes son secundarios a una lesion de alta energia.'! Variaciones
en la posicién de la mufieca se ha propuesto para las diferencias en el patrén de la fractura,
mas se ha establecido que la gravedad de las mismas esta mas relacionada a la energia del

traumatismo vy la calidad 6sea.!*
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3.4. Diagnostico

Si bien el diagnéstico para las fracturas de radio distal es inicialmente clinico, asociando dolor,
deformidad e incapacidad funcional, el diagndéstico definitivo se realiza principalmente con
radiografias.!! Las radiografias anteroposterior y lateral son obtenidas rutinariamente para el
diagnoéstico y clasificacion de fracturas de radio distal.>* Se puede valorar la toma de
radiografias laterales de mufieca con 15° de inclinacién para valorarla superficie articular.* Es
recomendado realizar una radiografia de antebrazo para descartar la presencia de fracturas
proximales y de codo; y en casos complejos se recomienda tomar radiografias de la mufieca
contralateral para realizar mediciones adecuadas y descartar probables deformidades previas.*
La Tomografia Axial Computarizada (TAC) es un método ideal para valorar la congruencia de la
articulacion radiocubital distal, asi como las fracturas del carpo.® Asociada a la resonancia
magnética se ha convertido en una herramienta indispensable para el diagndstico, tratamiento
y prondstico de las fracturas de radio distal.*

La TAC permite la identificacion de fragmentos intraarticulares que en las radiografias no seria
posible observar en radiografias simples, ademas, nos permite encontrar lesiones Oseas
asociadas del carpo y la mano.*

Las lesiones asociadas con las fracturas de radio distal son las que afectan a los ligamentos
interéseos, ligamentos del carpo y el complejo fibrocartilaginoso triangular; las lesiones
condrales son reportadas en el 32% de los pacientes; y estos son precursores de cambios
degenerativos.!!

La Resonancia Magnética (RM) ayuda al diagnéstico de lesiones de gran conminucion de la
mufieca y el carpo, asociadas o no de lesiones de ligamentos como el escafosemilunar o
demas ligamentos del carpo, asi como lesiones del complejo fibrocartilago triangular.*

La artroscopia de mufieca se utiliza en pocas ocasiones para complementar el diagnéstico de
lesiones articulares y/o ligamentarias que no son evidentes en los estudios de imagen
previamente hechos.*

Como parte de la practica diagnéstica se usa uno o varios sistemas de clasificaciones que
ayudan al ortopedista a discernir el tratamiento, pronostico y seguimiento de los pacientes.
Actualmente la clasificacion mas usada para las fracturas de radio distal es la del grupo
AO/ASIF.1! Esta clasificacion se presenta con factores de riesgo de inestabilidad, lesiones
asociadas y recomendaciones terapéuticas.!! Desafortunadamente no hay una clasificacion

radiol6gica completamente aceptada.’?
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3.4.1. Clasificaciones

Los esfuerzos para clasificar las fracturas de radio distal datan de finales del siglo XVIII, con
publicaciones hechas por los doctores Pouteau (1783), Colles (1814), Dupuytren (1847) y
Destutu (1925), considerando, en ese entonces, fracturas con prondstico bueno sin importar el
tratamiento.* Actualmente se sabe que esto no es asi, por lo que se necesita un tratamiento
preciso y evitar las complicaciones que se pueden llegar a presentar.*

Desde entonces se realizan esfuerzos para mejorar la fiabilidad, reproducibilidad y viabilidad de
las clasificaciones.'? Por esto es importante la correcta clasificacion para decidir el tratamiento,
especialmente en fracturas conminutas intraarticulares.3

En el mudo de la medicina, y la ortopedia, es comun encontrar multiples clasificaciones, dentro
de las Diferentes clasificaciones descritas se encuentran los Eponimos, que generan
confusiones, especialmente al realizar estudios multicéntricos, por lo que es necesario
encontrar sistemas de alto grado de reproducibilidad.* Entre las clasificaciones descritas para
las fracturas de radio distal se encuentra la Clasificacion AO, Frykman, Fernandez, Malone y
Cooney.*? Varios estudios muestran una baja fiabilidad para la reproducibilidad de estas

clasificaciones.*
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3.4.1.1.Eponimos

Hay muchos epdnimos popularmente usados en ortopedia para la clasificacion de las fracturas,
si bien conllevan interesantes referencias histéricas, su validez e interpretaciébn carecen de
importancia.'? Algunos de los epénimos mas comunes incluyen la fractura de Colles, Smith,
Barton y Hutchinson.!?

Fractura de Colles (También Pouteau-Colles): Definida por el Doctor del mismo nombre, se
refiere a una fractura metafisaria de radio distal, inmediatamente proximal a la articulacién
(3cm) y sin afeccion de la misma, con desplazamiento del fragmento distal a dorsal (no siempre
se desplaza).*

Fractura de Barton: Fractura luxacion articular de radio distal, siendo esta desplazada e
inestable, con desplazamiento del carpo y de los fragmentos de fractura.*

Fractura de Smith (También Colles Invertida): el fragmento de desplaza a la cara palmar de
radio, es mucho menos comun que la fractura de Colles clasica, y se produce por una caida
con la mufieca en flexién.*

Fractura de Chofer: Fractura de la apdfisis estiloides del radio distal producida
caracteristicamente por el retroceso de la manivela del arranque de los coches antiguos.*
Fractura de Die-Punch: En esta se encuentra un hundimiento de la fosa semilunar del radio

distal, por una transmisién de la carga a través del semilunar.*
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3.4.1.2.Frykman

,Fue introducida en 1967, se basa en las observaciones de la radiografia AP de mufieca y se
divide en 8 tipos.'* Dentro de esta clasificacion el tipo | y Il son fracturas extraarticulares, los
tipos Il y IV afectan a las articulaciones radiocarpianas; los tipos V y VI afectan la articulacion
radiocubital distal y los tipos VII y VIl son afectan tanto la articulacion radio carpiana como la
radiocubital distal.* Los tipos de nimero par indican ademas la presencia de una fractura de la
estiloides cubital.* Es conocida por ser una clasificacion Gtil para describir las fracturas del radio
distal y evaluar el prondstico, el tratamiento; también se caracteriza de qgue a mayor nimero en

el tipo peor prondstico.*

Clasificacién de Frykman

extraarticular +ulna
m v
Radiocarpal + ulna
v vi
DRW) + uina
vii Vil
Radiocarpal og DRUJ + ulna

Figura 1. Clasificacion de Frykman. Fuente: Waever D. Distal radius fractures are difficult to classify. Injury. 2018
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3.4.1.3.Clasificacion AO

La clasificacion méas usada actualmente es la del grupo AO (Arbeitsgemeinschaft fur
Osteosynthesefragen), es un sistema alfanumérico desarrollado por Muller y cols en 1986
siendo modificado en 1990

.12 El punto inicial de esta clasificacién fue la necesidad de que fuese légica y consistente, que
refleje la complejidad de la fractura, facil de reproducir e internacionalmente comprensible.*
Esta clasificacién determina las fracturas de radio distal segun su localizacion y morfologia
como “2R3”, donde el 2 se refiere al segmento del antebrazo, el “R” se refiere al Radio, el 3 se
Refiere a la Metéfisis Distal, a esto se le agrega segun corresponda, a las fracturas
extraarticulares (Tipo A), Parcialmente articular (Tipo B) y Completamente Articular (Tipo C).°
Estos tres tipos basicos se subdividen en grupos y subgrupos hasta completar 27 subtipos
posibles de fracturas; resulta dificil memorizarla por su extension, sin embargo es de gran
utilidad cuando se quieren realizar publicaciones cientificas.*

La clasificacion mas actualizada se obtuvo del Compendio de Clasificaciones de Fracturas y
Luxaciones, y es resumido en los siguientes cuadros.?

