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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

P: Pacientes con fractura intertrocantéricas de cadera.

I: Operados en las primeras 48 horas después del ingreso.
C: Operados después de las 48 horas del ingreso.

O: Morbimortalidad en el primer afio

4. JUSTIFICACION

En Estados Unidos hay aproximadamente 250000 casos de fracturas de cadera cada afio (1). Son
causa importante de morbi-mortalidad (2). La mortalidad a 30 dias oscila entre 5-10% Yy al afio del
10-30%(3). La gran mayoria requieren manejo quirdrgico y la literatura recomienda la cirugia en
las primeras 48-72 horas, lo ideal en las primeras 24 horas de ingreso a urgencias (4). Sin embargo,
dada la alta demanda de adultos mayores con este tipo de fracturas en un sistema de salud que no
puede cubrir este requerimiento muchas veces no se logra este objetivo. En algunas ocasiones son
las condiciones médicas de los pacientes que no permiten un manejo quirdrgico temprano. Los
estudios muestran resultados controversiales y a pesar de la alta publicacion a nivel mundial no hay
un consenso definitivo.

Se calcula que entre las mujeres que viven en Colombia, se registran unas 8.000 a 10.000 fracturas
de cadera por ano y que aproximadamente el 90% de estas fracturas de cadera son tratadas
quirdrgicamente. Las proyecciones sugieren que la cantidad de fracturas de cadera en mujeres
aumentara a 11.500 por afo en 2020. En Colombia hay estudios publicados por Martinez en el
Hospital Universitario del Valle donde describe caracteristicas epidemioldgicas, tiempo estimado de
17 dias desde el ingreso hasta el procedimiento quirdrgico y mortalidad de 11% a los 30 dias (5).
Sin embargo, no hay publicados en nuestro pais estudios acerca de mortalidad de los pacientes
con fracturas intertrocantericas y los efectos del retraso en el procedimiento quirdrgico

Las fracturas intertrocantericas de cadera son un problema de salud que afecta de manera notable
a la poblacion geriatrica. Las comorbilidades del adulto mayor, el tipo de fractura, la calidad 6seay
el retraso en el tiempo quirdrgico son predictores que afectan el desenlace en este tipo de pacientes.
El retraso quirargico mayor de 2 dias desde el momento de la hospitalizacion aumenta 2 veces el
riesgo de mortalidad a un afio segun estudios previos (6). De alli la importancia de conocer en
nuestra poblacién el efecto del retraso quirdrgico y determinar las comorbilidades que mas se
presentan en este tipo de pacientes.

Por lo indicado anteriormente las fracturas de cadera en adultos por encima de 65 afios son un
problema de salud publica en nuestra poblacion. Es necesario reconocer aquellos factores que
pueden llevar al aumento de la mortalidad. Identificando factores como el efecto del retraso
quirargico en el manejo de las fracturas intertrocantericas de cadera, se tomaran decisiones
terapéuticas que conlleve a disminuir los indices de morbimortalidad en los adultos mayores.

5. ESTADO DEL ARTE

Las fracturas de cadera son una causa importante de morbilidad y mortalidad en los pacientes
adultos mayores. Cerca de 300 000 fracturas de cadera ocurren en Estados Unidos cada afio, y se
espera que esta cifra aumente con el aumento de edad en la poblaciéon. Incluso con cirugia, la
incidencia de complicaciones postoperatorias es alta, y los pacientes deben enfrentarse a un
periodo de rehabilitacion dificil, con mortalidad a 1 afio estimada en 30%. Sin cirugia, los resultados
son mas pobres; por tanto el tratamiento quirdrgico se ha convertido en el tratamiento estandar para
la mayoria pacientes ancianos con fracturas del fémur proximal. Muchos esfuerzos se han dirigido



hacia la identificacion de factores prondsticos que puede mejorar los resultados para los pacientes
con este tipo de fracturas. .El efecto en el retraso del tratamiento quirdrgico es objeto de un largo
debate. Numerosos estudios han explorado la asociacion entre el tiempo quirtrgico y los resultados
clinicos con evidencia contradictoria. Las guias actuales recomiendan la cirugia dentro de las 24
horas de ingreso al hospital argumentando que la cirugia temprana mejora los resultados
funcionales y disminuye la mortalidad, la duracién de la estancia hospitalaria y las complicaciones
posoperatorias. Por otro lado, retrasar la cirugia puede ser necesaria para estabilizar los pacientes
con multiples comorbilidades. Varios estudios reportan que el retraso preoperatorio no tiene ningdn
impacto sobre la mortalidad y que, por el contrario, precipitar la cirugia aumenta el riesgo de
complicaciones perioperatorias. Ademas del reto de resolver estas preguntas la falta de ensayos
clinicos controlados aleatorios, que ofreceria pruebas definitivas sobre la influencia del tiempo
guirdrgico, las consideraciones éticas en el disefio de este tipo de ensayos impiden un nivel de
evidencia tipo [; por lo cual los estudios de cohortes prospectivos y retrospectivos son la mejor
evidencia disponible en la actualidad

5.1 Tiempo Quirurgico y Mortalidad

Actualmente existe una falta de consenso dentro de la comunidad ortopédica sobre la relacion
entre el momento del tratamiento quirdrgico y la mortalidad. Muchos autores han reportado la cirugia
temprana puede tener un efecto positivo sobre la supervivencia. Uzoigwe y cols (7) reportaron
resultados de 2056 pacientes operados dentro de 12, 24, y de 36 horas. Los autores encontraron
aumento de la mortalidad después de 36 horas y la mortalidad disminuy6 progresivamente en
pacientes operados dentro de las 24 y 12 horas. Hapuarachchiy cols (8) evaluaron 146 pacientes
intervenidos quirdrgicamente por fractura de cadera encontrando aumenté de la mortalidad
después de 24 y 48 horas en comparacion con aquellos que se sometieron a cirugia dentro de 24
horas. Una revision sistematica de 16 estudios publicados encontré que el retraso quirdrgico mas
alld de 48 horas aumentd la mortalidad de 30 dias y 1 afio (9). Un metandlisis posterior por
Simunovic y cols (10) informaron mortalidad significativamente menor en los pacientes operados
dentro de 24 a 72 horas de ingreso. Una revisibn mas reciente de 35 estudios publicados que
involucran 191 873 pacientes, Moja y cols (11) encontré que la cirugia realizada antes de 24 a 48
horas se asocié con una menor mortalidad por cualquier causa, lo que confirma los resultados
anteriores por Simunovic.

