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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problematica
Las fracturas de radio distal se posicionan como las rupturas 6seas de mayor
asiduidad en el departamento de ortopedia y traumatologia (1), con
distribuciones bimodales en la poblacion general y picos de incidencia

superiores en los varones jévenes y en las féminas posmenopausicas (2).

Esta solucidon de continuidad 6sea representa aproximadamente el 17% de
todas las fracturas esqueléticas (3), con una incidencia de 25% para fracturas
distales del radio y cubital en la poblacion estadounidense (4) y de 98% en
pacientes incluidos en el registro sueco de fracturas entre los afios 2015-2017.

Este ultimo preponderante en la poblacién femenina (78%) de 60-69 afios (2).

El Pert no es indiferente a esta realidad, ya que el Hospital Maria Auxiliadora
reporté en el afio 2018 un total de 206 fracturas de mufieca y mano,
preponderante en el sexo masculino (105 vs 101) y en la poblacién mayor de

65 afos (15 varones y 26 mujeres) (5).

Estas fracturas en su mayoria son complejas y dan lugar a un desplazamiento
de fragmentos superior a 2 milimetros, usualmente acompafiado por la
presencia de multiples fragmentos en superficies articulares, que precisaran

de un abordaje quirargico inmediato (3,6).

Sin embargo, los procedimientos de rutina como la reduccién cerrada con
fijacion mini-externa, fijacién percutdnea con agujas de Kirschner y apertura,
reduccion y fijacion interna con bloqueo volar o placa sin bloqueo es
insuficiente, ya que reportan una tendencia epidemiolégica creciente de
complicaciones intra y postoperatorias, como mayor cantidad de sangrado,
namero superior de fluoroscopia, tiempo operatorio mayor, subluxacion,

colapso tardio de la fractura o consolidacion defectuosa (3).

Por ello, la comunidad cientifica en el afan de mejorar los resultados
operatorios decidi6 indagar en un enfoque cientifico del abordaje, que permita



optimizar el disefio quirdrgico y simular la intervencion. Entre estos destaco la
planificacion prequirtrgica con impresion 3D, por la facilidad de aplicacion en
volimenes anatomicos pequefios y por el apoyo que otorga al cirujano en la
eleccion de implantes, determinacion de las dimensiones o ubicacién de la

osteotomia y eleccién del abordaje (3,7).

Sin embargo, los estudios de alta calidad siguen siendo escasos y muchos de
los existentes arrojan datos contradictorios, ya que los prototipos reducirian el
tiempo de operacion, pérdida de sangre y frecuencia de la fluoroscopia
intraoperatoria, pero no mejorarian la funciébn postoperatoria, esto quizas
porque la tecnologia no considera el impacto de los tejidos blandos o porque
el procesamiento por software y la produccion de maquinas introduce errores

gue pueden afectar la autenticidad del modelo (3).

Bajo ese contexto, se torna imprescindible la ejecucion de una investigacion
gue permita establecer con certeza el efecto de la planificacién prequirargica
con impresion 3D sobre los resultados operatorios de pacientes con fractura
compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora.

1.2 Formulacion del problema
¢, Cual es el efecto de la planificacion prequirdrgica con impresion 3D versus
la manera convencional sobre los resultados operatorios de pacientes con
fractura compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora,
20217

1.3 Objetivos

1.3.1 General:
Demostrar el efecto de la planificacion prequirdrgica con impresion 3D
versus la manera convencional sobre los resultados operatorios de
pacientes con fractura compleja de radio distal atendidos en el Hospital
Maria Auxiliadora, 2021.



1.3.2 Especificos:
Comparar los resultados intraoperatorios de la planificacion prequirdrgica
con impresion 3D versus la manera convencional en pacientes con fractura

compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora, 2021.

Comparar los resultados postoperatorios de la planificacion prequirdrgica
con impresion 3D versus la manera convencional en pacientes con fractura

compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora, 2021.

1.4 Justificacién
La justificacion de la presente investigacion se cimienta en la determinacion
del efecto de la planificacion prequirargica con impresion 3D sobre los
resultados operatorios de pacientes con fracturas complejas de radio distal,
ya que su constitucion permitiria establecer la seguridad y eficacia de la
técnica y por ende la difusion de la misma en la especialidad de ortopedia y
traumatologia, con el objeto de mejorar las condiciones intraoperatorias y los

resultados postoperatorios de los pacientes afectados.

Asi mismo, el estudio aportara conocimientos y datos actualizados para
contrastar los resultados y materializar la experiencia en el quehacer diario de
los especialistas en Ortopedia y Traumatologia, con la finalidad de mejorar las
practicas hospitalarias y cumplir con las expectativas de los pacientes y sus

familias.

Finalmente, la publicacion del estudio servira como referente para la creacion
de futuras investigaciones, especialmente en el territorio nacional que no

evidencia investigaciones estructuradas bajo el mismo enfoque tematico.

1.5 Delimitaciéon
e Delimitacidbn conceptual: se estudiaran la planificacion quirdrgica con
impresion 3D y la manera convencional, asi como los resultados

operatorios (intraoperatorios y postoperatorios)



e Delimitacion demogréfica: se incluirdn a pacientes con fractura de radio
distal complejas

¢ Delimitacién espacial: se evaluaran pacientes intervenidos en el Hospital
Maria Auxiliadora institucion prestadora de servicios de salud nivel IlI-I de
acuerdo con la RD N.° 425-06-DISA-1I-LS/DL. Es un centro de referencia
en el Cono Sur de Lima Metropolitana.