En un estudio realizado por Buijtenen y cols. en el 2015 se valora la concordancia
interobservador de la clasificacién AO para pacientes con fracturas de radio distal, en el cual se
valoran 54 radiografias de todos los tipos AO (A, By C) y grupos (A 2-3, B 1-3y C 1-3) de
fracturas de radio distal; asi como 152 radiografias de solo tipo C grupos 1-3 fueron valoradas,
por 6 observadores con diferentes niveles de experiencia; en resultado de este estudio
concluye que la reproducibilidad de la clasificacion AO de los principales tipos y grupos de
fracturas de radio distal basado en radiografias convencionales es insuficiente, especialmente

en el grupo de las fracturas del grupo C.23
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Clasificaciéon AO Subtipo 2R3A

2R3A1 = Fractura avulsiéon de la Estiloides Radial

2R3A1
/_/

2R3A2 = Fractura Simple

2R3A2.1 = Transversa No | 2R3A2.2 = | 2R3A2.3 =
Desplazada (Puede estar | Desplazamiento Dorsal | Desplazamiento Volar
acortada) (Colles) (Smith)
2R3A2.1 2R3A2.2 2R3A2.3

2R3A3 = Fractura en Cuiia o Multifragmentada

2R3A: Fractura Extraarticular

2R3A3.1 = Fractura en 2R3A3.2 = Fractura en 2R3A3.3 = Fractura
Cufa Intacta Cufa Fragmentada Multifragmentada
2R3A3.1 2R3A32 2R3A33

Figura 2. Clasificacion AO Subtipo 2R3A. Fuente: Kellam J,. Fracture and Dislocation Classification Compendium.

SpringerBriefs Comput Sci. 2019
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Clasificacién AO Subtipo 2R3B

2R3B: Fractura Parcialmente Articular

2R3B1: Fractura Sagital

2R3B1.1 = Afeccion a la fosa

Escafoidea

2R3B1.3 = Afecta a la Fosa Semilunar

2R3B1.1

2R3B1.3

2R3B2: Fractura del Borde Posterior (Barton)

2R3B2.1 = Simple

2R3B2.2 = Fractura 2R3B2.3 = Con luxacioén

Fragmentaria Dorsal

2R3B2.1

2R3B2.2 2R3B2.3

2R3B3 = Fractura del Borde Anterior (Barton Inverso o Smith II)

2R3B3.1 = Fractura Simple

2R3B3.1 = Fractura Fragmentaria

2R3B3.1

2R3B3.3

Figura 3. Clasificacion AO Subtipo 2R3B. Fuente:: Kellam J,. Fracture and Dislocation Classification Compendium.

SpringerBriefs Comput Sci. 2019
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Clasificacién AO Subtipo 2R3C

2R3C

Fractura Completamente Articular

2R3C1 = Fractura Articular y Metafisaria Simple

2R3C1.1 = Fractura

Dorsomedial

2R3C1.2 = Fractura Articular
Sagital

2R3C1.3 = Fractura

Articular Coronal

2R3C1.0*

2R3C1.2*

2R3C1.3*

2R3C2 = Fractura Metafisaria Multigrafmentada y

Articular Simple

2R3C2.1 = Fractura Articular
Sagital

2R3C2.2 = Fractura Articular
Coronal

2R3C2.3 = Extension a la
Dié&fisis

2R3C2.1*

2R3C2.2*

2R3C2.3F

2R3C3 = Fractura Articular Multifragmentada, Metafisaria s

imple o Multifragmentada

2R3C3.1 = Fractura

Metafisaria Simple

2R3C3.2 = Fractura

Metafisaria Multfragmentada

2R3C3.3 = Extension a la

Diéfisis

2R3C3O*

s
7

2R3C3.3*

Figura 4. Clasificacion AO Subgrupo 2R3C. Fuente: Kellam J,. Fracture and Dislocation Classification Compendium.

SpringerBriefs Comput Sci. 2019
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3.4.1.4.Modelo de 3 Columnas

Rikil y col describe el modelo de 3 columnas en el 2007.*> El modelo de 3 columnas establece
que el extremo distal del antebrazo es desde un punto de vista biomecanico compuesto por 3
columnas: una Radial que comprende la estiloides radial y la fosa del escafoides de la
articulacion radiocarpiana, una columna intermedia que comprende la fosa semilunar y la
hendidura sigmoidea, y una columna cubital comprendiendo el cubito distal y el complejo del
Fibrocartilago triangular.®

Modelo de las 3 Columnas

radiale Sdule

———

ulnare
Saule

intermedidre
Saule |

Figura 5. Modelo de las 3 Columnas. Fuente: Rikli D, Distale radiusfraktur: Neue konzepte als basis fiir die operative
therapie. Handchirurgie Mikrochirurgie Plast Chir. 2007

La columna radial sirve para estabilizar la mufieca, como soporte éseo radial y como limite en
la inclinacién cubital de la mufieca por los ligamentos que se insertan aqui.’®* La columna
intermedia se utiliza para la transmision de fuerza axial, siendo aqui donde se transmiten las
fuerzas resultando en dado caso en las fracturas que dividen esta columna en un fragmento
dorsal y uno ventral.'® La columna Cubital sirve para transmisién de las fuerzas y da estabilidad
cubital al carpo, también representando a la barra sobre la que gira el radio durante la

pronacion y la supinacion.®
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3.4.1.5.Clasificacion de las 4 Partes (Malone)

La Clasificaciobn de Malone se basa en la importancia de la fractura y el colapso de la
carilla medial. Fue propuesta por Charles P. Malone en 1984, en incluye la observacion
de 4 componentes: 1) Diafisis, 2) Estiloides Cubital, 3) Carilla Articular Dorsal y Medial
y 4) Faceta Volar y Medial.*#'" El tipo | a IV segun esta clasificaciéon depende del

mecanismo de lesién y el grado de conminucién de las fracturas.*

Clasificacion de las 4 Partes de Malone

Figura 6. Clasificacion de las 4 Partes de Malone. Fuente: Lira, F. (2011). Clasificacion y métodos diagnosticos de
las fracturas de mufieca. Medigraphic Artemisa.
La Clasificacion se describe como sigue:

e Tipo 1: Fracturas muy poco conminutas y estables tras una reduccién cerrada.

e Tipo 2a: Fracturas con desplazamiento significativo del complejo medial,
conminucion de la metéfisis e inestabilidad; incluye a las fracturas con fragmento
“diepunch”.

e Tipo 2b: Fracturas con fragmento “die-piinch” que no se pueden reducir por
métodos cerrados.

e Tipo 3: Fracturas con desplazamiento e inestabilidad similar a la tipo 2 con la
adicién de un fragmento en punta en el eje radial y que se proyecta dentro del
compartimento flexor.

e Tipo 4: Fracturas con afectacién grave de la superficie articular del radio. Los

fragmentos dorsal y palmar mediales muestran gran separacién o rotacion o
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ambos, y pueden extender la lesibn hacia las partes blandas, incluyendo
lesiones nerviosas.

Tipo 5: Fracturas poli fragmentadas por traumatismos de alta energia. Fue
afiadido en 1993.
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3.4.2. Concepto de las 4 Esquinas

El concepto de las 4 esquinas estd basado en la combinacion del modelo de 3
columnas de Rikli y Regazzoni, asi como de la clasificacion de 4 partes de Malone; en
el que establece que el complejo radiocubital distal puede ser dividido en 4 esquinas,
cada una con una funcién biomecanica y comportamiento independiente después de la
lesion.'® Al menos 8 diferentes tipos de fractura pueden ser distinguidos con o sin
fractura de cubito.!8

La esquina radial es responsable de la estabilidad radiocarpal y estad formada por la
estiloides radial y la fosa escafoidea, la cual tiene fuertes ligamentos radiocarpales

insertados.18

Concepto de las 4 Esquinas

radial corner:
-tends to shift proximally
-dorsal rotation (supination)

[ Dorsal corner
-small, multiple fragments

I Volar corner
-tends to shift proximally and volarly

I Ulna corner
-not frequent involved
-but often disconnected from dorsal and volar corner

Figura 7. Concepto de las 4 Esquinas. Fuente: Rikli D. Four-Corner Concept: CT-Based Assessment of Fracture
Patterns in Distal Radius. J Wrist Surg. 2016
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La esquina Cubital consiste en la cabeza y la estiloides cubital, es importante para
estabilidad de la articulacion Radiocubital distal.'® Es el pivote alrededor el cual rota el
radio.*® La fractura de estiloides cubital puede ser dejado sin tratamiento cuando la
articulacion radiocubital distal esta estable.'® Mediciones en vivo han mostrado mas de
50% de las fuerzas son transmitidas a través de la columna cubital con la descarga
fisiol6gica en movimiento.*®