Otros investigadores han encontrado que el retraso en el tiempo quirdrgico tiene menos impacto
en la mortalidad. En un estudio prospectivo de 850 pacientes con fractura de cadera, Al-Ani y cols
(12) informaron no encontrar diferencias significativas en las tasas de mortalidad a las 24, 36 y 48
horas. Moran y cols (13) llevaron a cabo un andlisis prospectivo de 2660 pacientes con fractura de
cadera y encontraron que la demora quirdrgica hasta 4to dia no tuvo ningun efecto sobre la
mortalidad; mas alla del 4to dia, sin embargo, la mortalidad a los 90 dias y al afilo aument6
significativamente. Oros y cols (14) informaron sus resultados de 1178 pacientes que se sometieron
a cirugia de fractura de cadera y encontr6é que la cirugia temprana dentro de las 24 horas no se
asocié con mejoria en la mortalidad. Una revision sistematica de 52 estudios publicados que
involucran 291 143 pacientes fue recientemente realizado por Khan y cols (15) Observaron que los
estudios ajustados a factores de confusion, eran menos propensos a reportar mejora de la
supervivencia con tratamiento quirargico temprano. Vidan y cols (16) identificaron variables
adicionales, tales como la edad avanzada, demencia, y las comorbilidades crénicas, evidenciando
que el retraso en la cirugia hasta 5 dias no tuvo influencia en mortalidad

5.2 Tiempo Quirdrgico y Estancia Hospitalaria

Hay evidencia que sugiere que la cirugia temprana disminuye la estancia hospitalaria. Siegmeth y
cols (17) estudiaron prospectivamente 3628 pacientes que se sometieron a cirugia de fractura de
cadera en un periodo de 15 afios .Encontraron que los pacientes que se sometieron a la cirugia
dentro de 48 horas tuvieron su duracion media de la estancia hospitalaria de 10,9 dias. Cuando Al-
Ani y cols (18) utilizaron 24 horas como el punto de corte, los pacientes intervenidos
quirdrgicamente dentro de 24 horas tuvieron su estancia media disminuy6 en 4 dias. Resultados
similares fueron reportados por Lefaivre y cols (19) quienes encontraron que la intervencion
quirargica tardia se asocio con retraso en el egreso después de controlar factores adicionales como
la edad, el tipo de fractura, y comorbilidades. En su estudio de cohorte prospectivo Vidan y cols (16)



demostraron una correlacién positiva entre el tiempo preoperatorio mas alla de 5 dias y la estancia
hospitalaria. Estos autores han sefialado que la razén comun de retraso preoperatorio es la falta
de disponibilidad de quiréfano. Asi, estos desafios organizacionales representan un area de mejora
gue pueden aumentar la eficiencia y resultados de los pacientes.

6. MARCO TEORICO

6.1. GENERALIDADES E HISTORIA DEL MANEJO DE FRACTURAS DE FEMUR PROXIMAL.:

El tratamiento quirdrgico de las fracturas de cadera tiene ya méas de un siglo de existencia y a través
del tiempo se han depurado las diferentes técnicas operatorias. Desde sus inicios los objetivos de
la cirugia a corto plazo fueron promover la rpida movilizacién y apoyo del paciente para asi
disminuir las complicaciones. Y a largo plazo, restablecer el nivel de independencia y funcionalidad
previas a la fractura (20) (21).

El tratamiento estandar aceptado para las fracturas intertrocantéricas del fémur es quirdrgico
(osteosintesis en la mayoria de los casos aunque también se puede encontrar el manejo con
artroplastia); la técnica mas tradicional y una de las mas utilizadas es el dispositivo dinAmico con
tornillo deslizante y placa (DHS) que fue introducido a mediados del siglo pasado para reemplazar
los dispositivos clavo placa de angulo fijo, sin embargo adn existe un importante porcentaje de
complicaciones relacionadas con los dispositivo de fijacion y no se ha encontrado el dispositivo ideal
gue reduzca dichas complicaciones.

6.2. TENDENCIAS MUNDIALES EN EL MANEJO DE LAS FRACTURAS DE CADERA Y FEMUR
PROXIMAL:

Se puede decir que existe consenso mundial acerca del manejo de las fracturas de fémur proximal,
gue debe realizarse quirirgicamente, relegando el manejo conservador a casos excepcionales. Con
la mejoria de las diferentes técnicas quirurgicas se ofrece un menor tiempo quirtrgico y una
disminucion del sangrado intraoperatorio.

