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RESUMEN

Prevalencia de rabdomiolisis en pacientes adultos con fractura de
hueso largo ingresados al servicio de urgencias del HGZ 50.

Dra. Arely Garcia Benitez 1 Mc victor Manuel Quintero RiveraZ Dra. Lizeth

Liliana Lépez Vilchis 3M.Ed. Alberto Ruiz Mondragon 4

Antecedentes. - La fractura se define como una solucién de continuidad en
un hueso producida por un traumatismo. Del mismo modo se tiene al conjunto
de lesiones de partes blandas que acompafian a una fractura entre las que
se encuentran lesiones de periostio, musculo, vasos, nervios, fascias, tejido
celular subcutaneo y piel como foco de la fractura.

La rabdomidlisis es una enfermedad producida por la necrosis muscular que
condiciona la liberacion a la circulacibn sanguinea sustancias que en
condiciones normales se encuentra intracelulares, las cuales componen el
tejido muscular, entre las que se encuentran son creatinina fosfoquinasa
(CPK) y la mioglobina. Del griego rabdo que significa estriado, myo musculo
y lisis descomposicién

Objetivo: Determinar la prevalencia de rabdomiolisis en pacientes adultos
con fractura de huesos largos, ingresados en el servicio de urgencias.
METODOS: Estudio analitico transversal a realizarse en los Hospital General
de Zona No 50; el tamafio de muestra se calculd mediante formula de
poblaciones finitas con una muestra de 72 pacientes. Las variables
dicotomicas y/o categoricas se describiran como frecuencias y porcentajes.
El analisis estadistico descriptivo y bivariado, con prueba de Chi cuadrada.

Se tomé como valor de p significativo <0.05.

1 Residente de tercer afio de la especialidad en medicina de urgencias

2 Profesor adjunto de la especialidad de Medicina de Urgencias, Maestro en ciencias con
especialidad en medicina de urgencias

3 Profesor adjunto de la especialidad de Urgencias con especialidad en medicina de
urgencias

4 Profesor titular de la especialidad de Medicina de Urgencias. Maestro en educacién con
especial id en medicina de urgencias.

Palabras Clave: rabdomidlisis, Fractura de huesos largo
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LISTA DE DEFINICIONES

Fractura
La fractura se define como una solucién de continuidad en un hueso, este
producida por un traumatismo.

Hueso largo

Huesos que tienen una diafisis y dos epifisis, con la caracteristica de ser mas
largos que anchos y tener una capa exterior gruesa de hueso compacto y
esponjoso, en su interior médula ésea

Rabdomidlisis

Del griego rabdo que significa estriado, myo musculo y lisis descomposicion.
Enfermedad producida por la necrosis muscular que condiciona la liberacién
a la circulacién sanguinea de sustancias que en condiciones normales se
encuentra intracelulares, las cuales componen el tejido muscular, entre las
gue se encuentran son creatinina fosfoquinasa (CPK) y la mioglobina.

Complicacién aguda
Problema médico que se presenta durante el curso de la enfermedad.

Traumatismo
Lesién de los 6rganos o tejidos por acciones mecanicas externa.
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ANTECEDENTES

El traumatismo muscular se encuentra como la etiologia mas comun de
rabdomiolisis, siendo la elevacion de CPK el hallazgo de laboratorio este en
ausencia de lesion miocardica o encefalica. (1)

Se tiene antecedente de rabdomiolisis por sindrome de aplastamiento desde
los primeros casos descritos en la literatura militar alemana, asi como en
paciente victimas de bombardeos en la Segunda guerra Mundial y la Guerra
de corea. (2)

La rabdomiolisis tiene una prevalencia de hasta un 85% de los pacientes con
lesiones traumaticas. (3)

Se tienen registros de rabdomidlisis en el libro del éxodo de la biblia
secundaria a exposicion a sustancias toxicas como cicuta. En todos los
grupos de edad y ambos sexos, no se tiene una prevalencia exacta por falta
de estudios prospectivos y el subregistro del diagndstico por su presentacion
leve. (4) (5). Sin embargo, se tiene registro con prevalencia mayor en
pacientes del sexo masculino en relacién 4:1 (6) (7) entre 10 y 60 afios y
paciente con un indice de masa corporal mayor a 40 KG /m2, asociada con
mayor frecuencia a etiologia traumatica. (8) en Estados Unidos se muestra
26.000 casos por afio. (9) Con una mortalidad de 10 %. Los afroamericanos
tienen mayor riesgo de presentar rabdomiolisis. (4)

Se realizd un estudio en el que se relaciona la presencia de rabdomiolisis de
30-50% en pacientes con trauma en 9 terremotos en los ultimos 30 afios (9)
. De 1362 pacientes revisados en el Hospital de Johns Hopkins en Baltimore
en 7 anos (1993-2001) se encontraron 475 casos de rabdomiolisis con una
media de edad de 47 afios excluyendo pacientes con infarto al miocardio o
accidente cerebrovascular, siendo la principal patologia no traumatica con un
47% las drogas ilicitas (10). En el Hospital de Lanspitali, Islandia se tuvieron
648 casos de rabdomiolisis en el periodo de 2008-2012 (11) En el Hospital
de San Pedro de Logrofio Espafia mediante un estudio retrospectivo de 522
pacientes se determind el trauma como la causa mas comun de rabdomilisis
(12) Un estudio publicado en 2016 en el Hospital de Akershus, Noruega
reporta una incididencia de 161 pacientes con rabdomiolisis en 4 afios,
teniendo un 27% causada por ejercicio (13). Se mostré una prevalencia
mayor a la literatura previa de presencia de rabdomiolisis con 1957 casos
entre 2012 -2017 en Estados Unidos (14)

En cuanto a la causa traumatica se encuentra se encuentran los desastres
naturales en su mayoria terremotos, accidentes laborales y guerras que
condicionan aplastamiento, fracturas, sindrome compartimental y lesion (15)
Estudios retrospectivos de pacientes con rabdomiolisis entre 2006-2017 con
edad media de 36 afios que acudieron al servicio de urgencias presentando
CPK superior a 1000 U/L (16) reportan una estancia hospitalaria promedio
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de 4-6 dias y de entre 10 y 30 dias en pacientes con complicaciones de
rabdomiolisis. (17)

Fracturas

Definicion:

La fractura se define como una solucion de continuidad en un hueso, este
producida por un traumatismo. Del mismo modo se tiene al conjunto de
lesiones de partes blandas que acompafian a una fractura entre las que se
encuentran lesiones de periostio, masculo, vasos, nervios, fascias, tejido
celular subcutaneo y piel como foco de la fractura (18).