La columna intermedia es la que toma la mayor parte (>50%) de las fuerzas
compresivas axiales que son transmitidas a través de la mufieca durante la actividad

normal, esta consiste en la fosa semilunar y la hendidura sigmoidea.'8
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3.4.2.1.Fracturas de las 4 Esquinas

Una fractura de la esquina dorsal aislada es raramente vista. Como parte de la esquina
dorsal un pequefio fragmento central articular es impactado dentro de la metafisis y
puede ser visto y solo puede ser reducido a través de un abordaje dorsal.’® Si el
fragmento es grande y desplazado, solo puede ser reducido directamente. Una esquina
posterior mal reducida afecta a la congruencia de la articulacion radiocarpal y la
hendidura sigmoidea.'®

La esquina Volar, en caso de una fractura completamente articular, tiende a rotar
dorsalmente (extensién), secundario a una traccién de los ligamentos radiocarpales
volares.!® La esquina volar tiene la cortical mas gruesa, por lo que la conminucion es
raramente visto, pero si el soporte de este fragmento es perdido por conminucién

cortical, la reduccion y fijacion directa son necesarios.*®

- @

- 080 Qo B¢
- -
< 0 g0

. displaced in relation o shaft andior Iragments

Figura 8. Fracturas de las 4 Esquinas segun su afeccion en el corte transversal. Fuente: Rikli D. Four-Corner

Concept: CT-Based Assessment of Fracture Patterns in Distal Radius. J Wrist Surg. 2016
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3.4.2.2.Esquina Clave

El concepto de las 4 Esquinas llama la atencibn a una observacion clinica llamado
“Esquina Clave”.*®1% El semilunar (Linea del Carpo Proximal) de desplaza con un
fragmento de la esquina dorsal o volar haciendo una ligera luxacion. Esta subluxacion
del carpo es probablemente mas importante que el escalén articular sin subluxaciéon y
debe ser corregido para evitar la subluxacion crénica con alteracion de la cinematica
entera de la articulacion.® El fragmento con el cual el semilunar se desplaza es
considerado la “Esquina Clave” y su control con la reduccion vy fijacion estable debe ser

el primer paso y una parte integral de la estrategia quirtrgica.'®

Esquina Clave

e‘a 6io o‘a oS

Figura 9. Esquina Clave. Fuente: Rikli D. Four-Corner Concept: CT-Based Assessment of Fracture Patterns in Distal
Radius. J Wrist Surg. 2016

fragment in relation to carpal bone = key corner(+)

=20

3.4.2.3.Patrones de Fractura

Las fracturas extraarticulares del radio distal pueden afectar la articulacién
Radiocubital distal, afectando a la esquina cubital en relacibn con la columna
intermedia.?° La mejor forma de recuperar la funcién completa es restaurar la anatomia
entre el radio y el clbito.*®

En fracturas parcialmente articulares la Tomografia ayuda a medir el tamafio y
relevancia de las esquinas especificas.’® Cuando ambas esquinas estan separadas,

dejando al semilunar entre estas, no existe una Esquina Clave.8
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3.5. Consistencia de los Sistemas de Clasificacion

Es importante que los sistemas de clasificacion deben tener acuerdos inter e
intraobservador ya que la reproducibilidad es clave para que una prueba diagnéstica
sea confiable.'® Al clasificarlos de manera diferente las fracturas dan lugar a diferentes
opciones de tratamiento, con resultados subdptimos y diferentes entre
investigaciones.*?

En este siglo se empezd a valorar el rendimiento diagndstico de los sistemas de
clasificacion interobservador e intraobservador, arrojando resultados variables de
regular a bueno.!3

El acuerdo intraobservador de los principales tipos de la clasificacion AO y sus grupos
fue moderada, con buen acuerdo intraobservador.'® Entre Especialistas Traumatélogos
su acuerdo interobservador fue discreto, con concordancia moderada intraobservador
para los tipos principales de la clasificacion AO y buena para los grupos principales.*3
Esto muestra que la clasificacion AO para la fracturas de radio distal que necesita
cirugia no tiene adecuada reproducibilidad.'® La inconsistencia de estos estudios
plantea dudas sobre la utilidad clinica de las clasificaciones en la practica diaria.®* Un

sistema de clasificacion mas simple puede mejorar el acuerdo entre médicos.?

3.6. Medidas de Concordancia y Reproducibilidad de los

Estudios

Los estudios de investigacion la fiabilidad y reproducibilidad de los procedimientos es
una cuestion clave.?! Se ha reconocido una fuente importante del error de medida en la
variabilidad entre observadores, por lo que estos estudios de fiabilidad debe consistir
en estimar el grado de dicha variabilidad.?? En este sentido dos aspectos distintos
forman parte del estudio de fiabilidad: una es el sesgo entre observadores, es decir, la
tendencia de un observador para dar consistentemente valores diferentes que otro
(Interobservador); y otra la concordancia entre mediciones del mismo observador

(Intraobservador).?!
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3.7. Antecedentes de Estudios Inter e Intraobservador de

Clasificaciones para fracturas de Radio Distal

Un estudio Brasilefio del 2004 por Mendes y cols valora 40 radiografias por diferentes
ortopedistas de diferentes grados experiencia, incluyendo 2 Ortopedistas Especialistas
en Cirugia de mano, 2 Ortopedistas Generales y Profesores Universitarios, 2
Ortopedistas Generales sin Asociacion con alguna Institucion Universitaria, 2
Residentes de Ortopedia de 3er afio y 2 Residentes de Ortopedia de 2do Afo; el
estudio concluye que tanto la clasificacion AO, como la Frykman y la Clasificacion
Universal presentan una  reproducibilidad interobservador  cuestionable,
comprometiendo la validez de los sistemas de clasificacion.??

Ploegmakers y cols, en el 2007, realiza un estudio con 45 Médicos Residentes de
Traumatologia en Holanda, donde realiza la valoracion de 5 radiografias con fractura
de radio distal en 2 ocasiones con 4 meses de diferencia entre mediciones, los autores
concluyendo que existe una relacidon discreta a moderada interobservador e
intraobservador; sin embargo, estas clasificaciones mostraron una pobre correlacién
con la clasificacion realizada por autor principal del estudio.??

Estudios de Belotti y cols. en el 2008 valoraron 98 radiografias por 5 observadores en
3 ocasiones diferentes, dentro de los observadores incluian un residente de 3er afio de
Ortopedia, un Médico General con 6 afios de experiencia, Médico Radi6logo, un
especialista en Ortopedia y un Ortopedista Especialista en Cirugia de Mano, los
observadores valoraron la clasificacion de Cooney, la AO, Frykman y Fernandez;
concluyendo que el nivel de concordancia observado sugiere que no existe un método
de clasificacién con gran reproducibilidad.?*

En el 2015, Plant y cols clasificaron radiografias de 456 pacientes por parte de 2
Especialistas en Ortopedia y un Ortopedista con especialidad en Mano; y encontraron
una concordancia moderada (j=0.56) interobservador para la clasificacion AO.?> Por
otro lado, Andersen (1996) y Kingma (2001), encontraron valores kappa mas altos
(0.64 y 0.68 respectivamente).?62” Otros estudios que datan desde 1996 a 2002

muestran una menor concordancia, dando un valor Kappa 0.30.2° Los autores
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descubren que la inclusion de los grupos y subtipos reducen la concordancia a Discreta
(j=0.29y 0.28).%°

La concordancia interobservador de las fracturas tipo C de la clasificacion AO
encontrado por lllarramendi en el 1998, al valorar 200 radiografias por 6 médicos con
diferentes grados de experiencia, de los cuales 3 eran Especialistas en Mano, 1
Residente de ler afio en cirugia de mano, 1 Residentes de ultimo afio de Ortopedia y
un residente de 3er afio de Ortopedia; la concordancia de estos observadores fue de | =
0,37, y se considera demasiado bajo para evaluacion pronostica confiable, propositos
de investigacién o planificacion quirdrgica; el autor no recomiendan la clasificacion AO
ni la Frykman para la aplicacion clinica por su cuestionable reproducibilidad.?®

En el 2019 Yinjie y cols. valoraron la fiabilidad intra e interobservador de 160
radiografias entre 5 Cirujanos Ortopedistas de acuerdo con la clasificacion AO y
Fernandez, concluyendo que ninguno de los dos sistemas de clasificacion puede dar
una reproducibilidad satisfactoria interobservador o reproducibilidad intraocbservador.?®
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3.8.  Opciones Terapéuticas

Dentro de las opciones terapéuticas se encuentra el tratamiento Quirargico y el
conservador; se han establecido criterios radiograficos para definir una alineacion
aceptable posterior a una reduccién, que incluyen un acortamiento radial menor a 2mm,
inclinacion radial menor de 10°, inclinacion dorsal menor de 10° o inclinacion volar
menor de 20° y un escalén articular de menos de 2mm.3°

Reduccion Cerrada e Inmovilizacion con Molde de Yeso: Histéricamente ha sido el
tratamiento para fracturas de radio distal no desplazadas y estables.*°

Fijacion Percutanea: El uso de clavillos de Kirchner como una forma minimamente
invasiva para estabilizacion de las fracturas ha sido descrita para su uso en fracturas
extraarticulares por mdultiples autores, proveyéndoles una fijacion interna limitada y
requiriendo inmovilizacién prolongada.3!