Los métodos mas utilizados para estas fracturas son los clavos intramedulares y los dispositivos
extra medulares como el DHS, que pueden tener una tasa de éxito hasta del 95% (5). EI DHS es
uno de los dispositivos mas ampliamente utilizado y se usa con buenos resultados tanto en fracturas
estables como inestables. No hay consenso para definir el implante ideal; diferentes estudios
sefialan que en las fracturas estables se pueden utilizar clavos endomedulares o tornillo DHS
indistintamente (22) aunque en las fracturas inestables, principalmente aquellas con trazo invertido,
el enclavado endomedular parece ser superior (debido a que ayuda a una movilizacién mas precoz,
una pronta recuperacion del nivel funcional previo y a conseguir menor sangrado intraoperatorio
(23), diferentes revisiones sistematicas y meta analisis muestran que no existe mayor diferencia en
cuanto a los resultados con uno u otro método e inclusive podria haber mayor indice de
complicaciones como reintervenciones y fracturas alrededor del implante con el uso de clavos
intramedulares (24) a pesar de que existen nuevos disefios de clavos que pueden en estos casos
disminuir la incidencia de dichas complicaciones(25).

En la mayoria de las fracturas, que suelen ser estables y minimamente desplazadas, el DHS tiene
resultados predecibles y reproducibles siempre y cuando se realice el procedimiento con la técnica
quirurgica adecuada.

Desde la perspectiva de los costos, los clavos intramedulares son idealmente adecuados para
cirugia minimamente invasiva pero son mas costosos que el DHS y como se menciond antes no
han mostrado diferencias en los resultados clinicos o radiologicos (26). La fijacion externa no es
usada ampliamente, excepto en determinados pacientes de alto riesgo o donde los recursos son
escasos debido a que se puede realizar rdpidamente bajo anestesia local, sin embargo tiene un
namero importante de complicaciones posoperatorias.

Por otro lado el prondstico funcional del paciente depende del tipo anatomico de la fractura del
extremo proximal del fémur y de la técnica utilizada para la reduccion y fijacion de la fractura (8)



6.3 EPIDEMIOLOGIA DE LAS FRACTURAS INTERTROCANTERICAS:

Las fracturas de la cadera representan una patologia de alto impacto en salud publica, y una
preocupacion creciente por el envejecimiento de la poblacién dada su asociacion a osteoporosis. El
estimado para 1990 de fracturas en la region de la cadera fue de 1,26 millones a nivel mundial y se
ha proyectado que para 2025 seran alrededor del doble 2,5 millones y cerca de 4,5 millones para el
afio 2050 si no hay cambios en las tasas por edad y sexo pero el seguimiento de las tendencias
seculares sugiere un total de entre 7.3 millones y 21.3 millones para 2050 (27). Estas proyecciones
resultan preocupantes si se tienen en cuenta que para 1990 se estimd una prevalencia de 4.48
millones de personas con discapacidad secundaria a fracturas de cadera y 740000 muertes
asociadas a complicaciones de dichas fracturas (28). Ademas se estimé para ese mismo afio 1,75
millones de afios de vida ajustados a discapacidad (AVAD) perdidos, lo que presenta para ese
momento el 0,1% de la carga de morbilidad a nivel mundial. Ademas los costos econdémicos que
representan resultan extremadamente altos, en estados unidos se calcula un costo generado por
dichas fracturas de mas de 10 billones de dolares (diez mil millones) y se calcula que el costo se
duplicara para 2040(29).

La epidemiologia de estas fracturas es disimil y a nivel local no hay muchos estudios que describan
su distribucién, a nivel mundial tenemos una incidencia general de fracturas de 9.0—22.8 x
1000/afio con igual caso de heterogeneidad. Un estudio realizado en Edimburgo con 5953
pacientes, mostrd una incidencia de fracturas en los hombres de 11.67 x 1000/afio y mujeres 10.65
x 1000 /afio, entre las fracturas encontradas las de fémur proximal ocuparon el 3er puesto de
incidencia (n=692, 11,6%) antecedido por las de radio distal y de los metacarpianos; en este estudio
ademas se encontré que para todos los tipos de fracturas se tienen 8 curvas de distribucion segun
edad que denominaron de A hasta H, Sélo dos curvas fractura predominaban en pacientes jévenes,
los otros seis en pacientes mayores. para el caso de las fracturas proximales de fémur se encontré
una distribucién tipo F que describe una distribucién unimodal con predominio en los hombres
ancianos y se asocia a osteoporosis, Ademas estas fracturas presentan una mayor prevalencia
después de los 50 afios (30).

La tasa de mortalidad después de seis meses de una fractura de cadera es muy alta y oscila entre
el 12% y el 41% EIl sexo masculino ha sido descrito como un factor predictivo agravante, la
mortalidad es el doble en comparacion con el sexo femenino. Ademas la mortalidad aumenta del
11% al 25%, en presencia de cuatro o0 mas comorbilidades (8).

El DHS en fracturas inestables tiene un indice de complicaciones variable en los diferentes reportes
en la literatura, el "cut-out" es el mas importante relacionado con fallo local del procedimiento y va
del 4% al 23% en diferentes reportes (31).

El espectro de complicaciones no solamente se refiere al ya mencionado "cut out" y varian en
diferentes reportes. Un estudio europeo realizado desde 1997 hasta 2007 en 367 osteosintesis
tratadas con DHS, realiz6 una evaluaciéon en términos de complicaciones especificas (11% de
complicaciones con un 4% de reoperaciones), que se clasificaron en intra-operatorias (17 casos
gue incluyeron: reduccion insuficiente, la punta rota de una aguja de Kirschner, falla técnica en el
procedimiento y la fractura del fragmento distal durante la cirugia).y posoperatorias tempranas y
tardias (22 casos, entre estos “cut out" (6 casos), necrosis avascular de la cabeza femoral, la
progresion a coxartrosis, la ruptura del tornillo, fractura femoral debajo de la placa, pseudoartrosis
e infeccidn tardia. Los pacientes del grupo de estudio después de osteosintesis DHS mostraron casi
el 50% de mortalidad a los 12 meses después de la cirugia (32).