Se tiene a la fractura como el resultado de una falla en la estructura del hueso
por dos diferentes fuerzas aplicadas. (18)

Etiologia

Las fracturas se originan por accion de traumas lo cuales pueden ser
externos o por violentas contracciones musculares. Se consideran 3 causas
que dan lugar a la produccion de una fractura:

La fractura directa es aquella que se origina en el lugar de contacto del
agente traumatico y suele ser transversal. La mas comun es la forma
indirecta la cual se produce en un punto distante del que se aplica la fuerza
aplicable la cual puede ser por torsién, compresién o arrancamiento (18).
Otra de las causas es la producida por accién de una contracciébn muscular
de alta energia comunmente encontrada en personas musculosas o en el
caso de tratamiento con electroshock. Las fracturas de pueden clasificar de
forma general en cerradas cuando el foco de fractura no presenta pérdida de
continuidad de la piel y abiertas cuando se comunica con el exterior
ocasionando una herida en la piel. De acuerdo con la etiopatogenia las
fracturas se agrupan en completas e incompletas (18).

Clasificacion de fracturas

Las fracturas incompletas cuando la fractura no sobrepasa el espesor del
hueso en su eje transversal, esta es frecuente encontrarla en nifios los cuales
se encuentran en etapa de crecimiento (18).

En el caso de la pierna y el antebrazo que tienen dos huesos diafisarios se
presentan las fracturas por incurvacion traumatica, coexistiendo con la
fractura completa de un huso que puede ser tibia y radio, y la incurvacion de
la diafisis de peroné y cubito, en este caso no se presenta una interrupcion
O0sea regularmente es debido a aplastamientos trabeculares, siendo una
lesion casi exclusiva de la poblacién pediatrica. Las fracturas por inflexion,
también denominadas en tallo verde ya que se compara a quebrar una rama
verde la cual no se separa en fragmentos, son en las que el hueso queda con
una angulacion permanente, con pérdida de continuidad a nivel de la cortical
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de la convexidad, manteniéndose intacta, pero inflexionada la cortical de la
concavidad (18).

Por lo anterior podemos observar las clasificaciones en diferentes
condiciones por lo que la Asociacion para la Osteosintesis ha tratado de
unificar criterios por lo que realizo su propia clasificacion en relacién con los
segmentos 6seos (diafisis y metafisoepifisis) dividiendo en tres tipos ABC,
siendo de menor a mayor gravedad de lesion y a su vez se dividen en tres
subgrupos. En el caso de segmento diafisario tipo A simple, B con tercer
fragmento; C conminuta. Si el fragmento es metafisoepifisario: A: Fractura
Extraarticular, B intraarticular, C Combinacién de las dos anteriores (19).

En 1987 la fundacion AO propuso el método de clasificacion de las fracturas
en relacion con la terognosis con lo que se crea la clasificacion de Mller AO
segun la severidad de las lesiones. (20)

Epidemiologia

Los huesos largos como es el fémur, tibia y himero son los huesos que mas
se fracturan, las fracturas de cadera o de fémur secundarias a caidas estan
asociadas a muerte prematura, en Estados Unidos tienen una incidencia de
300,000 pacientes hospitalizados por afo, las fracturas de tibia y peroné
tienen una incidencia anual de 77,000 en cuanto al himero aumenta su
incidencia con el envejecimiento. (21)

En el servicio de urgencias el trauma se encuentra entre las 3 principales
causas de urgencia real siendo un 10% de la atencion. Siendo precedida por
descontrol metabdlico y dolor abdominal en un 25%, de acuerdo con estudio
realizado en hospital central militar de la ciudad de México. En relacién a las
fracturas de huesos largos el humero comprendié un 9.2% del total de
osteosintesis, ocupando el cuarto lugar en frecuencia, con un 30 % se
segmento proximal y medio seguidas de la fractura de codo con 23%, siendo
la fractura de cabeza de humero las mas frecuentes Radio y cubito con un
18.94 % del total de osteosintesis, las de segmento proximal no requirieron
manejo con osteosintesis, de segmento medio 29.6& de las fracturas de
antebrazo todas con trazos simple siendo mas frecuente las que abarcaron
radio y cubito. Las fracturas de radio distal representan un 74% de las
fracturas de antebrazo con tres diferentes patrones de fractura intraarticular
25&, parcialmente articular 32% y 28%nlas fracturas articulares totales. En
fémur proximal se realizO un 22 & de osteosintesis teniendo las
extraarticulares las mas frecuentes, el tercio medio femoral tuvieron 41% de
las fracturas con 3 diferentes trazos simples 64%, complejas 21%, en cufia
18%, la tibia es el hueso que se maneja con osteosintesis mas
frecuentemente con un 34% en su segmentos proximal, distal y tobillo (22).
En el HGZ 50 SLP en el periodo de octubre 2018- octubre 2019 se estima
una prevalencia de 88 casos de fractura de extremidades, con mayor
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incidencia fracturas de extremidad superior con 45 casos siendo radio el
hueso fracturado en su mayoria y de extremidad inferior 43 casos. (23)

Rabdomiolisis

Definicion

La rabdomiolisis es una enfermedad producida por la necrosis muscular que
condiciona la liberacion a la circulacion sanguinea de sustancias que en
condiciones normales se encuentra intracelulares, las cuales componen el
tejido muscular, entre las que se encuentran son creatinina fosfoquinasa
(CPK) y la mioglobina. Del griego rabdo que significa estriado, myo musculo
y lisis descomposicion (1).

Se tienen descripciones de rabdomidlisis en la literatura médica del siglo
pasado, existe reporte por Bywaters et al. durante la Il Guerra Mundial, se
describid un grupo de 4 pacientes los cuales quedaron sepultados bajo
escombros en 1940 en el bombardeo en Londres por parte del grupo Nazi,
se dieron cuenta que estos pacientes evolucionaban de manera similar
posterior a estar enterrados por varias horas, con alguna extremidad bajo
presion. En un inicio se presentaba inflamacion, parestesia e hipoalgesia del
area lesionada, asi como lesiones cutaneas (ronchas o urticaria),
posteriormente la aparicion de necrosis progresiva de grandes extensiones
musculares comprometidas por el aplastamiento. Estos pacientes murieron
a consecuencia de falla renal aguda, esto comprobado en una evaluacion
post-mortem, evidenciando en el tabulo contorneado proximal una lesion
renal degenerativa, y en la porcion distal de la nefrona se observd una
pigmentacibn marron, similar a la de los corpusculos sanguineos
(mioglobina)(24).

La rabdomiodlisis es un sindrome producido por la lesién del musculo
esquelético que ocasiona el paso de mioglobina a la circulacion, electrolitos
y otras proteinas que se encuentran dentro de la célula, esto puede cursar
con diversos signos y sintomas, puede ser desde el punto de vista clinico un
paciente asintomatico hasta llegar a presentar IRA, graves alteraciones de la
coagulacion y DHE ().

Epidemiologia

En un 85% de los pacientes con lesiones traumaticas llegan a presentar
rabdomidlisis (1).