Reduccion Abierta y Fijacion Interna: Se puede realizar con placas tanto dorsal, volar y
fragmento especifico. Posterior a la realizacion de la placa volar bloqueada a inicios del
2000, multiples estudios han demostrado su eficacia.?® Cuando es posible, la placa
bloqueada volar es el tratamiento preferido para fracturas desplazadas requiriendo
Reduccion Abierta.® La fijacion de fragmento especifico envuelve una variable
combinacion de pequefias placas de bajo perfil que proveen combinaciones adaptables
dependiendo de las necesidades de cada fractura particularmente.3!

Sin embargo, estos dos métodos fijacion, tanto interna como externa, carecen de
utilidad en caso de fracturas multifragmentadas, articulares e inestables.3!

Fijacion Externa: Esté indicada en el tratamiento de fracturas de radio distal, pero su
popularidad ha disminuido con las mejoras en las técnicas en placas de fijacion
interna.®® La fijacion externa depende de la ligamentotaxis para mantener la reduccién
de los fragmentos de fractura y es indicada como tratamiento inicial para fracturas
expuestas con lesion severa de tejidos blandos.303!

La fijacion externa ha sido clasicamente usada para tratar fracturas de radio distal
altamente conminutas e inestables que no son candidatas a su manejo con reduccién
abierta con fijacion interna; como alternativa de la fijacién externa de mufieca, Burke y

Singer describieron una técnica para el tratamiento de la fractura conminuta de radio
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distal usando una placa interna dorsal con distraccién radiocarpal que actia como un

fijador interno. 32
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4.Planteamiento del Problema

A Nivel Mundial las fracturas de radio distal son una patologia comdn en la consulta
ortopédica de urgencias, cuenta con una incidencia alta asociada en accidentes de alta
energia en pacientes jovenes, mas también es comunmente vista en accidentes de
baja energia en adultos mayores, en estos casos esta asociada a osteoporosis. Para
su diagndstico el estudio inicial, y en la mayoria de los casos el Unico necesario, son
las radiografias de mufieca en dos tomas: Anteroposterior y Lateral. Siendo raro el
caso en el que se necesite realizar estudios especializados, como la tomografia, la
resonancia magnética o una artroscopia diagnostica.

Estas fracturas se encuentran asociadas a secuelas importantes, como lo son el dolor
cronico, la deformidad residual, la pseudoartrosis, la limitacion funcional, la necesidad
de Reoperacion, la falta de fuerza, entre otros; siendo causa de gastos importantes en
los servicios de salud, asi como en algunos casos incapacidad prologada asociada a
complicaciones o rehabilitacion tarida, y en casos graves llegar a la invalidez, siendo
esto independiente de la complejidad de la fractura, la edad del paciente o el método
de tratamiento seleccionado para la resolucién definitiva de la fractura.

Los intentos para clasificar las fracturas de radio distal inician incluso antes de haber
radiografias, nombrando con epdnimos las deformidades causadas por las soluciones
de continuidad 6sea, en un intento de clasificar y poder estudiarlas; sin embargo, dando
seguimiento, se encuentran resultados dispares al reportar estas fracturas y sus
tratamientos, los tratamientos difieren en gran medida entre tratantes y se encuentra
una dificultad para lograr un consenso sobre su tratamiento.

Se encuentra, en posteriores estudios, que la fiabilidad de dichas clasificaciones es
pobre, ya que, si se ponia la misma radiografia con una fractura de radio distal a
diferentes ortopedistas, terminaban clasificandolas de forma diferente; esto siendo
traducido en una pobre concordancia interobservador. De igual manera, si se
observaba la misma radiografia, en la cual se muestra la misma fractura de radio distal,
al mismo ortopedista, pero con un periodo de tiempo de por medio para evitar el sesgo
de memoria, este suele clasificarla de forma diferente que la primera vez, traducido en
una pobre concordancia intraobservador. Concluyendo que la causa del problema de la
clasificacion venia de la percepcion de la fractura tanto entre ortopedistas, como con el
mismo ortopedista no concordaba, esto sin importar los aflos de experiencia, la
especialidad o las caracteristicas del paciente.

Actualmente, la clasificacion mas usada internacionalmente para las fracturas de radio
distal es la del grupo AO/ASIF, (Clasificacion AO), la cual no solo brinda un sencillo
método de diferenciar las fracturas, sino que también sugiere, segun el tipo de fractura
gue fue clasificado, el tratamiento y el pronéstico del paciente; dando una punto de
partida para los ortopedistas en el abordaje de los pacientes con fracturas de radio
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distal. Sin embargo, en los estudios que se han realizado a nivel internacional que
miden la concordancia, tanto intraobservador como interobservador, sobre esta
clasificacion, se ha encontrado que mantiene, al igual que las clasificaciones previas a
la AO pero en menor grado, una pobre concordancia; lo cual implica que su estudio y la
generalizacion de los tratamientos basados en dicha clasificacion son sesgados por el
observador. Haciendo imposible el poder determinar si la clasificacion, y por
consiguiente, el tratamiento y el pronostico de un paciente, pueda ser generalizado en
base a su clasificacion.

En mayo del 2016, Brik propone el concepto de las 4 esquinas, combinando el modelo
de 3 columnas propuesto por Rikli y Regazzoni (Columna Cubital, Radial Medial y
Radial Lateral), la clasificacion de 4 partes de Malone (1. Diéfisis, 2. Estiloides Cubital,
3. Carilla articular dorsal y medial, y 4. Faceta Volar y Medial), en un intento de
clasificar las fracturas de radio distal, con apoyo de una Tomografia Computarizada,
segun si se encuentra afectacion de cuatro areas, o esquinas, de la metafisis
radiocubital distal, dividiéndolas en una esquina cubital, y tres esquinas radiales: la
esquina dorsal, la esquina volar y la esquina radial propiamente dicha.

Sostiene que esta clasificacion apoya al tratamiento especifico de las fracturas de radio
distal, ya que la esquina radial es responsable de la estabilidad radiocarpal lateral al
estar formada por la estiloides radial, la fosa escafoidea y los ligamentos radiocarpales
del lado lateral, por lo que una afeccién a esta generaria una inestabilidad del lado
radial de la mufieca. Por otro lado, una fractura en la esquina dorsal es raramente vista,
sin embargo, solo un abordaje dorsal podria permitir una reduccion anatomica de un
fragmento articular en esta esquina, incitando al uso de este abordaje en caso de
encontrar una afeccion a esta esquina que comprometa la articulacion. Una fractura de
la esquina Volar tiende a rotar dorsalmente por la traccion de los ligamentos
radiocarpales volares, debido a su grosor, es rara la conminucién, sin embargo, en
caso de haberla solo un abordaje volar podria ofrecer la vista necesaria para realizar
una reduccién anatomica de los fragmentos. La esquina Cubital consiste en la cabeza y
la estiloides cubital, encargandose de la estabilidad de la articulacién radiocubital distal,
siendo el pivote alrededor del que rota el radio, su afeccién podria comprometer la
pronosupinacion del antebrazo, asi como la estabilidad cubital de la mufieca.