6.4 ASPECTOS ANATOMICOS RELEVANTES:

Las fracturas de cadera se refieren a fracturas del extremo proximal del fémur y pueden dividirse en
3 tipos. Las fracturas del cuello femoral, que son fracturas intracapsulares, por lo que sus principales
complicaciones estan relacionadas con la presencia de necrosis avascular. Las fracturas
intertrocantéricas que se presentan en la regiébn comprendida entre los 2 trocanteres y no
comprometen la vascularidad del fémur proximal, por lo que sus complicaciones estan asociadas a
la pobre calidad 6sea o la complejidad de la fractura, como son el acortamiento de la extremidad, la
pseudo artrosis o la mal unién. Por Gltimo se encuentran las fracturas subtrocantéricas que se
ubican por debajo del trocanter menor. Las fracturas del cuello femoral e intertrocantéricas



corresponden al 90% de las fracturas de cadera ocurriendo en aproximadamente igual proporcion
y las subtrocantericas corresponden al 10% restante (33).

6.5. CLASIFICACION DE LAS FRACTURAS:

Las fracturas intertrocantéricas tiene diferentes clasificaciones tales como la clasificacion de Tronzo
y la clasificaciébn de Evans sin embargo dado el uso indiscriminado de las mismas es dificil la
comparacion cuando se realizan trabajos de investigacién, con lo reportado en la literatura
internacional. Por esto se cred la clasificacion comprensiva de las fracturas (34), con el objetivo de
unificar la descripcién de las fracturas y facilitar la publicacion de investigaciones y compartir bases
de datos.

Esta es una clasificacion alfa numérica en la que el primer nimero corresponde al hueso
correspondiente. Para el caso que compete a este trabajo, el fémur es 3, el segundo nimero es la
parte del hueso, dado que las fracturas intertrocantéricas son del extremo proximal del fémur
corresponde al nimero 1.

Después continua una letra, dado que las fracturas intertrocantéricas son extra articulares obedecen
a la letra A. En resumen estas fracturas son las 31-A y se dividen en:

TABLA 1: CLASIFICACION ALFA NUMERICA FRACTURAS INTERTROCANTERICAS.

31-A1:FRACTURA EXTRARTICULAR, AREA TROCANTERICA, PERTROCANTERICA
SIMPLE. Son fracturas pertrocantéricas simples, comienza el trazo de fractura en el trocanter
mayor y terminan, ya sea por encima o por debajo, en la region del trocanter menor; se
caracterizan por que solo hay dos fragmentos, y la corteza medial se interrumpe en un solo lugar.
Son fracturas estables después de la reduccién y fijacion, debido a que no perdida del hueso.

PERTROCANTERICA, MULTIFRAGMENTARIA. La fractura puede empezar en cualquier lugar
del trocanter mayor hacia la corteza medial, multifragmentada, dando como resultado el
desprendimiento de un fragmento que incluye el trocanter menor

A2.1 Pueden ser consideradas fracturas estables después de la reduccién debido a que el
fragmento del trocanter menor es pequefio

A2.2 y A 2.3 Son fracturas multifragmentarias e inestables después de la reduccién, el trocanter
mayor esta fracturado y desplazado.

31-A3 FRACTURA EXTRARTICULAR, AREA TROCANTERICA, INTERTROCANTERICA. Se
caracterizan por que la linea de fractura pasa entre los dos trocanteres por encima del trocanter
menor, medialmente por debajo de la cresta del vasto lateral.

A3.1 Llamadas fracturas a la inversa oblicua, tienen un desplazamiento debido a la traccién de
los muasculos pelvitrocantericos que rotan y flexionan el fragmento proximal

A3.2 Son fracturas transversas y con mayor frecuencia (intertrocantéricas) de dos partes.

6.6 COMPLICACIONES DEL MANEJO QUIRURGICO DE LAS FRACTURAS
INTERTROCANTERICAS:

Las complicaciones del manejo quirdrgico de las fracturas estan relacionadas con alteraciones
funcionales y con morbilidad y mortalidad pre y postoperatoria.

Se presenta una mortalidad del 14 al 36 % al primer afio de la fractura la cual es mayor durante los
primeros meses, generalmente asociada con alguna enfermedad psiquiatrica o sistémica, esta
mortalidad disminuye cuando la cirugia se realiza tempranamente (primeras 24-72 horas) al igual
gue la neumonia, trombosis venosa profunda, zonas de presion y alteraciones hidroelectroliticas.



De los pacientes gque realizan actividades externas (fuera del hogar) no recuperan la marcha el 10
al 15%, siendo mayor en los pacientes que solo realizan actividades internas ( dentro del hogar) el
cual es del 20% (6).

7. OBJETIVOS

7.1 Objetivo General
1. Estimar la tasa de mortalidad a 1 afio en aquellos pacientes con fracturas intertrocantericas de

cadera con intervencién quirdrgica antes de las 48 horas vs después de las 48 horas del ingreso
al servicio de urgencias.

7.2 Objetivos Especificos
1. Determinar el tiempo promedio entre el ingreso del paciente con fracturas intertrocantericas de

cadera y la intervencion quirdrgica y la influencia en tasa de supervivencia a 1 afio

2. Determinar tasa de mortalidad global a los 6 meses y al afio

3. Determinar la estancia hospitalaria posoperatoria en los pacientes operados antes y después
de las 48 horas.

4. Determinar las caracteristicas demogréaficas de los pacientes con fracturas de cadera
intervenidos quirdrgicamente

8. HIPOTESIS

Hipdtesis Nula: Hay diferencias en la morbi-mortalidad en los pacientes con fracturas
intertrocantericas operados antes de las 48 horas en comparacion con los pacientes operados
después de las 48 horas.

Hipdtesis Alterna: No hay diferencias en la morbi-mortalidad en los pacientes con fracturas

intertrocantericas operados antes de las 48 horas en comparacion con los pacientes operados
después de las 48 horas.