La lesion traumatica muscular, el sindrome de aplastamiento y sindrome
compartimental comparten conceptos relacionados, pero con diferencias
entre si. En las catastrofes naturales, colapso de edificios, guerras en donde
el sindrome de aplastamiento es mas comun la rabdomiolisis cobra una
particular importancia (3).
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Fisiopatologia

En cuanto a la fisiopatologia, la rabdomidlisis produce una liberacion a la
sangre de mioglobina y otros productos como electrolitos al espacio
extracelular. La falla renal es una de las consecuencias mas graves de
rabdomidlisis, caracterizada por la formacién de pigmentos de mioglobina,
siendo estos resultado de la interaccion ente la mioglobina y las proteinas de
Tamm- Horsfall en un medio con pH acido causando la oclusion tubular,
también se encuentran involucrados los efectos citotoxicos directos de la
mioglobina sobre las células renales, la precipitacion de uratos
intraluminales, isquemia por mioglobina, asi como liberacion de radicales
libres ocasionando un dafio oxidativo(25).

Los primeros casos descritos de rabdomidlisis la causa era traumatica,
actualmente es mas frecuente en forma subclinica, esta se caracteriza por
elevaciones de CPK posterior a accidentes de transito (26).

Las causas implican la lesion del sarco-lema por la accidén de un agente fisico
externo (27). Los dos mecanismos principales por los cuales se explica la
rabdomidlisis es por el trauma directo en la fibora muscular y la deplecion de
ATP.(28)

La pérdida de integridad de la estructura del sarcolema provoca por si sola
apoptosis y la liberacion del contenido de los miocitos al espacio
intravascular, este proceso se puede ver acelerado y amplificado por accion
del Ca2+ debido a la concentracion de Ca2+ en el espacio intra celular ya
gue es 10.000 veces menor que la del espacio extracelular, por esto la
pérdida de la continuidad del sarcolema lleva un flujo masivo de Ca2+ al
espacio intracelular segun sea su gradiente electroquimico, activando asi los
mecanismos de apoptosis dependientes de Ca2+(29).

El cuadro clinico la sintomatologia es variable, con sintomas inespecificos
por lo que el diagnéstico debe ser basado en un alto indice de sospecha
aunado a la determinaciéon de CPK sanguinea.

Diagnostico

Para establecer el diagnostico de rabdomidlisis se considera una cifra de
CPK mayor a 1000 U/L siendo esta una elevacion cinco veces de su limite
superior normal, al segundo dia se alcanza un pico maximo. Existe un riego
elevado de desarrollar falla renal en concentraciones superiores a 5000 U/L.
La mioglobina en orina tiene una sensibilidad de 78% y especificidad baja en
un 20% para predecir el fracaso renal. Es importante mencionar que las
troponinas cardiacas pueden estar elevadas hasta un 17% en los pacientes
que presentan rabdomiolisis (30).

16



La sintomatologia es variable e inespecifica por lo que el diagnéstico se
puede basar en una alta sospecha y la determinacién de CPK en sangre (26)
La rabdomidlisis se puede distinguir por una lesidbn muscular aguda grave
gue produce dolor, debilidad y edema a nivel muscular con la liberacion del
contenido de miofibras a la circulacibn sanguinea. Estos sintomas se
presentan durante horas o dias después de la lesion precursora, los sintomas
pueden confluir con la pigmentacidn oscura de la orina, los niveles elevados
de CPK sérica y mioglobina en orina (31).

Para el diagnoéstico no necesariamente esta la presencia de mioglobinuria ya
que incluso la medicion por muchos laboratorios no la miden de manera
rutinaria, sin embargo, clinicamente la coloracion oscura caracteristica en la
orina nos hace sospechar de la presencia de mioglobinuria la cual se puede
analizar con tira reactiva, al encontrarse positiva a hemoglobina con
negatividad a eritrocitos nos indica la presencia de mioglobina (32).

Como se ha comentado la rabdomidlisis caracterizada por la liberacion de
CPK de las células musculares al torrente sanguineo también existen otros
componentes de moléculas intracelulares las cuales se liberan de igual forma
entre los que encontramos potasio, fosfato, calcio y acido urico (33).

Dentro de las manifestaciones clinicas se pueden presentar sintomas menos
caracteristicos como son fiebre, nausea y vomito, asi como alteraciones en
la micro y microcirculacion, alteraciones electroliticas entre la que destaca
hiperpotasemia, hiponatremia, hiperfosfatemia condicionando alteracion
acido base con acidosis metabdlica. Condicionando complicaciones graves
como arritmia cardiaca y cambios en el estado mental, hipotension y estado
de shock (27).

Complicaciones

Dentro de las principales complicaciones se encuentra la insuficiencia renal
aguda inducida por mioglobina de la cual la fisiopatologia no se encuentra
muy clara, se habla de 3 mecanismos para la generacion de dafio renal; un
mecanismo de obstruccibn en el tdbulo renal condicionado por la
precipitacion de mioglobina con la proteina Tamm-Horsfall aunada a la
condicion acida, asi como uniébn con urato que forman cilindros
intraluminales, condicionando incremento de la presion intratubular y el
descenso de la tasa de filtracion glomerular.

El segundo mecanismo es el grupo hemo de la mioglobina que condiciona
activacion de cascada de citocinas para generar vasoconstriccion renal e
isquemia. Un tercer mecanismo son las especies reactivas de oxigeno que
activadas por el grupo hemo, el peréxido de hidrogeno y radicales hidroxilos
conducen a lesion renal por dafio oxidativo (34). Existen estudios en los que
no hay evidencia adecuada en cuento a la mioglobina como principal
predictor de lesion renal aguda en pacientes con rabdomidlisis (1) esto
determinado por la lenta eliminacion de mioglobina por los rifiones (35).
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JUSTIFICACION

La rabdomidlisis es una enfermedad producida por la necrosis muscular que
condiciona la liberacién a la circulacion sanguinea de sustancias que en
condiciones normales se encuentra intracelulares, las cuales componen el
tejido muscular, entre las que se encuentran son creatinina CPK y la
mioglobina. Del griego rabdo que significa estriado, myo musculo y lisis
descomposicion. La fractura se define como una solucion de continuidad en
un hueso, este producida por un traumatismo. Del mismo modo se tiene al
conjunto de lesiones de partes blandas que acompafan a una fractura entre
las que se encuentran lesiones de periostio, musculo, vasos, nervios, fascias,
tejido celular subcutaneo y piel como foco de la fractura, se estima que 1 de
cada 10000 personas en Estados Unidos tiene un evento de rabdomiolisis en
su vida por diferentes causas, con una prevalencia de 10 % a 40% con una
prevalencia mayor en el sexo masculino con una relacién 1:2. (37).