La propuesta del Brik para la teoria de las 4 esquinas promete un método sencillo y
fiable para clasificar las fracturas de radio distal, asi como la orientacion sobre su
manejo y pronoéstico funcional a largo plazo. Sin embargo, la toma rutinaria de
Tomografias Computarizadas para las fracturas de radio distal no es una préactica
habitual. El proposito de este estudio es valorar la concordancia interobservador e
intraobservador para la teoria de las 4 esquinas para las fracturas de radio distal en
base a radiografias, asi poder tener una base sélida en la cual proponer tratamientos,
establecer pronésticos, asi como poder realizar investigacién y publicaciones con la
fiabilidad de estar hablando de la misma fractura al ver la clasificacion usada.

35



4.1. Pregunta de Investigacion

¢Hay concordancia interobservador e intraobservador para la teoria de las 4 esquinas
de fracturas de radio distal?
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5.Justificacion

Las fracturas de radio distal son lesiones ortopédicas comunes, comprometiendo
aproximadamente el 17% de las fracturas vistas en urgencias, ascendiendo los casos
en Estados Unidos a mas de 640mil casos anualmente, y afectando mayormente a
jovenes posterior a un trauma de alta energia y en adultos mayores los cuales padecen
de osteoporosis posterior a un impacto de baja energia, por lo general, una caida de su
plano de sustentacion es suficiente para lograr esta fractura. Esto expone a los
pacientes a complicaciones que van desde dolor cronico, limitaciones funcionales,
pudiendo llegar hasta la incapacidad total.

El tratamiento para estas fracturas varia desde el conservador asociado a un molde de
yeso, hasta el quirdrgico con uso de material de osteosintesis. Sin embargo, la decision
sobre su tratamiento varia mucho alrededor del mundo, e incluso en una misma
institucion. Esto se debe a que aun no se cuenta con una clasificacion mundialmente
aceptada para su Diagnostico, que tenga una concordancia adecuada, tanto
interobservador e intraobservador, con la cual se pueda decidir, en base a estudios de
investigacion, el tratamiento mas adecuado del paciente. Al no tener una clasificacion
con reproducibilidad probada, se dificulta la generalizacion de los tratamientos, por
tratarse de un sesgo observador-dependiente importante.

A la fecha, la clasificacion mas aceptada y usada para las fracturas de radio distal es la
AO/ASIF (Clasificacion AQO), la cual, segun los estudios de investigacion, esta
comprobado la poca validez interobservador e intraobservador.

El objetivo de tener una clasificacion validada, con adecuada concordancia, es para
poder aportar, en base a investigacion cientifica, evidencia sobre la fiabilidad de los
tratamientos médicos otorgados segun la clasificacion descrita, asi como definir el
prondstico, y facilitar la investigacion internacional de estas fracturas, y asi mejorar el
pronostico de pacientes que la padecen. Asi, el encontrar una clasificacion validada
para estas fracturas tan frecuentes, ayudaria para generalizar el manejo optimo del
paciente, el adecuado abordaje quirdrgico, la investigacion y el tratamiento.

La propuesta de Brik sobre la teoria de las cuatro esquinas no se le ha realizado
pruebas de concordancia interobservador e intraobservador desde su primera
publicacion en 2016, y usa originalmente apoyo diagnostico de una Tomografia
Computarizada.

El lograr validar un sistema de clasificacion reproducible para las fracturas de radio
distal, lograra un avance para sustentar de forma cientifica los tratamientos y asi
mejorar el pronostico de los pacientes en esta entidad tan comun.
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6.Hipotesis

Existe concordancia interobservador e intraobservador para la teoria de las 4 esquinas
de fracturas de radio distal

6.1.  Hipotesis Negativa

NO existe concordancia interobservador e intraobservador para la teoria de las 4
esquinas de fracturas de radio distal
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7.0Dbjetivos

7.1.  Objetivo General

— Determinar si existe concordancia interobservador e intraobservador para la
teoria de las 4 esquinas de fracturas de radio distal

7.2.  Objetivos Especificos

— Determinar la concordancia interobservador para la teoria de las 4 esquinas de
fracturas de radio distal.

— Determinar la concordancia intraobservador para la teoria de las 4 esquinas de
fracturas de radio distal.

— Comparar resultados Interobservador e Intraobservador.
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8.Material y Método

Se realiz6 un estudio observacional y transversal, previa aprobacion del comité de Etica
de esta unidad para esta fase del proceso, se enlistaron los pacientes diagnosticados
con fracturas de radio distal, recolectando estos datos del servicio de archivo y el
sistema de expediente electronico de este hospital SOARIAN ®; ya localizados dichos
pacientes atendidos por el servicio de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Regional
Tlalnepantla ISSEMyM, y valorando las radiografias iniciales tomadas disponibles en el
sistema de imagenologia Centricity Enterprise Web PACS y Xerox ’s, se descartan las
inadecuadas, no disponibles y de mala calidad hasta lograr recopilar un total de 100
pacientes con 2 imagenes cada uno (Anteroposterior y Lateral de Mufieca).

Con estas imagenes se realiza una presentacion con el programa Microsoft Power
Point 2016, en la cual solo se colocan las 2 tomas radiograficas de cada paciente por
diapositiva, y posteriormente se realiza una aleatorizacion de estas para realizar una
segunda presentacion en un orden diferente. Posteriormente se elaboré una hoja de
recoleccion de datos, en la cual el Medico observador, al ver la radiografia en la
presentacion, escribié su conclusion sobre las clasificaciones solicitadas, en la misma
hoja de recolecciébn de datos, se mostré al médico un esquema del sistema de
clasificacion solicitadas, como un apoyo visual en la parte inferior de la hoja.

Se realiz6 la invitacién a 6 Ortopedistas para participar en el estudio, que estuviesen
familiarizados con el tratamiento de las fracturas de radio distal y quisiesen participar
en el estudio. Se les aplico ambos instrumentos de evaluacion con una diferencia de 3
semanas entre cada toma, dejandoles el tiempo que gustasen para resolver la
encuesta.

El resultado de las encuestas fue vaciado en una hoja de calculo, y con apoyo del
sistema estadistico de ciencias sociales (SPSS) Statistics 22 (IBM Corp. Armonk, NY,
USA) fue calculada la concordancia segun el Coeficiente Kappa de Cohen
intraobservador de la primera medicidbn en comparacion con la segunda de cada uno de
los participantes, y con apoyo de la hoja de célculo, se sacé el promedio de los
resultados y se graficaron; posteriormente se realiza la comparacion de la segunda
medicién cada uno de los participantes con la segunda mediciébn de los demas
participantes de forma independiente en todas las combinaciones posibles, también a
estos se saco el promedio de los resultados y se graficaron.
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9.Diseino del Estudio

9.1. Tipo de Estudio

Se realizé un estudio Analitico, Transversal, Descriptivo y Prospectivo.

9.2.  Ubicacion Espacial

El estudio se llevo a cabo en el Hospital Regional Tlalnepantla ISSEMYM en el area de
Traumatologia y Ortopedia con Médicos especialistas en el &rea.

9.3. Muestra

Se recabaron Radiografias del expediente radiografico de pacientes tratados el
Hospital Regional Tlalnepantla con Diagndstico de Fractura Metafisaria Distal de Radio,
la estimacion se basd en el estudio publicado por Terwee y cols para estudios
interobservador e intraobservador (2012) 33 reportando que “un tamafio pequefio fue
considerado como de pobre calidad metodoldgica, como regla general, una muestra de
tamafo de 100 es considerada como excelente, 50 como buena, 30 como pasable y
menos de 30 como pobre.” Se decidid el andlisis de 100 pacientes con 2 radiografias
de cada uno, estas fueron valoradas por 6 Médicos Especialistas en Ortopedia.

9.4. Analisis Estadistico

El resultado de las encuestas fue vaciado en una hoja de calculo, posteriormente fue
calculada la concordancia segun el Coeficiente Kappa de Cohen y el intervalo de
confianza con apoyo del sistema estadistico de ciencias sociales (SPSS) Statistics 22
(IBM Corp. Armonk, NY, USA). Para esta se uso la Laptop del investigador principal
(HP Notebook 14-acll2la). Los coeficientes kappa inter e intraobservador fueron
clasificados de acuerdo con la clasificacion de Landis y Koch, la cual establece que si
el indice de Kappa es de < 0,00 se reporta “Sin Acuerdo”, si se encuentra entre 0,00 -
0,20 es “Insignificante”, al estar entre 0,21 - 0,40 es una concordancia “Discreta”, en
valores entre 0,41 - 0,60 es “Moderada”, cuando la cifra este entre 0,61 - 0,80 el
acuerdo es “Sustancial’ y si esta entre 0,81 - 1,00 es “Casi Perfecto”.
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10. Criterios de Inclusién

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Criterios de Inclusiéon Médicos:

Médicos Especialistas en Traumatologia y Ortopedia Titulados y
Certificados con Cedula de Especialidad

Que acepten el realizar el estudio

Que estén familiarizados con la clasificacion AO para las fracturas de
Radio Distal.