9. METODOLOGIA

9.1 Diseflo de estudio

Estudio analitico casos y controles



9.2 Poblacién y Muestra.

= Nuestro universo son todos los pacientes de la ciudad de Bogotd operados para fracturas
intertrocantéricas entre el primer semestre del 2007 al segundo semestre del 2013

- Nuestra poblacién diana son todos los pacientes con edad mayor o igual a 60 afios operados
para fracturas intertrocantéricas en el Hospital Universitario San Rafael, entre el primer semestre
del 2007 al segundo semestre del 2013.

9.3 Criterios de elegibilidad

9.3.1. Criterios de inclusion: Casos

- Pacientes con edad mayor o igual a 60 afos intervenidos quirdrgicamente por fracturas
intertrocantéricas de cadera en el Hospital San Rafael en los afios comprendidos desde enero de
2007 a diciembre de 2013 fallecidos en el primer afio.

- Pacientes a quienes en las intervenciones quirurgicas fueron tratados mediante osteosintesis

- Pacientes quienes se obtuvo registro en historia clinica y llamada telefénica

9.3.2. Criterios de inclusion: Controles

- Pacientes con edad mayor o igual a 60 afos intervenidos quirdrgicamente por fracturas
intertrocantéricas de cadera en el Hospital San Rafael en los afios comprendidos desde enero de
2007 a diciembre de 2013 sobrevivieron al afio del posoperatorio.

- Pacientes a quienes en las intervenciones quirurgicas fueron tratados mediante osteosintesis

- Pacientes quienes se obtuvo registro en historia clinica y llamada telefénica

9.3.2. Criterios de Exclusion:

--Pacientes con quienes no se logré obtener comunicacion para la obtencion de los datos requeridos
en el estudio.

-Pacientes re intervenidos, es decir que tuvieron cirugias previas por fracturas intertrocantéricas o
de fémur.

-Pacientes que sufrieron fracturas patolégicas.

Definicion de Fracturas Patoldgicas: Perdida de la continuidad 6sea que se produce en hueso
debilitado con efermedad preexistente. Son ocasionados por trauma de muy baja energia que en
condiciones normales no producirian fracturas. Se pueden dividir en causas metabolicas
(ostegenesis imperfecta, osteomalacia, hiperparatiroidismo), infecciosas (osteomielitis) o tumorales
(tumores benignos, tumores malignos y lesiones pseudotumorales) (35)

Se excluyen los pacientes con fracturas patologicas intertrocantericas de femur dado que el manejo

quirurgico es diferente al trtamiento quirurgico convencional. Adcionalmente el pronostico de
morbimortalidad es alto en aquellos casos de pacientes ocn fracturas patologicas metastasicas.

9.4 Tipo de Muestreo
9.5 Calculo del tamafio de muestra

Para el calculo de la muestra se realizaron los siguientes supuestos para estudios de casos y
controles:



1. OR 3.0 basado en el studio (36): Christopher G, Moran, Russell T. Early Mortality after Hip
Fracture: Is delay before surgery important? The Journal of Bone and Joint Surgery. Volume 87-A3,
2005

2. Relacion 3 casos: 1 control. Hay mayor tendencia en nuestra institucién de operar los pacientes
después de las 48 horas.

3. Nivel de confianza 95%

4. Poder 80%.

Se calculé muestra en Epi Info 7 con una muestra total de 140 pacientes. 35 expuestos y 105 no
expuestos.

9.6 Definicion de Variables

VARIABLE | DEFINICION TIPO DE | NIVEL | UNIDA | CODIFICACION | CATEGORIZACI
VARIABLE | DE D DE ON
MEDIC | MEDID
ION A
Sexo Condicién Cualitativa Nomin | F, M SEXO 1.M
Sexual al
N 2.F
Biolégica
Edad Edad del | Cuantitativa | Contin | Afos EDAD # Afios cumplidos
paciente en ua
afios al
momento  del
ingreso a la
hospitalizacién
Comorbilid | Comorbilidades | Cualitativa Nomin Hta, Dm2, | 1 Si, 2 No
ades al Osteoporosis
Fecha de | Fecha de | Cualitativa Nomin Fecha Hosp Fecha
Hospitaliza | hospitalizacion al
cién
Fecha de | Fecha y hora | Cualitativa Nomin Fecha Cx Fecha
Cirugia Cirugia del al
paciente
Intervalo Duracién en | Cuantitativa | Contin | Horas Iv Cx Horas
Cirugia horas entre ta
hora de ingreso
y hora de
Cirugia
Cx antes 0 | Cx antes o | Cualitativa Nomin <48 horas0>48 | <48h:1,>48h 2
después de | después de las al h
las 48 | 48 horas
horas
Estancia NUmero de | Cuantitativa | Contin | Dias Estancia Dias
Hospitalari | dias de ta hospitalaria
a hospitalizacién
Clasificaci6 | Segun Cuantitativa | Ordinal | Escala | Clasificacion Fx Tronzo LI, 1
n de | clasificacion de
fractura Tronzo
Fallecimien | Defuncién del | Cualitativa Nomin | 1,2 Fallecimiento 1Si2No
to paciente al
Fecha de | Fecha de | Cualitativa Nomin Fecha Fecha
fallecimient | defuncion al fallecimiento
0
Tiempo de | Fecha en | Cuantitativa | Ordinal | Meses | Tiempo N meses
fallecimient | meses desde la fallecimiento
o] Cirugia hasta la
defuncién




9.7 Analisis Estadistico

9.7.1 Fuente primaria de informaciénn:
Los datos fueron recolectados directamente de las historias clinicas de los pacientes operados
desde el 2007 hasta el 2013

9.7.2 Instrumento de recoleccion:
En el programa epiinfo 7se realiz6 un formato donde se recolect6 en forma electrénica la informacion
requerida para constituir las variables del estudio.