En el hospital IMSS 50 SLP se tienen 88 casos de fractura reportados en el
sistema, entre el periodo de octubre 2018 a octubre 2019 de los que se
presentan 45 casos de fractura de extremidad superior siendo el radio el de
mayor nimero de casos con una prevalencia mayor en pacientes del sexo
masculino con 27 casos y 18 del sexo femenino, en cuento a las fracturas de
extremidad inferior se documenta 43 casos en el mismo periodo de los cuales
tibia y peroné tienen mayor prevalencia y en relacién a sexo 24 casos en el
sexo femenino y solo 19 del sexo masculino(36), sin embargo, el sistema de
registro de donde se obtuvieron los datos anteriores solo toma en cuenta el
primer diagnéstico plasmado en el expediente, pudiendo haber pacientes con
otras lesiones como diagnostico principal, Io que lleva a un subregistro de las
fracturas de hueso largo, por lo que puede ser mayor el nUmero de pacientes
a lo comentado. La presenta investigacion busca determinar la prevalencia
de rabdomiolisis en los pacientes que presentan fractura de huesos largos ya
gue no se tiene una estadistica de esta patologia, siendo una de las
principales complicaciones agudas que se pueden presentar en pacientes
con fracturas. El tener el conocimiento anterior, permitird conocer la
trascendencia de esta patologia en el servicio de urgencias, y si se detecta
una alta prevalencia, se podra alertar a los médicos de primer contacto de
atencion hospitalaria a estar alertas de la prevencion o deteccién oportuna
de la rabdomiolisis, con lo que se pueden prevenir o evitar complicaciones
como la falla renal aguda que lleve al paciente a un mayor tiempo de
hospitalizacion o incluso a una incapacidad por un dafio renal permanente,
asi como la prevencion y deteccion oportuna podra disminuir el tiempo de
estancia hospitalaria y reincorporar al paciente a su vida familiar, social,
laboral, con beneficio directo para el paciente, la Institucion y la sociedad en
general.
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Este estudio fue factible ya que contamos en nuestro centro hospitalario con
personal médico capacitado para identificar a los pacientes con este
padecimiento, ademas de contar con el servicio de laboratorio disponible las
24 horas para llevar a cabo los estudios solicitados, asi como de servicio de
radiologia las 24 horas para la realizacion de radiografias necesarias para el
desarrollo de este protocolo de investigacion, con la poblacién
derechohabiente suficiente para la recoleccion de la muestra de este estudio
debido que el HGZ 50 es el principal hospital IMSS que atiende pacientes
con politrauma en la ciudad de San Luis Potosi.

Este protocolo es destacado ya que no existen estudios previos en nuestro
hospital donde se evalule la relacion entre el desarrollo de rabdomiolisis en
pacientes con fractura de huesos largos, con lo cual, de demostrarse una
relacion significativa, se podra identificar de manera oportuna al paciente y
con ello implementar un tratamiento adecuado y optimo sobre nuestros
derechohabientes, mejorando su prondstico.

El presente protocolo de investigacion tiene como finalidad identificar la
relacion que existe entre rabdomiolisis y fracturas de huesos largos de
pacientes adultos que ingresan al servicio de urgencias, esto con la
determinacién en el aumento de los niveles séricos de CPK para el
diagnéstico de rabdomiolisis, la importancia de esta investigacion recae en
tener estadistica de la prevalencia de nuestra unidad médica y con ello
posteriormente crear estrategias de manejo para evitar la complicacién de
rabdomiolisis

Vulnerabilidad que el paciente no tenga la capacidad de firmar el

consentimiento informado
Que no se le tome la CPK al ingreso a urgencias.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl es la prevalencia de rabdomiolisis en pacientes adultos con fractura
de hueso largo ingresados al servicio de urgencias del HGZ 50?

HIPOTESIS

Existe una prevalencia del 50 % de rabdomidlisis de pacientes adultos con
fractura de hueso largo ingresados en el servicio de urgencias del HGZ 50.

OBJETIVOS

Principal

Determinar la prevalencia de rabdomidlisis en pacientes adultos con fractura
de huesos largos, ingresados en el servicio de urgencias del HGZ 50.
Especificos:

Establecer la prevalencia de fracturas de huesos largos en poblacién
femeninay masculina de 18 a 80 afios ingresados en el servicio de urgencias.

Determinar los niveles séricos de CPK en pacientes con fractura de huesos
largos al ingreso a urgencias a las 24 y 48hrs

Establecer la frecuencia de fractura de hueso largo de acuerdo a su ubicacion
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SUJETOS Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio longitudinal en donde se daréa el seguimiento de la cuantificacion de
niveles séricos de CPK al ingreso a urgencias, a las 24 y 48hrs. Para
diagndstico de rabdomiolisis como complicacion aguda de fracturas de hueso
largo.

UNIVERSO DE ESTUDIO

Hospital General de Zona NUm.50, del Instituto Mexicano del Seguro Social,
San Luis Potosi.

LUGAR DE ESTUDIO

Urgencias del HGZ 50 del IMSS en San Luis Potosi

UNIDADES DE ESTUDIO.

Pacientes con fractura de hueso largo diagnosticados en la unidad de
urgencias.

TIEMPO DE REALIZACION
Febrero- junio 2021

TIPO DE MUESTREO.
Muestreo no probabilistico por conveniencia.

CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL.

En el periodo de octubre 2018 — octubre 2019 ingresaron a urgencias 88
pacientes con diagndstico de fracturas, por lo que el calculo del tamafio de la
muestra se realizd con la férmula para poblaciones finitas requiriendo 72
pacientes con un indice de confianza del 95%, error alfa del 5%, ya que no
se cuenta con estudios previos en relacion a la prevalencia de rabdomiolisis
en fracturas de huesos largos se consideré una distribucién del 50%.
Formula para poblaciones finitas

En donde:

N: Total de poblacién

Za: 1.96 al cuadrado (cuando al seguridad es del 95%)

p: Proporcién esperada (5%= 0.05)

g:1-p (w-0.05=0.95)

d: precision (5%

N*Z.p*q
H L
d**(N-1)+Z2*p*q
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Criterios de inclusién

Pacientes con diagndstico de fractura de hueso largo que ingresen al servicio

de urgencias del HGZ 50 del IMSS en San Luis Potosi

Edad: 18 a 80 afios.

Cualquier género.

Firma del consentimiento informado por el paciente o representante legal.