Criterios de seleccion Imagenes Radiografias:

Imagenes Radiogréaficas de pacientes adultos

Pacientes atendidos en el Hospital Regional

Diagndstico de Fractura Metafisaria Distal de Radio.

Que estén presentes ambas proyecciones Radiograficas (Anteroposterior
y Lateral de la Mufieca)

Criterios de exclusion de Médicos:

Rechazo a participar en el Estudio en cualquier momento de su ejecucion
Abandono o Renuncia al del Estudio

Criterios de exclusion de Imagenes Radiografias:

Ausencia de Radiografias Iniciales en Archivo Hospitalario (Previo al
Tratamiento)

Tomas Incompletas o Inadecuadas para su valoracion

Pacientes con deformidades Oseas

Fracturas Previas de Radio Distal

Mala Calidad de Radiografia

Criterios de Eliminacion de Médicos:

Participacion Incompleta
Insuficiencia en el llenado de la Hoja de Recoleccion de Datos
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11. Operacionalizacion de las Variables:

. TIPO DE ESCALA DE | CATEGORIAY
VARIABLE DEFINICION VARIABLE INDICADOR MEDICION VALORES
Tipo de
Fractura segun
Clasificacién | la CIaIS|f|,ca.C|on Cualitativa Tipo y Trazo Ordinal ABoC
AO radioldgica de la Fractura
propuesta por
el Sistema AO
Clasificacidn de
e Trazo de la
Clasificacién la Fractura Fractura
segun 4 segun la Teoria | Cuantitativa . y Discreta la6
) Esquinas
Esquinas delas4
. Afectadas
Esquinas
Esquina hacia
la cual se
. desplaza el .
Esquina . . Desviacion en .
semilunar enla | Cualitativa . , Nominal Volar o Dorsal
Clave . , Radiografia
Radiografia
lateral de
Muieca
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12. Organizacion

12.1.

Recursos Humanos

e Medico Investigador: Cruz Alberto Delgadillo Guillén
e Asesor de Investigacion: M. E. Julio Tokunaga Bravo
e Asesor Metodoldgico: M. E. Mario Vazquez Rosales
e Médicos Ortopedistas que aceptan ser parte del estudio

O

O O O O O

12.2.

O O O O

Medico 1: M.E. Ortopedia Susana Serrano
Medico 2: M.E. Ortopedia José Muratalla
Medico 3; M.E. Ortopedia Gustavo Garcia
Medico 4: M.E. Ortopedia Arturo Talamantes
Medico 5: M.E. Ortopedia Héctor Montoya
Medico 6: M.E. Ortopedia Rodrigo Madrofio

Recursos Materiales

Computadora del servicio de ortopedia (DELL Latitude 3410)
Computadora del Investigador (HP Notebook 14-acl12la)
Hojas de recoleccion de datos.
Software:
= Sistema de expediente electrénico SOARIAN
= Sistema de imagenologia Centricity Enterprise Web PACS y Xerox ’s,
= Microsoft PowerPoint para Microsoft 365 MSO (version 2202 compilacién
16.0.14931.20128) de 64 bits
= Microsoft Word para Microsoft 365 MSO (version 2202 compilacién
16.0.14931.20128) de 64 bits
= Sistema estadistico de ciencias sociales (SPSS) Statistics 22 (IBM Corp.
Armonk, NY, USA).
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13. Implicaciones éticas

Se solicita la autorizacion por escrito con firma de consentimiento informado al paciente
citado previamente para el uso de sus radiografias.
La Informacion brindada los médicos sera anonima, confidencial y usada
exclusivamente con fines estadisticos, ademas que se le explicara la importancia de su
participacion.
Este estudio se realizé bajo con apego a los estandares de ética institucionales, asi
como los referidos en la siguiente normatividad Nacional e Internacional:
e Manual de Organizacion Especifico de la Comision Nacional de Bioética
e (Cdbdigo de Conducta de la Secretaria de Salud
e Carta de los derechos generales de los médicos
e Carta de derechos generales de las pacientes y los pacientes
e Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico
(DOF 15-10-2012)
e Ley General de Salud. (Ultimas reformas publicadas DOF 01-06-2016)
e REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud (Ultima reforma publicada DOF 02-04-2014)
e NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en
seres humanos. (DOF 04-01-2013)
e REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de
Servicios de Atencién Médica. (Ultima reforma publicada DOF 24-03-
2014)
¢ International Compilation of Human Research Standards
e Buenas Practicas Clinicas
e Cadigo de Nuremberg
e Convenio de Asturias
e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, 19 de octubre
de 2005
e Declaracion de Helsinki
¢ Informe Belmont
e Juramento de Hipdcrates
e Normas para la redaccion del Consentimiento Informado, recomendadas
por CIOMS
¢ Investigacion en paises en vias de desarrollo
e Pautas Eticas CIOMS
e Codigo Internacional de Etica Médica, 1983
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14. Resultados

Se realizé un andlisis estadistico con apoyo del programa sistema estadistico de
ciencias sociales (SPSS) Statistics 22 (IBM Corp. Armonk, NY, USA), realizando un
célculo de la concordancia segun el Coeficiente Kappa de Cohen y el intervalo de
confianza.

Para el estudio intraobservador, se encontré un Coeficiente de Kappa para la
clasificacion AO de 0.20 (rango de 0.4 a 0.48) con un intervalo de Confianza de 9 a
31%, Para la Variables de las 4 esquinas se obtuvo un Coeficiente de Kappa promedio
de 0.08 (rango de -0.03 a 31) con un intervalo de confianza de 2 a 23%, dejando un
Coeficiente de Kappa promedio para la Esquina Clave de 0.51 (rango de 0.1 a 0.71)
con un intervalo de confianza de 35 a 68%. Representado en la Gréfica 1.

Figura 8. Resultado de la Concordancia en
base al Coeficiente de Kappa Intraobservador
0.80
0.70
0.60
0.50
0.40
0.30

0.20 I |I I
0.10 0 I

010 Medicol Medico2 Medico3 Medico4 Medico5 Medico6 Promedio
EmAO m4Esquinas Esquina Clave

Nota. Resultados de la concordancia Intraobservador calculada por el Coeficiente de
Kappa de Cohen para las variables de las 4 Esquinas (Rojo/Columna Media), para la
Esquina Clave (Verde/Derecha) y la Clasificacion AO (Azul/lzquierdo), entre la primera
medicion y la segunda de cada uno de los 6 Médicos Ortopedistas Encuestados.
Fuente: Hoja de resultados.

Para el estudio interobservador, se encontro un Coeficiente de Kappa para la
clasificacion AO de 0.16 (rango de -0.02 a 0.41) con un intervalo de Confianza de 6 a
30%, Para la Variables de las 4 esquinas se obtuvo un Coeficiente de Kappa promedio
de 0.17 (rango de -0.39 a 48) con un intervalo de confianza de 14 a 30%, terminando
con un Coeficiente de Kappa promedio para la Esquina Clave de 0.05 (rango de -0.06 a
0.26) con un intervalo de confianza de 1 a 21%. Los Resultados Comparativos de los
Diferentes Médicos se expresan en la Tabla 1.
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Tabla 1. Resultados de Concordancia segtin el indice Kappa
de Cohen para la comparacion Interobservador

Comparacion 4 Esquinas | Esquina Clave AO*
Medico 1y 2 -0.23* 0.00 0.08
Medicoly3 -0.39* 0.00 0.24
Medico1y 4 -0.19* 0.03 0.23
Medicoly5 -0.24" 0.04 0.19
Medico1ly 6 0.04 -0.06* 0.11
Medico2y 3 0.57 0.00 0.05
Medico2y 4 0.31 0.00 0.11
Medico2y5 0.48 0.00 0.07
Medico2y 6 0.26 0.00 0.12
Medico3y4 0.57 0.26 0.41
Medico3y5 0.52 0.20 0.28
Medico3y6 0.02 0.07 0.20
Medico4y5 0.53 0.13 0.32
Medico4y6 0.04 0.02 -0.02*
Medico5y 6 0.20 0.05 0.08

Nota: Resultados de la concordancia Interobservador calculada por el Coeficiente de
Kappa de Cohen para las variables de las 4 Esquinas, para la Esquina Clave y para la
Clasificacion AO, en las combinaciones posibles de los 6 Ortopedistas Encuestados.
Fuente: Hoja de resultados.