9.7.3 Seleccion y capacitacion del personal de recoleccion de los datos:

La base de datos se construyé por los integrantes del equipo investigador por medio de un
computador donde se instalé el programa epiinfo 7 con el instrumento electrénico tipo encuesta
donde se ingresaron los datos encontrados en la historia clinica, se realizaron reuniones periodicas
de 1 hora cada semana para supervisar el ingreso adecuado de los datos.

9.7.4. Base de datos:

La base de datos se construyd en epiinfo 7 por medio del instrumento elaborado en donde se
ingresara la informacion recolectada de las historias clinicas, y la informacién proporcionada por los
pacientes durante la revision.

La base de datos sera archivada en oficina de docencia del Hospital Universitario Clinica San Rafael
con acceso exclusivo al investigador principal durante 5 afios.

9.7.5 La digitacion de la informacion:
Se tomaron directamente de la fuente (en este caso historia clinica del paciente)

9.7.6 Plan de Analisis Estadistico

A partir de los datos recolectados en la base de datos, se realiz6 andlisis estadistico mediante
sistema epi info 7.0. Se realizaron pruebas de normalidad de la distribucién de las variables
numéricas y de acuerdo a esto medidas de tendencia central y dispersion. Se evaluaron las
diferencias de medias de la edad y las diferencias en la prevalencias en las comorbilidades como
hipertension y diabetes entre los grupos operados antes y después de 48 horas para controlar
posibles variables de confusién, y en caso de haber diferencias se realiz6 andlisis estratificado Se
aplicaron las pruebas de t de Student para la diferencia de medias entre las estancia hospitalaria
posoperatoria de los pacientes operados antes y después de las 48 horas. En cuanto a la mortalidad
se realizaron pruebas de chi cuadrado a los grupos de pacientes operados antes y después de 48
horas como variable independiente y mortalidad posoperatoria como variable dependiente. Dado
gue la mortalidad en estos pacientes al ser adulto mayor es esperable que se presente en el corto
plazo, se considera que la medida idonea para evaluar si la mortalidad esta relacionada con el
tiempo quirdrgico es el andlisis de supervivencia con método de Kaplan Meier haciendo corte a los
6 y 12 meses que es donde la literatura ha mostrado diferencias entre los grupos observados. A
este se realizé prueba de significancia estadistica.

9.8 Control de los sesgos

Tabla de Control de Sesgos

| Calidad del Sesgo | Sesgo | Control del Sesgo




Informacion

Elaboracion errénea del
instrumento de recoleccion de
informacién en epi info 7.

Se probard en varias
ocasiones el instrumento con
ejemplos, para garantizar que
incluya todas las variables, con
el orden, los saltos, las
opciones y las caracteristicas
de las variables correctas.

Seleccioén

l.La seleccion de los
individuos de manera errénea
intervenidos  quirargicamente
antes o después de las 48
horas puede interferir en el
desenlace final .

Se revisara la variable por
mas de un investigador para
clasificar de manera adecuada
en los grupos de pacientes

Confusion

La presencia de una tercera
variable relacionada con la
exposicion y con el desenlace
gue pueda alterar la relacion
entre estas dos.

Se lIdentificaron todas las
variables que en la literatura se
reportan como factores de

riesgo  para afectar el
desenlace tales como
comorbilidades, edad y se

identificd si hubo diferencias
entre los dos grupos de
estudio.

Tabla de control de Errores

Clase de Error

Error

Control de Error

los grupos cuando si existen
en realidad

Tipo | Encontrar diferencias en la | Se reducira la probabilidad de
morbi.mortalidad en pacientes | error al 5 % con adecuado
operados antes de las 48 | célculo del tamafio de muestra
horas vs los operados después | teniendo en cuenta lo
de las 48 horas cuando no las | reportado en la literatura
hay

Tipo Il No encontrar diferencias entre | Control de los  sesgos

mediante evaluacion de las
variables de confusién vy
adecuada estratificacién. Se
calcul6 la muestra con un
poder del 80%

10. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo a la resolucion 8430 del Ministerio de la Proteccion Social de Colombia este estudio
corresponde a una investigacion sin riesgo, ya que la informacion se recolectard de manera
retrospectiva, no se realizard ninguna intervencion ni modificacién de las variables biol6gicas,
fisiologicas psicolégicas o sociales de los individuos que participan en el estudio.

Por otro lado desde la perspectiva de las normas establecidas internacionalmente tenemos que este
estudio se acopla a los lineamientos de:
[J Respeto por las personas, lo cual implica que nuestro estudio no vulnerara la autonomia de las
personas ni afecto a personas con autonomia disminuida.

[J Se preservara la confidencialidad de la informacién de las personas cuyos datos participaron en

el estudio con manejo de la base de datos exclusivo por los investigadores, sin incluir en la base de
datos nombres u otros datos personales.




[ Beneficencia, teniendo en cuenta que nuestro estudio no hace dafio a los participantes y si tiene
gran beneficio el aporte al conocimiento que arrojara la investigacion para las personas que sufran
fracturas intertrocantéricas. Ademas los datos obtenidos permitirdn generar recomendaciones al
interior de la institucion participante de tal manera que se mejorara la atencién de la poblacion a la
gue se hace referencia en el estudio, lo que también va en paralelo con el buen nombre de la
institucion.

[0 Justicia, refiriéndonos al trato confidencialidad de los datos del estudio y la equidad en dar a
conocer los aportes de este estudio a la poblacion general.

0 Los autores no recibirdn pagos en dinero u otro tipo de beneficios. El Doctor Oscar Morales ha
sido conferencistas sin pago para la fundacién AO lo cual se dejara por escrito en la declaracion de
posibles conflictos de interés previo al inicio del estudio.