Criterios de no inclusion

Diagnostico previo de proceso neoplasico, nefroldégico o hepatopatia.
Ingesta previa de antiinflamatorios, esteroides y/o antibiéticos.
Pacientes con poli trauma

Criterios de eliminacion
Solicitud de salida por el paciente.
Pérdida de la muestra o datos durante el seguimiento

DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Dependiente
Variable Definicion Definicion Valores Unidades
operacional posibles
Enfermedad
producida por Elevacion de la
necrosis CPK por arriba
muscular que de 1000 en el
provoca la resultado de
liberacion a la laboratorio al
circulacion ingreso, a las 24
Rabdomiolisis sgnguinea de y a las 48 horas 1.-Si N/A
diversas del evento 2.-No
sustancias que traumatico, en
en condiciones pacientes con
normales se fractura de
encuentran en el huesos largos sin
interior de las ninguna otra
células que afeccion
componen el
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tejido muscular,
entre ellas la
creatina
fosofoquinasa
(CPK) y la
mioglobina.
Independiente
Variable Definicion Deflnlc!on Valqres Unidades
operacional posibles
1.-
Es la lesion de tejido Humero
0seo causada por 2.-Radio
Ubicacion de | Pérdida de traumatismo externo 3.-
Fractura de | continuidad en alguno de los Cubito N/A
hueso largo Osea huesos considerados 4.-Fémur
como largos en el 5.-Tibia
organismo 6.-
Peroné
Niveles de | Creatin O-infinito mg/dL
CPK fosofoquinasa Niveles de
proteina en la Creatininfosfoquinasa
sangre que se reportados por el
eleva secundaria laboratorio al ingreso
a un dafio aurgencias alas 24y
48hrs

PLAN DE TRABAJO (PROCEDIMIENTO)

Estrategia de busqueda de la informacion.

Elaboracion del anteproyecto de investigacion.

Presentacion del anteproyecto de investigacion ante el nucleo basico de
profesores de medicina de urgencias.

Una vez aprobado se presento el protocolo al comité de investigacion y ética
del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Una vez aprobado el protocolo por el comité de ética y de investigacion se
recabd la muestra.

Se reclutaron a los pacientes con diagnaostico de fractura de hueso largo que
cumplieron con los criterios de seleccion, a quienes se informo sobre el
estudio y posterior a aclarar sus dudas se solicitd su autorizacion a participar
mediante firma de la Carta de Consentimiento Informado.

Se llend la hoja de datos disefiada exprofeso que incluye datos clinicos.

Se tomaron los resultados de laboratorio del expediente clinico del paciente,
a partir de los estudios solicitados por su médico tratante, verificando valores
de CPK al ingreso a urgencias, dando seguimiento al paciente para una
nueva determinacion de CPK a las 24 y 48hrs del evento traumatico.
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La muestra de sangre se proceso en el equipo de laboratorio Cobas 6000,
Cobas c 501

Los datos se colocaron en una hoja Excel para su analisis en el programa
estadistico SPSS generando reporte

Se divulgo resultados en foros

Capital humano y recursos materiales
Capital humano

Investigadores

Pacientes

Recursos materiales

Computadora LENOVO ideapad 330
Hojas tamafio carta

Lapiceros

Tinta de impresora

24



ANALISIS ESTADISTICO.

Se utilizé estadistica descriptiva, en el caso de las variables nominales se
realizé por medio de frecuencias y proporciones.

Se realiz6 el andlisis bivariado en el caso de variable dependiente cualitativa,
considerando que la variable independiente es cualitativa dicotomica, se
realizaron las tablas de contingencia correspondientes y se utilizé prueba de
Chi cuadrada para determinar si existen diferencias significativas en las
proporciones de cada casilla.

En todos los casos se utilizé un valor p < 0.05 para determinar si existia o no
significancia estadistica, el programa estadistico de apoyo que se utilizé para
el analisis fue SPSS v25. La presentacion de resultados se realizd por medio
de tablas y gréficas.

MAR- ABRIL- JULIO JUL- AGO OCT ENE FEB- OCT- DIC
ABR JUN 2020 AGO 2020 2020 2021 DIC NOV 2022
2020 2020 2020 2021 2022

DESARROLLO DE
PREGUNTA'Y MARCO
TEORICO

JUSTIFICACION,
OBJETIVOS E
HIPOTESIS

DISENO DEL ESTUDIO

OPERALIZACION Y
DEFINICION DE
VARIABLES

MATERIAL METODOS
ESTADISTICA

BIBLIOGRAFIA Y
ANEXOS

REGISTRO A SIRELCIS

REVISION Y
PROPUESTAS DEL
SIRELCIS

REEVALUACION POR
CLIES

APROBACION POR
SIRELCIS

RECOLECCION DE
DATOS

ANALISIS DE DATOS Y
PRESENTACION DE
RESULTADOS
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DIFUSION DE
RESULTADOS Y
PUBLICACION DE
INVESTIGACION

ETICA

Segun la declaracion de Helsinki, el presente estudio considerd las
recomendaciones para la investigacion biomédica en seres humanos, la cual
se adapto en la 18a Asamblea Médica Mundial en la declaracién de Helsinki
en 1964. Conforme a la norma oficial de investigacion, se sujetd a su
reglamentacion ética y se respeto la confidencialidad de los datos asentados
en el protocolo.

El estudio representa RIESGO MINIMO para los pacientes, de acuerdo al
Reglamento de La Ley de Salud en materia de investigacion en su titulo
segundo De los aspectos éticos de la investigacion en Seres Humanos
capitulo | articulo 17 fraccion llya que se realizara puncion de vena periférica
para obtener muestra de sangre y niveles de CPK a las 48 hrs del evento
traumatico.

Este trabajo se apega a lo establecido en la Ley General de Salud, en su
TITULO QUINTO, CAPITULO UNICO, Art 100, este protocolo de
investigacion se desarrollara conforme a lo siguiente:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucion a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica.

II. Podré realizarse solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idoneo.

lll. Podra efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion.

IV. Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones
médicas que actlien bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias
competentes.

V. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacién. (37)

El protocolo de investigacion sera revisado por el comité de investigacion y
ética médica local para su autorizacion y validacion previa.

Se garantiza la confidencialidad de los datos obtenidos en el presente
estudio, ya que estaran bajo resguardo de los investigadores y seran
utilizados exclusivamente para este protocolo.
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RESULTADOS

Para determinar la prevalencia de rabdomiolisis en pacientes adultos con fractura
de hueso largo ingresados al servicio de urgencias del HGZ 50, y tomando en
cuenta los criterios de inclusion del protocolo, asi como el tamafio de muestra
calculado, se evaluaron finalmente los 72 pacientes propuestos. La prevalencia
identificada de rabdomiolisis fue de 33.3% equivalente a 24 de los 72 casos

evaluados.

Se identificaron las siguientes caracteristicas de la poblacion general; El 61.1% de
todos los casos fueron del género femenino; en el grupo identificado con
rabdomiolisis de 24 pacientes, 22 fueron femeninos 91.6%. Lo que indica una

caracteristica directamente relacionada a rabdomiolisis en nuestra poblacion.