*AO: (las siglas significan Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen) es la clasificacion mas
aceptada para las fracturas, y la mas extendida en la actualidad, fue iniciada por Miller en 1970

y fue asumida y aceptada por la Orhopaedic Trauma Association (OTA).
*Los resultados negativos representan la ausencia de concordancia estadistica entre los
valores comparados

Por lo anterior se concluye que no hay concordancia interobservador ni
intraobservador satisfactoria para la teoria de las 4 esquinas en los estudios
radiograficos utilizados para los médicos ortopedistas estudiados. Resultados
Completos segun la clasificacion de Landis y Koch para cada una de las variables
estudiadas se muestra en la Tabla 2 para Intraobservador y en la Tabla 3 para
Interobservador
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Tabla 2. Resultados de la Concordancia segun indice Kappa de Cohen para la comparacion
Intraobservador y su interpretacion segun la Clasificacion de Landis y Koch®.
| 4 Esquinas | Concordancia Esquina Concordancia AO" Concordancia
Clave

Medico 1 0.09 Insignificante 0.48 Moderado 0.23 Discreto
Medico 2 0.00 Sin Acuerdo 0.56 Moderado 0.09 Insignificante
Medico 3 -0.01 Sin Acuerdo 0.71 Sustancial 0.11 Insignificante
Medico 4 0.32 Discreto 0.61 Sustancial 0.48 Moderado
Medico 5 0.12 Discreto 0.61 Sustancial 0.27 Discreto
Medico 6 -0.03 Sin Acuerdo 0.10 Insignificante 0.04 Insignificante
Promedio 0.08 Insignificante 0.51 Moderado 0.20 Insignificante

Nota. Resultados de la Concordancia segun indice Kappa de Cohen para la
comparacioén Intraobservador y su interpretacion segun la Clasificacién de Landis y
Koch para las variables de las 4 Esquinas, la Esquina Clave y la Clasificacion AO.

Fuente: Hoja de resultados.
*Clasificacion de Landis y Koch: Segun el indice de Kappa < 0,00 = “Sin Acuerdo”, de 0,00 -
0,20 = “Insignificante”, de 0,21 - 0,40 “Discreta”, de 0,41 - 0,60 = “Moderada”, de 0,61 - 0,80 =
“Sustancial’ y de 0,81 - 1,00 = “Casi Perfecto”.
*AQ: (las siglas significan Arbeitsgemeinschatt fiir Osteosynthesefragen) es la clasificacién mas
aceptada para las fracturas, y la mas extendida en la actualidad, fue iniciada por Miller en 1970
y fue asumida y aceptada por la Orhopaedic Trauma Association (OTA).
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4 Esquinas
-0.23°
-0.39°
-0.19°
-0.24°

0.04
0.57
0.31
0.48
0.26
0.57
0.52
0.02
0.53
0.04
0.20
0.17

Concordancia
Sin Acuerdo
Sin Acuerdo
Sin Acuerdo
Sin Acuerdo
Insignificante

Moderado
Discreto
Moderado
Discreto
Moderado
Moderado
Insignificante
Moderado

Insignificante
Insignificante
Insignificante

Esquina Clave
0.00
0.00
0.03
0.04

-0.06°
0.00
0.00
0.00
0.00
0.26
0.20
0.07
0.13
0.02
0.05
0.05

Concordancia
Sin Acuerdo
Sin Acuerdo
Insignificante
Insignificante
Sin Acuerdo
Sin Acuerdo
Sin Acuerdo
Sin Acuerdo
Sin Acuerdo

Discreto

Insignificante
Insignificante
Insignificante
Insignificante
Insignificante
Insignificante

AO*
0.08
0.24
0.23
0.19
0.11
0.05
0.11
0.07
0.12
0.41
0.28
0.20
0.32
-0.02°
0.08
0.05

Concordancia
Insignificante
Discreto
Discreto
Insignificante
Insignificante
Insignificante
Insignificante
Insignificante
Insignificante
Moderado
Discreto
Insignificante
Discreto
Sin Acuerdo
Insignificante
Insignificante

Nota. Resultados de la Concordancia segun el indice Kappa de Cohen para la
comparacioén Interobservador y su interpretacion segun la Clasificacion de Landis y
Koch para las variables de las 4 Esquinas, para la Esquina Clave y para la Clasificacion

AO, para todas las combinaciones de médicos encuestados.
Fuente: Hoja de resultados.
*Clasificacion de Landis y Koch: Segun el indice de Kappa < 0,00 = “Sin Acuerdo”, de 0,00 -
0,20 = “Insignificante”, de 0,21 - 0,40 “Discreta”, de 0,41 - 0,60 = “Moderada”, de 0,61 - 0,80 =
“Sustancial’ y de 0,81 - 1,00 = “Casi Perfecto”.
* AO: (las siglas significan Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen) es la clasificacion
mas aceptada para las fracturas, y la mas extendida en la actualidad, fue iniciada por Muller en
1970 y fue asumida y aceptada por la Orhopaedic Trauma Association (OTA).
°Los resultados negativos representan la ausencia de concordancia estadistica entre los

valores comparados
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15. Discusion

Nuestro estudio muestra que el grado de concordancia para la teoria de las 4
esquinas en una valoracion radiografica muy bajo tanto intra como interobservador, con
intervalos de confianza variables entre si.

En el 2017, Prakash y cols analizaron 96 fracturas de radio distal de forma radiogréfica y
tomografica, posteriormente se analizé con 1 grupo de participantes invitados en 2 ocasiones,
encontrando que las Fracturas con Clasificacion AO se encontraban con una concordancia
interobservador Sustancial para las Tipo A, pero discreta y moderada para el tipo B y C. Dentro
de este estudio no se encontré diferencia significativa segun el nivel de entrenamiento ni la
subespecialidad de los participantes; el mismo estudio mostro una concordancia sustancial
para la valoracién de concordancia Intraobservador.3

La clasificacion de las fracturas por diferencias ortopedistas en diferentes episodios y
necesidades deben ser similares y consistentes, sobre todo si se usa un sistema de
clasificacion ampliamente aceptado. El sistema de clasificacién de la AO es reconocido como
un sistema Util e inclusivo para una clasificacion ampla y anatomica, pero ha sido criticado por
la falta de aplicacion a la practica en la toma de decisiones quirlrgicas.?®

Nuestro estudio intenta valorar el nivel de concordancia y reproducibilidad de una
clasificacion nueva en base a la teoria de las 4 esquinas para valorar la aplicacién en la
practica ortopédica para las fracturas de radio distal en base a las radiografias simples tomadas
mas comunmente, que, hasta ahora, no se ha demostrado en la literatura.

Dentro de los estudios previos, al comparar la concordancia segun el indice de Kappa para
interobservador valorando fracturas de radio distal, segun la clasificacion AO, muestra
concordancia que va desde 0.37 a 0.78 para los tipos A, B y C; mas al valorar la concordancia
en los subtipos, el indice de kappa se reduce entre 0.09 y 0.34.%

Los resultados variables pueden ser explicados por la diferencia de cantidades entre los
tipos valorados, mas fracturas del tipo B de la clasificacion AO podria resultar en una menor
concordancia; no es raro encontrar una mayor concordancia en las fracturas tipo A, ya que la
distincién entre una fractura intraarticular y una extraarticular puede ser mas clara que
diferenciar entre una fractura parcialmente articular que una completamente articular. Asi como
el diferenciar claramente una fractura que compromete parte importante de la superficie
articular contra una con una afeccion articular simple puede ser mas desafiante.