Consideramos que 5 afios es un tiempo suficiente para cumplir con la muestra necesaria del estudio.

Adicionalmente la fecha de finalizacion de reclutamiento es en 2013, lo que nos permite determinar
mortalidad y supervivencia al afio

11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Ver Anexo
12. PRESUPUESTO
Rubros Cantidad Descripcion Valor Total Desembolsado
Personal
Investigadores $ 4000000
principales 3 S 4,000.000
Total personal S 8, 000.000 S 12, 000.000
Materiales
Papel carta 1 Resma $40 000
Llamadas Escala $20, 000
carpetas 3 Unidad $15, 000
cartuchos de
impresién 2 Unidad S65, 000



Total materiales $140, 000 $12,140.000
Eauipos
iPad 1 Unidad $1000000
Total equipos $ 13,140.000
% de imprevistos 10 Porcentaie $ 1314,000
% administrativo 10 Porcentaie $1314000
Total general $1.828.000 | $ 15 768.000

13. RESULTADOS

Se revisaron historias clinicas encontrando 147 pacientes que cumplieron los criterios de inclusién
de los cuales se excluyeron 7 pacientes por no encontrarse todos los datos requeridos en la historia
clinica o no haberse podido completar la informacion telefénicamente. 34 pacientes fueron operados
en las primeras 48 horas y 106 pacientes después de las primeras 48 horas. La edad promedio fue
de 74.3 afios (D.S. 13.8 afios), 65% mujeres y 35% hombres, 53.6% de los pacientes presentaba
hipertension arterial y el 15,7% diabetes. El promedio de horas entre el ingreso del paciente a la
realizacion de la cirugia fue de 120 horas (DS: 90 horas).

A los 6 meses fallecieron 17 pacientes (12.1%) y a los 12 meses fallecieron 24 pacientes (17.1%).
La estancia hospitalaria postoperatoria promedio fue de 8.6 dias (D.S. 6.3 dias)

Se agrupo los pacientes segun fueron operados antes de 48 horas o después de 48 horas,
encontrando las caracteristicas demogréficas anotadas en la tabla 1. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a la edad o comorbilidades como diabetes e hipertension.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas por grupos de acuerdo al tiempo desde el ingreso hasta el
tratamiento quirdrgico

Menos de 48 horas Mas de 48 horas P
(n=34) (n=106)
Edad (afios) 69.6 (IC 95% 63.7 — 75.8 (IC 95% 73.4- 0,06
75.5) 78.2)
Hipertension 14 (38%) 61(57%) 0,115
Diabetes 6(17%) 16(15%) 0,77

A los 30 dias de la cirugia no hubo fallecimientos en pacientes operados en las primeras 48 horas
del ingreso, por lo que no fue posible calcular cifras de significancia estadistica a los 30 dias.

Se estimo la mortalidad a los 6 y 12 meses de la cirugia, encontrando una mayor mortalidad a los 6
meses en el grupo operado después de 48 horas, sin embargo en el andlisis a los 12 meses las
diferencias no fueron estadisticamente significativas. Tabla 2.

Tabla 2. Mortalidad a los 6 y 12 meses (nimero de casos)

Menos de 48 horas Mas de 48 horas P
(n=34) (n=106)
6 meses 1(2,9%) 16(15.1%) *0.02

12 meses 3 (8.8%) 21 (19.8%) 0.1




Se realiz6 andlisis de supervivencia a 12 meses con método de Kaplan Meier encontrando que la
supervivencia a los 12 meses no mostro diferencias estadisticamente significativas.

Grafico 1

Analisis supervivencia a 12 meses en pacientes operados por fractura de cadera

1,0
Mmenos 48 horas
Tmas de 438 horas

0,3

0,61

0,41

Supervivencia acum

0.2

0,0

meses

En cuanto a la morbilidad, se analizé la estancia postoperatoria, como parametro indirecto para su
evaluacién. La estancia hospitalaria promedio en los pacientes operados antes de 48 horas fue de
4.8 dias, mientras que en los pacientes operados después de 48 horas fue de 9.8 dias; la estancia
hospitalaria disminuy6 5 dias en promedio en los pacientes operados antes de 48 horas siendo esta
diferencia estadisticamente significativa (p=0.008).

14. DISCUSION

Las fracturas de cadera son una importante causa de morbimortalidad en el adulto mayor, que se
encuentra en aumento en la medida que se incrementa la edad promedio de la poblacion (37,38).
Hay una tendencia mundial de realizar cirugia temprana con el objetivo de disminuir la mortalidad y
complicaciones posoperatorias, sin embargo los resultados no son conclusivos y el consenso
mundial esta basado en evidencia de moderada y baja calidad.

En nuestro pais, hasta donde se reviso la literatura indexada, existen estudios descriptivos que
evaluan la morbi-mortalidad general en pacientes con fractura de cadera pero no encontramos
estudios analiticos que comparen grupos de tratamiento quirargico temprano vs tardio(39). Estudios
internacionales como el de Toshiya Shiga, Zen’ichiro Wajima y cols (40) presentan una revision
sistematica de la literatura, metanalisis y meta regresion con revision de estudios prospectivos y
retrospectivos desde 1990 hasta el 2007 donde toman 16 estudios (5 prospectivos, 11
retrospectivos) con una muestra de 257.367 comparando pacientes intervenidos antes y después
de las 48 horas. Reportan odds ratio para mortalidad a 30 dias de 1.41 (95% CI = 1.29-1.54,P <
0.001), y mortalidad a 1 afio de 1.32 (95% Cl= 1.21-1.43, P < 0.001) encontrando diferencias
significativas en mortalidad a los 30 dias y al afio con mayor diferencia en mortalidad temprana.
Moran, Russel y cols (41) en un estudio prospectivo publicado en el 2005 con una muestra de 2660
pacientes intervenidos por fractura de cadera reportan aumento de mortalidad en aquellos
pacientes intervenidos después de 4 dias del ingreso al hospital a los 30 dias (hazard ratio = 2.25;
p = 0.001) y al afio (hazard ratio = 2.4; p = 0.001). Los pacientes con comorbilidades agudas y
retraso en el tratamiento quirdrgico tienen 2,5 veces mayor riesgo de fallecer a los 30 dias. Nyholm,