Grafico 1.Distribucion por genero de los casos con rabdomiolisis

120.00%
8.33%

100.00% 91.67%
80.00% [ ]
60.00%
40.00%
20.00%
0.00%
Femenino Masculino

En cuanto a la edad, de los pacientes que presentaron rabdomiolisis (n 24) el
54.17% se encontrd en el grupo de 20 a 29 afios, seguido del grupo entre 30 a 39
afos con el 16.7% de casos. En los pacientes mayores de 50 afios la distribucién
fue minima con 4.17% de 50 a 59 y 4.17% de 60 y mas afios en el grupo de casos

con rabdomiolisis diagnosticada
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Tabla 1.Variables demograficas y rabdomiolisis

Ausencia Rabdomiolisis Total
n 48
0,
66.7%) " 24G33%) 72 0
. 22 . 44
] Femenino (45.83%) 22 (91.67%) (61.11%) .
Geénero 26 o8 0.000
Masculino 2 (8.33%)
(54.17%) (38.89%)
Menorde 20 1 (2.08%) 2 (8.33%) 3 (4.17%)
10 . 23
20229 ,qgage  13(B417%) 51000
Edad 30a38 0 22% | 40e6TH) 0(125%)
anos 40249  6(125%) 3(12.5%) 9 (12.5%) '
16 . 17
50859 a3y, LAIT%) 536104
10 . 11
60ymas 558305y LA17%) (159800

* Significancia estadistica ° Valores presentados en Frecuencia absoluta

(porcentaje), Analisis Chi2.

Grafico 2.Distribucion de los casos de Rabdomiolisis segun la edad
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En relacién a los laboratorios realizados de CPK en el grupo con rabdomiolisis, se

identificaron con valores mayores a 1000 U/l de enzima CPK al ingreso el 62.5%, a

las 24 hrs el 83.3% y a las 48 hrs también 83.3%. Lo que indica que los valores

aumentan segun la evolucion de los casos identificada en el area de urgencias

medico quirargica.

Tabla 2.Cpk y rabdomiolisis

Ausencia Rabdomiolisis  Total
(62.‘;3/0) n 24(33.3%) 77 P
1000o0mas  0(0%) 15 (62.5%) &
o (20.83%) . 5 000
ingreso Melré%rode 48 (100%) 9 (37.5%) (79_5177%)
Cpk24 10000mas 0 (0%) 20 (83.33%) (27.2708%) % 0.000
hrs Melré%rode 48 (100%) 4 (16.67%) (72_5222%) |
Cpk4g 10000mas  0(0%) 20 (83.33%) (27.2708%) * 0.000
hrs Miré%rode 48 (100%) 4 (16.67%) (72_5222%) |

* Significancia estadistica ° Valores presentados en Frecuencia absoluta

(porcentaje), Analisis Chi2.
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Grafico 3.Evolucion de la CPK en los pacientes con rabdomiolisis considerando
punto de corte 1000
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En la distribucién identificada para la situacion anatomica de la fractura, se
determina para la muestra general (n 72) UN 18.06% de fracturas expuestas,
observando anatémicamente a la tibia como el hueso mas afectado con 43.06%. En
la descripcion del grupo de pacientes con rabdomiolisis, la mitad de los casos fueron
en fracturas expuestas (n 12 50%), y anatdmicamente la prevalencia fue mayor para

la tibia con 70.83% de casos

Tabla 3. Fractura: distribucion y rabdomiolisis

Ausencia Rabdomiolisis Total

n 48
0,
47 59
No . 12 (50%) .
Expuesta (97.92%) (81'1934 %) *0.000
Si 1(2.08%) 12 (50%) (18.06%)
47 o 71
Humero  NO  (g7.0200) 24 (00%)  gs 5106y 0.476
Si  1(2.08%) 0 (0%) 1 (1.39%)
. 31 0 51
Radio No (64.58%) 20 (83.33%) (70.83%) 0.099
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17 21

S (g5a0)  AU1667%)  5g 1704
41 64
No . 23(95.83%) .
Cubito (85"7‘2 %) (88'29 %) .85
U asgwy  TAIT%) 49 110
38 ) 58
No (791705 20(83:33%) (50 5600
Femur . 10 14 0.674
S oogaw) AU1667%) 19 449
34 ) 41
N No (70830) /(%17 (g oa0)
Tibia 14 31 0.001
Sl 091795y 17(70.83%) 45 5604
47
No  36(75%) 11 (45.83%) .
Perone (65'2258 %) *0.014
I 0, 0,
Si 12(25%) 13(5417%) 5,700

* Significancia estadistica ° Valores presentados en Frecuencia
absoluta (porcentaje), Analisis Chi2.

Gréfico 4. Prevalencia de rabdomidlisis segun el sitio anatomico afectado y
exposicion.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%
0

0%
Tibia Perone  Expuesta Radio Femur Cubito Humero

31



DISCUSION

El objetivo de nuestro estudio fue Determinar la prevalencia de rabdomiolisis en
pacientes adultos con fractura de huesos largos, ingresados en el servicio de
urgencias del HGZ 50.

La rabdomiolisis es una complicacion de lesiones por trauma, con una prevalencia
de hasta 85% (3) siendo una de las causas mas comunes el traumatismo en
extremidades, con impacto importante en el tiempo de hospitalizacion de hasta 30
dias (17)

En nuestro estudio encontramos la prevalencia de rabdomiolisis en pacientes
adultos con fractura de hueso largo ingresados al servicio de urgencias del HGZ 5
fue de 33.3% equivalente a 24 de los 72 casos evaluados.

No se encontraron estudios similares en relacién a la prevalencia de rabdomiolisis
como complicacién en pacientes con fractura de huesos largos, por lo que se tomé

50% de probabilidad obteniendo un 17% menos en nuestro resultado.

Melli G, et al (2005) realizo un estudio analitico transversal en Baltimore titulado
“Rabdomiolisis” en donde evalud 475 pacientes hospitalizados con diagndstico de
rabdomiolisis donde solo 42 pacientes desarrollaron rabdomiolisis secundario a
trauma, sin embargo, no reporta el tipo de trauma. (10)

Bjorn A, et al (2026) en el estudio “Visita de pacientes con rabdomiolisis por esfuerzo
el servicio de urgencias” realizado en Islandia, estudio retrospectivo entre los afios
2008 -2012de pacientes con ingreso a servicio de urgencias del hospital
universitario de Islandia con incidencia de 80% de pacientes con rabdomiolisis de

origen traumatico (11).
Chitnis et al.(2020) en su estudio “fracturas de huesos largos: patrones de

tratamiento “ realizado entre los afios 2016 -2019 en EUA en pacientes menores

de 65 afios muestra la prevalencia de fracturas en diferentes centros médicos. (21)
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Los resultados de los autores previamente apoyan los hallazgos de nuestro estudio,
con prevalencia de rabdomiolisis por trauma, sin especificar el tipo de lesion, asi
como se evalud la prevalencia de fracturas de hueso largo, sin embargo, sin
estudios que las relacionen con complicaciones asociadas en las que se encuentra

rabdomiolisis.