El diferenciar fracturas tipo B de la AO tiene particularmente menor acuerdo, por la
dificultad en categorizar las fracturas parcialmente articulares, como las de “Die-Punch”

Desde la perspectiva geografica, se ha demostrado en estudios previos una similar
concordancia al clasificar las fracturas tipo Ay C. La informacion sobre la concordancia
entre las subespecialidades Ortopédicas es ambigua, sin embargo, los residentes
tienen menor concordancia interobservador que los Adscritos para todos los tipos de
fracturas.?*

Este estudio tiene algunas limitaciones, primero no hubo requerimientos a valorar
para seleccionar las fracturas de radio distal del archivo radiogréfico, lo que resulta en
una variedad baja en cuanto a configuraciones de fracturas, y por esto, la
diferenciacion en cuanto a las clasificaciones especificas para las fracturas menos
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comunes no se puede valorar de forma equitativa con las demas. El numero limitado de
médicos Ortopedistas disponibles para el estudio en nuestro hospital, hace dificil poder
realizar estudios que comparen otras variables, como el tiempo de experiencia en la
practica ortopédica, o la subespecialidad. La cantidad de radiografias usada esta
altamente influenciada por la complejidad de estas, ya que las fracturas Tipo C son las
gue mas comunmente se operan, siendo las mas comunmente encontradas en el
archivo del servicio de Ortopedia de la Unidad. Asi también, el informar a los
participantes que se le estaba evaluando puede en si crear algin sesgo
intraobservador para la variabilidad de los diagndsticos presentados. Asi como el
solicitar el apoyo a los participantes puede lograr un sesgo de seleccion.

En este estudio demuestra la dificil labor de realizar una clasificacion la cual sea
aceptada de forma amplia por los ortopedistas, que ayude en el tratamiento, pronostico
del paciente o para fines de investigacion, y a la vez que tenga adecuada concordancia
inter e intraobservador. Es continuar haciendo estudios que valoren la validez de los
sistemas de clasificacion ayudan a darnos cuenta de que en ocasiones aun que nos
comuniquemos con términos médicos complejos, clasificaciones sofisticadas o
métodos terapéuticos innovadores, no necesariamente estamos hablando de la misma
realidad.
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16. Conclusion

Como las Fracturas de radio distal son un motivo de consulta de urgencias frecuente para el
ortopedista en el servicio de urgencias, juega un papel importante el poder establecer una
clasificacion tanto util como reproducible, que ayude en la decisién sobre el tratamiento, asi
como que aporte informacién sobre el pronéstico del paciente; en la investigacion, el poder
reportar el buen o mal resultado quirdrgico con respecto a una fractura en particular es dificil de
interpretar, ya que la concordancia segun los estudios comparativos es pobre para las fracturas
de radio distal; lo que hace que esta parte de la practica ortopédica aun tenga una gran parte
basada en el empirismo sistematizado, la medicina basada en la experiencia y consejos de
expertos, ya que el método cientifico queda pobremente tocado por el sesgo de clasificacion al
gue nos enfrentamos al valorar estas fracturas y documentarnos sobre los avances en el
tratamiento.

Aunque no se logré encontrar una adecuada concordancia interobservador e intraobservador
para la teoria de las 4 esquinas como se pretendia segun la hipétesis, se encontré la hipétesis
negativa que aun que no es un resultado optimo, ayuda a tener un precedente sobre la
concordancia para esta teoria, y estimula a seguir en buUsqueda de una clasificacion
ampliamente aceptada y util para esta entidad, de importancia por la frecuencia en la que
aqueja a los pacientes de la consulta ortopédica.
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18. Anexo 1. Hoja de Recoleccion de Datos

HOSPITAL REGIONAL TLALNEPANTLA

SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Protocolo De Investigacion: CONCORDANCIA INTEROBSERVADOR E INTRAOBSERVADOR PARA LA
TEORIA DE LAS 4 ESQUINAS DE FRACTURAS DE RADIO DISTAL

INICIALES: Clave de la Encuesta:
No. AO (A-B-C) 4 Esquinas (1 - 6) Esquina Clave (V - D)

Radius, d_istal end segment, Radius, distal end segment, Radius, distal e_ncl segment,
extraarticular fracture parliall articular fracture complete articular fracture
2R3A "R3B 2R3C

- 0G0 Qo (G0
030 050 050
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19. Anexo 2. Consentimiento Informado

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de proyecto: CONCORDANCIA INTEROBSERVADOR E INTRAOBSERVADOR
PARA LA TEORIA DE LAS 4 ESQUINAS DE FRACTURAS DE RADIO DISTAL
Nombre del Investigador: Dr Julio Tokunaga Bravo / Dr. Cruz Alberto Delgadillo Guillén

Introduccion/Objetivo
Estimado(a) Sefior/Sefora:
Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de investigacion, el cual es
desarrollado por el Hospital Regional de Tlalnepantla. El estudio se realizara dirigido para
pacientes con diagnostico de Fractura de Radio distal tratados en el Hospital Regional de
Tlalnepantla.

Si Usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente
informacion. Siéntase libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

El propésito del presente estudio es validar la teoria de las 4 esquinas para clasificar las
fracturas de radio distal.

Procedimientos:
® Usted no serd sometido a ningln procedimiento.
Su participacién consistira en:
- Autorizar el uso de sus radiografias de mufieca con las cuales se le Diagnosticé la
Fractura de Radio distal.

Beneficios: No hay un beneficio directo por su participacién en el estudio, sin embargo, si
usted acepta participar, estara colaborando con el Hospital Regional Tlalnepantla para
ampliar la bibliografia existente para definir la validez de esta teoria como herramienta
para clasificacion.

Confidencialidad: Toda la informacion que Usted nos proporcione para el estudio sera de
caracter estrictamente confidencial, sera utilizada unicamente por el equipo de
investigacion del proyecto y no estara disponible para ningin otro propdsito. Usted
quedara identificado(a) con un niimero, no con su nombre. En caso de que los resultados de
este sean publicados, serd con fines cientificos, y no usted no podra ser identificado(a)
como participante.

Participacion Voluntaria/Retiro: Su participaciéon en este estudio es absolutamente
voluntaria. Usted esta en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacién
de este en cualquier momento. Podra solicitar también que se retiren sus datos del estudio
sin que ello implique ningin tipo de consecuencia, para ello le pedimos dirigirse al
investigador responsable del estudio Dr. Cruz Alberto Delgadillo Guillén al correo
electrénico x_cruz@hotmail.com. Su decision de participar o no en el estudio no implicara
ningun tipo de consecuencia o afectara de ninguna manera en su puesto de trabajo o en su
servicio médico en ISSEMyM en general ni en particular en el Hospital Regional de
Tlalnepantla.
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Aviso de Privacidad Simplificado: El investigador principal de este estudio, Dr. Cruz
Alberto Delgadillo Guillén, es responsable del tratamiento y resguardo de los datos
personales que nos proporcione, los cuales serdn protegidos conforme a lo dispuesto por la
Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados. Los datos
personales seran utilizados exclusivamente para las finalidades expuestas en este
documento. Usted puede solicitar la correccién de sus datos o que sus datos se eliminen de
nuestras bases de datos o retirar su consentimiento para su uso. En cualquiera de estos
casos le pedimos dirigirse al investigador responsable del proyecto a la siguiente direccion
de correo x_cruz@hotmail.com.

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacién con
respecto al proyecto, por favor comuniquese con el investigador responsable del proyecto:
Dr. Cruz Alberto Delgadillo Guillén al siguiente nimero de teléfono (01 55) 2626-9200, ext:
2101, en un horario de 8:00 a 14:00 6 al correo electrénico x_cruz@hotmail.com

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante de un
estudio de investigacion, puede comunicarse con la Presidente del Comité de Etica del HRT,
Dr. Jesus Reyes Reyes, al teléfono (01 55) 2626-9200, ext: 2516 y 2519 de 9:00 am a 16:00
hrs.

Declaracion de la persona que da el consentimiento

e Se me ha leido esta Carta de consentimiento.

e Me han explicado el estudio de investigacion incluyendo el objetivo, beneficios y
otros aspectos sobre mi participacion en el estudio.

e He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacion en el estudio, y me han
respondido satisfactoriamente mis dudas.

Si usted entiende la informacién que le hemos dado en este formato, estd de acuerdo en
participar en este estudio, de manera total o parcial, y también esta de acuerdo en permitir
gue su informacién sea usada como se describié antes, entonces le pedimos que indique
Su consentimiento para participar en este estudio.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.

PARTICIPANTE:
Nombre:

Firma:
Fecha/hora
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