Gromov Yy cols (42) presentan un estudio de 3517 pacientes tomados de la base de datos de la
poblacion danesa. El riesgo de mortalidad a los 30 dias aumento en los pacientes operados después
de las 48 horas (odds ratio, 1.56; p = 0.02), adicionalmente el riesgo de la mortalidad a los 90 dias
en los pacientes operados después de las 24 horas. (odds ratio, 1.23; p = 0.04). Observando los
hallazgos en los estudios anteriormente descritos se observa aumento en la mortalidad en los
primeros meses en aquellos pacientes que presentaron retraso mayor de 48 horas en el tratamiento
quirurgico.

En nuestro estudio encontramos disminucion en la mortalidad a los 6 meses en los pacientes
operados en las primeras 48 horas, con diferencias estadisticamente significativas pero no se
encontraron diferencias en la mortalidad al afio de seguimiento; ademas no se presentaron
fallecimientos en el primer mes en los pacientes operados tempranamente, lo cual es llamativo, pero
no permite calcular significancia estadistica.

El desenlace en el cual se encontro mayor diferencia entre los grupos operados temprana o
tardiamente fue la estancia hospitalaria postoperatoria. Observamos una disminuciéon de 5 dias en
promedio, en la estancia en aquellos pacientes intervenidos antes de 48 horas con diferencia
significativa estadisticamente. Hagino, Ochiai y cols (43) presentan un estudio retrospectivo de 270
pacientes donde determinan la eficacia de la cirugia antes de las 24 horas. 112 pacientes (41.5%)
presentaron cirugia temprana y la estancia hospitalaria en el analisis univariable disminuyé en 12
dias (p 0,0001), sin embargo en el andlisis multivariable no presento diferencias significativas (OR
1,02). Al-Ani y cols (44) presentan un estudio prospectivo de 850 pacientes donde reportan estancia
hospitalaria de 14 dias en pacientes intervenidos antes de las 24 horas y 18 dias en pacientes con
cirugia tardia (p menor 0.001), 15 dias de hospitalizacién en pacientes operados antes de las 36
horas y 19 dias operados después de las 36 horas (p menor 0,001) y 15 dias en aquellos operados
antes de las 48 horas y 21 dias operados después de las 48 horas (p menor 0.001). En el analisis
de regresion lineal se determind la disminucién en promedio de 5 dias en aquellos pacientes con
cirugia temprana con diferencia estadisticamente significativa. Hommel, Ulander y cols (45) reportan
en estudio de casos y controles de 210 pacientes en cada grupo, diferencias en promedio de 3 dias
de hospitalizacién en aquellos pacientes con cirugia temprana antes de las 24 horas (p 0,034) sin
diferencias en la mortalidad a 1 afio. La evidencia actual muestra un mayor impacto en la
disminucion de la estancia hospitalaria en aquellos pacientes con cirugia temprana. La estancia
hospitalaria posoperatoria aumentada en los pacientes con retraso quirdrgico podria sugerir un
aumento en la morbilidad posoperatoria.

Las limitantes de nuestro estudio es el tamafio de muestra para el andlisis estadistico, en especial
en aquellos pacientes operados antes de las 48 horas los cuales tienen una relacién 3 veces inferior
a los pacientes operados después de las 48 horas. En nuestro centro de referencia se estan
haciendo esfuerzos médicos, administrativos y logisticos para disminuir el tiempo entre el ingreso
del paciente y el procedimiento quirdrgico. Adicionalmente no se logré realizar un analisis
estadistico de mortalidad en el 1ler mes y los 3 meses dado la falta de defunciones en el grupo de
intervencion temprana lo cual no permite una comparacion en este lapso de tiempo. Ademas las
conclusiones del estudio se ven limitadas por su caracter retrospectivo

15. CONCLUSIONES

Los hallazgos muestran una disminucion de la mortalidad a los 6 meses de cirugia en los pacientes
con fractura intetrocanterica de cadera operado en las primeras 48 horas, sin desmostrarse efectos
en la mortalidad a mediano o largo plazo. Ademas la cirugia temprana muestra un impacto
importante en la disminucion de la estancia hospitalaria de 5 dias, lo cual podria también estar
relacionado con menor morbilidad postoperatoria aguda.
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15. ANEXOS

GUION TELEFONICO

Buenas tardes, habla con el Dr. Juan David Parra Residente de Ortopedia de la Universidad Militar
Nueva Granada. Actualmente nos encontramos realizando un trabajo de investigacion para
determinar el resultado de la cirugia en los pacientes operados por fractura de cadera en el Hospital
Universitario Clinica San Rafael. Su teléfono fue seleccionado porque usted o su familiar fue
operado en nuestra institucion. Esta llamada es confidencial y usted esta en la libertad de aceptar
(consentir) o rechazar (disentir) esta encuesta telefénica. La duracién aproximada de la encuesta
sera de 1 minuto.
a. El nombre del pacientes es y su numero de CC

b. Hace cuanto fue operado de la fractura de cadera?

c. El paciente actualmente esta Vivo o Falleci6?

d. En caso de Fallecimiento, puede darnos la fecha de defuncion?

Gracias por su valiosa colaboracién, que tenga un excelente dia.

Hasta Luego.