En nuestro estudio encontramos que la prevalencia de fracturas de huesos largos
por género fue del 61.1% en mujeres y 38.9% hombres

En el estudio de Chitnis et al, encontraron que el 50% de sus casos pertenecia al
género femenino.

Nuestra poblacibn en comparacion con el estudio comentado, es mayor la

frecuencia de fractura de huesos largos en mujeres.

Chitnis describe que los huesos largos como es el fémur, tibia y himero son los
huesos que mas se fracturan, las fracturas de cadera o de fémur secundarias a
caidas estan asociadas a muerte prematura, en Estados Unidos tienen una
incidencia de 300,000 pacientes hospitalizados por afo, las fracturas de tibia y
peroné tienen una incidencia anual de 77,000 en cuanto al hUmero aumenta su
incidencia con el envejecimiento.(21) Concordando con nuestros hallazgos
anatémicamente la tibia fue el hueso mas afectado con 43.06%. Siendo de la misma
forma el de mayor prevalencia en cuanto a rabdomiolisis con 70.83% de casos.

Es evidente que el trauma de huesos largos es frecuente en las poblaciones, siendo
para nuestro medio la tibia el mas afectado 43% de casos, un tercio de todas ellas
susceptibles de presentar rabdomiolisis, al respecto, Garcia y cols en el servicio de
urgencias el trauma se encuentra entre las 3 principales causas de urgencia real de

acuerdo con estudio realizado en hospital central militar de la ciudad de México.

Huerta refiere que la rabdomiolisis es un sindrome producido por la lesion del
musculo esquelético, en un 85% de los pacientes con lesiones traumaticas llegan a

presentar rabdomiolisis, sin determinar lesion muscular o asociada a lesiéon ésea

33



(1). Lo que nos posiciona con una prevalencia baja de rabdomiolisis en pacientes
con fractura de hueso largo observando solo una distribucién del 33.3% de casos

con rabdomiolisis del total de evaluados en nuestra poblacion.

Fortalezas

Una de las fortalezas de nuestro estudio fue la toma seriada de niveles de CPK
para la determinacion de rabdomidlisis en los pacientes con fractura de hueso largo.
Otra de las fortalezas de nuestro estudio es el tomarlo como prevencion temprana
con manejo hidrico en pacientes con fractura de hueso largo y posteriormente
seguimiento en estudios de prevencion de lesion renal aguda como complicacion

secundaria de rabdomiolisis.
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LIMITACIONES Y NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

Nuestro estudio se limit6 a identificar la rabdomiolisis, sin embargo, no se estudio6 si
ésta ocasiono o no falla renal en los pacientes.

Durante el estudio se observé que puede haber factores asociados al desarrollo de
rabdomidlisis no relacionados con el trauma.

En cuanto a las debilidades de nuestro estudio es el nimero de pacientes que
ingresan con fractura de hueso largo y no permanecen por mas de 48 horas en
hospitalizacion, tiempo en el cual se mantiene una elevacion de CPK, asi como
pacientes con algun otro factor de riesgo causal del rabdomiolisis diferente al
trauma. Asi como no se encuentran estudios previos que relacionen la prevalencia

de rabdomiolisis en pacientes con fracturas de hueso largo.

Nuevas perspectivas
Respecto al estudio:

a) Dar continuidad a este tipo de estudios, mediante la posterior realizacion de
trabajos en donde se evalle el riesgo de lesion renal aguda en pacientes con
rabdomiolisis con fractura.

b) En posteriores estudios investigar factores de riesgo asociados a la presencia
de rabdomiolisis en pacientes con fracturas de hueso largo

c) Realizar estudios comparativos en otras unidades de la regién y de otros
estados del pais.

d) Realizar estudios de intervencion temprana con manejo hidrico en caso de

riesgo de rabdomiolisis

A nivel de la unidad:

a) Difundir los resultados del presente estudio a médicos y todo el personal de
salud para que conozcan los resultados sobre la incidencia de rabdomiolisis
y tomar medidas de prevencién e identificacién de la misma

b) Realizar toma de CPK en pacientes con riesgo de presentar rabdomiolisis
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CONCLUSIONES

1.-La prevalencia de rabdomiolisis en pacientes adultos con fractura de huesos

largos, ingresados en el servicio de urgencias del HGZ 50 es de, 33.3%.

2.-Las caracteristicas demogréficas de los pacientes con fractura y presencia de
rabdomiolisis se enfocan principalmente en las pacientes femeninas entre los 20 y

39 afos.

3.-Los niveles séricos de CPK en pacientes con fractura de huesos largos al ingreso
a urgencias a las 24 y 48hrs se fue elevando.

4.- La frecuencia de fractura de hueso largo de acuerdo a su ubicacion se identificd

principalmente para la tibia 43.06%.

5.-El hueso mas afectado por rabdomiolisis fue la tibia 70.83% de casos.

En nuestro estudio se realizé un andlisis de los pacientes con fractura de hueso
largo que presentaron rabdomiolisis como una de las complicaciones frecuentes de
lesiones por trauma, sin embargo, poco relacionada con fracturas especificamente
ya que se ve en su mayoria relacionada a trauma por aplastamiento o fracturas
expuestas, asi como condiciones metabdlicas asociadas. Los resultados del
presente estudio mostraron que la prevalencia de rabdomiolisis fue de un tercio de
la poblacion estudiada, con resultado menor a lo esperado ya que se considerd un
50% de prevalencia, debido a que no se encontraron estudios previos que

relacionen la prevalencia de rabdomiolisis con fracturas de huesos largos.

Se sugiere que a nivel institucional se siga favoreciendo el estudio con mayor
énfasis en factores asociados a rabdomiolisis en pacientes con traumatismo que
condiciona lesion muscular y 6sea asi como valorar los casos asociados a la

presencia de lesion renal aguda como complicaciéon secundaria a rabdomiolisis,
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para establecer estrategias tempranas en relacion al manejo de paciente, evitando

complicaciones y mayor estancia hospitalaria posterior a la resolucion de la fractura.
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ANEXOS

Anexo 1 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

L)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DELSEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION,
INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN

SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo
del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Prevalencia de rabdomiolisis en pacientes adultos con fractura de
hueso largo ingresados al servicio de urgencias del HGZ 50

San Luis Potosi febrero-junio 2021

Los pacientes con fractura de huesos largos (brazos y piernas),
pueden desarrollar una complicacién que condiciona la
elevacién de sustancias en la sangre (CPK) y si estan muy
altas desarrollan una enfermedad que se llama rabdomidlisis,
la cual puede llegar a generar dafio en los rifiones.

Este estudio tiene como objetivo identificar el numero de
pacientes con fracturas de huesos largos que desarrollan
rabdomidlisis. La importancia de esta investigacion es obtener
cuantos pacientes presentan esta complicacion para mejorar
el diagndéstico temprano y manejo de los pacientes con fractura
para evitar la complicacion.

Para conocer los nivels de CPK en la sangre, debemos tomarle
una muestra mediante un piquiete en la vena del brazo, pero
como esta enfermedad (rabdomiélisis) puede aparecer dentro
de los primeros 2 dias de haber tenido el accidente, se tomaran
muestras de sangre a las 24hrs y a las 48hrs de haber sufrido
la fractura.

Los riesgos son minimos por que la toma de la sangre la
realizard personal capacitado con material estéril y técnica muy
limpia (se limpia la piel con alcohol), con agujas que casi no
ocasionan molestia.
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Posibles beneficios que
recibird al participar en el
estudio:

En caso de detectar que esta desarrollando la complicacion
(rabdomidlisis) se le informara inmediatamente a su medico
tratante, para que él tome las medidas terapéuticas pertinentes
y que no tenga mas complicaciones

Informacién sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:

Este estudio no contempla llevar a cabo tratamientos
especificos, pero como se menciono, el resultado de las
sustancias, de estar alterado, se dara a conocer a su médico
tratante en turno para que él tome las medidas pertinentes

Participacion o retiro:

En el momento que usted firma este consentimiento informado
acepta el ingreso al estudio, en el momento que lo decida
puede salir del registro de pacientes, sin que esto repercuta en
su atencion en urgencias con calidad y calidez

Privacidad y
confidencialidad:

Todos los datos obtenidos seran protegidos y seran de uso
exclusivo del investigador y sus colaboradores Unicamente
para los fines que tiene el presente protocolo. Asi como no se
le pedirdn datos personales, solo nombre y edad

No aplica
Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio: Participar en la realizacion de este estudio

permitira en un futuro cercano realizar un
protocolo de prevencion en ayuda de los
pacientes que presenten fractura de huesos
largos y lleguen a nuestro servicio, teniendo
asi herramientas que ayuden a dar un
tratamiento optimo y de calidad con base en
los resultados obtenidos previamente

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador
Responsable:

Dr. Victor Manuel Quintero Rivera
Teléfono: 4444122350
E mail: vquintero.rivera@gmail.com

Colaboradores:

Dra. Arely Garcia Benitez
Teléfono: 771 181 4721
E mail: arely 3892 @hotmail.com
Dra. Lizeth Liliana Lépez Vilchis
Teléfono: 4441140124
E mail: lopezvilchislizeth@gmail.com
Dr. Alberto Ruiz Mondragén
Teléfono: 4441182137
E mail: Alberto.ruizm@imss.gob.mx

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
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mailto:arely_3892@hotmail.com
mailto:lopezvilchislizeth@gmail.com
mailto:Alberto.ruizm@imss.gob.mx

Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP. 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de paciente Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccidn, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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Anexo 2.- CARTA

FAMILIARES

DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA

[

L)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DELSEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION,
INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA FAMILIARES
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):
Lugar y fecha:

NuUmero de registro:

Justificacién y objetivo
del estudio:

Procedimientos:

Posibles
molestias:

riesgos y

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Prevalencia de rabdomiolisis en pacientes adultos con fractura de
hueso largo ingresados al servicio de urgencias del HGZ 50

San Luis Potosi febrero-junio 2021

Los pacientes con fractura de huesos largos (brazos y piernas),
pueden desarrollar una complicaciébn que condiciona la
elevacion de sustancias en la sangre (CPK) y si estan muy
altas desarrollan una enfermedad que se llama rabdomidlisis,
la cual puede llegar a generar dafio en los rifiones.

Este estudio tiene como objetivo identificar el nimero de
pacientes con fracturas de huesos largos que desarrollan
rabdomidlisis. La importancia de esta investigacion es obtener
cuantos pacientes presentan esta complicacion para mejorar
el diagnéstico temprano y manejo de los pacientes con fractura
para evitar la complicacion.

Para conocer los nivels de CPK en la sangre, debemos tomarle
una muestra mediante un piquiete en la vena del brazo, pero
como esta enfermedad (rabdomiélisis) puede aparecer dentro
de los primeros 2 dias de haber tenido el accidente, se tomaran
muestras de sangre a las 24hrs y a las 48hrs de haber sufrido
la fractura.

Los riesgos son minimos por que la toma de la sangre la
realizara personal capacitado con material estéril y técnica muy
limpia (se limpia la piel con alcohol), con agujas que casi no
ocasionan molestia.

En caso de detectar que esta desarrollando la complicacion
(rabdomidlisis) se le informara inmediatamente a su medico
tratante, para que él tome las medidas terapéuticas pertinentes
y que no tenga mas complicaciones
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Informacién sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:

Este estudio no contempla llevar a cabo tratamientos
especificos, pero como se menciono, el resultado de las
sustancias, de estar alterado, se dard a conocer a su médico
tratante en turno para que él tome las medidas pertinentes

Participacion o retiro:

En el momento que usted firma este consentimiento informado
acepta el ingreso al estudio, en el momento que lo decida
puede salir del registro de pacientes, sin que esto repercuta en
su atencién en urgencias con calidad y calidez

Privacidad y
confidencialidad:

Todos los datos obtenidos seran protegidos y seran de uso
exclusivo del investigador y sus colaboradores Unicamente
para los fines que tiene el presente protocolo. Asi como no se
le pediran datos personales, solo nombre y edad

No aplica
Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio: Participar en la realizacion de este estudio

permitira en un futuro cercano realizar un
protocolo de prevencion en ayuda de los
pacientes que presenten fractura de huesos
largos y lleguen a nuestro servicio, teniendo
asi herramientas que ayuden a dar un
tratamiento optimo y de calidad con base en
los resultados obtenidos previamente

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigador
Responsable:

Dr. Victor Manuel Quintero Rivera
Teléfono: 4444122350
E mail: vquintero.rivera@gmail.com

Colaboradores:

Dra. Arely Garcia Benitez
Teléfono: 771 181 4721
E mail: arely 3892@hotmail.com
Dra. Lizeth Liliana Lépez Vilchis
Teléfono: 4441140124
E mail: lopezvilchislizeth@gmail.com
Dr. Alberto Ruiz Mondragon
Teléfono: 4441182137
E mail: Alberto.ruizm@imss.gob.mx

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP. 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx
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Nombre y firma de familiar responsable. Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 3.- FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS.

Prevalencia de rabdomiolisis en pacientes adultos con fractura de hueso

largo ingresados al servicio de urgencias.

Nombre:
NSS y/o Expediente:
Edad: Sexo:
CPK Ingreso : 24 horas : 48 horas :
SITIO DE 1.-HUmero
FRACTURA 2.-Radio
3.- Cubito
4.-Fémur
5.-Tibia
6.- Peroné

47