¢ Delimitacién temporal: se estudiara el periodo agosto a diciembre de 2021

1.6 Viabilidad

El estudio sera viable pues se prevé contar con la autorizacién del protocolo
de estudio por parte de la Universidad Ricardo Palma, asi como del Hospital
Maria Auxiliadora, para la recoleccion de informacién. Es necesario
mencionar que se contaran los recursos econdémicos, humanos y materiales
necesarios para su puesta en marcha. Se incluye los costos que implican la
planificacién operatoria 3D. En ese sentido no se solicitara a ninguna de las
instancias involucradas financiamiento, pues este serda asumido por el
investigador.

La region cuenta con proveedores de tecnologia 3D, por ende, se tiene
asegurado el abastecimiento y calidad de la materia prima, asi como las

impresoras necesarias.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

Antecedentes Internacionales

Kong et al., en el 2020, en China, publicaron un estudio titulado: “Surgical
treatment of intra-articular distal radius fractures with the assistance of three-
dimensional printing technique”, con el objeto de evaluar la efectividad y
seguridad del abordaje quirdrgico de las fracturas intraarticulares del radio
distal con ayuda de la técnica de impresion tridimensional. Fue una
investigacion observacional, comparativa y prospectiva que incluyé a 32
pacientes (Grupo 1: impresion tridimensional y Grupo 2: sin impresion
tridimensional). Los resultados mostraron para el grupo 1 y 2: tiempo de
operacion 51.4 vs 63.5 min (p<0.001), sangrado intraoperatorio 52.3 vs 74.2
ml (p<0.001), tiempo de fluoroscopia intraoperatoria 4.2 vs 5.6 n (p:0.002) y
dolor, escala de DASH o rango de movimiento activo de la mufieca en el
postoperatorio sin diferencias significativas entre grupos. Finalmente, se
concluy6 que la técnica de impresion tridimensional fue segura y eficaz, ya
qgue redujo el tiempo de operacion, cantidad de sangrado y tiempos de
fluoroscopia intraoperatoria (6).

Yoshii Y et al., en el 2019, en Japodn, publicaron un estudio titulado: “A
comparison of radiographic outcomes between 3D preoperative planning and
conventional planning in the osteosynthesis of distal radius fractures”, con el
objeto de comparar los resultados radiograficos entre la planificacion
preoperatoria 3D y la planificacion convencional en la osteosintesis de las
fracturas de radio-distal. Fue una investigacion observacional, comparativa y
prospectiva que incluyd a 60 pacientes (Grupo 1: planificacion preoperatoria
3D y Grupo 2: planificacion preoperatoria convencional). Los resultados
mostraron diferencias significativas en la reduccion de las inclinaciones
volares (2.53 vs 4° / p:0.03) y radiales (2 vs 3.40° / p:0.03), con menor pérdida
de correcciones para varianzas cubitales (0.43 vs 0.72 mm / p:0.04) e
inclinaciones volares a los 6 meses (0.89° vs 1.54° / p:0.04) en el grupo 1.

Finalmente, se concluyd que la planificacion preoperatoria 3D ofrecié una



precisibn mayor en la reduccién y atenu6 las pérdidas de correccion en la

osteosintesis de las fracturas del radio distal (8).

Mishra A et al., en el 2019, en India, publicaron un estudio titulado: “Virtual
preoperative planning and 3D printing are valuable for the management of
complex orthopaedic trauma”, con el objeto de evaluar la efectividad de la
planificacidbn preoperatoria virtual y la impresion 3D en el manejo de
traumatismos ortopédicos complejos. Fue una investigacion observacional y
prospectiva que incluyé a 91 pacientes. Los resultados mostraron reducciones
significativas en el tiempo quirdrgico (9/12 traumatismos) y mejores resultados
en el manejo general de los traumatismos complejos. En caso de las fracturas
de radio distal los cirujanos reportaron reduccién en la duracion de la cirugia
y factibilidad en la impresion 3D. Finalmente, se concluy6 que la planificacion
preoperatoria virtual y la impresion 3D fue efectiva en el manejo de

traumatismos ortopédicos complejos (9).

Chen C et al,, en el 2019, en China, publicaron un estudio titulado: “The
efficacy of using 3D printing models in the treatment of fractures: a randomised
clinical trial”, con el objeto de evaluar la eficacia del uso de modelos
tridimensionales para la planificacion preoperatoria en casos de fractura
compleja. Fue un ensayo clinico y aleatorizado que incluyé a 48 pacientes
(Grupo 1; uso de modelos tridimensionales para la planificacion preoperatoria
y Grupo 2: tratamiento de rutina). Los resultados mostraron para el grupo 1y
2: tiempo de operacién 66.5 vs 75.4 min (p<0.001), pérdida de sangre 41.1 vs
54.2 ml (p<0.001), frecuencia de fluoroscopia intraoperatoria 4.4 vs 5.6
(p<0.011) y condiciones radioldgicas o rangos de movimientos de la mufieca
en el postoperatorio sin diferencias significativas entre grupos. Finalmente, se
concluy6 que los modelos tridimensionales para la planificacion preoperatoria
mejoraron los resultados intraoperatorios, sin embargo, no evidenciaron
mejoras en la funcion postoperatoria en comparacion con el tratamiento de
rutina (3).

Zheng W et al.,, en el 2018, en China, publicaron un estudio titulado:

“Comparison of the conventional surgery and the surgery assisted by 3d



printing technology in the treatment of calcaneal fractures”, con el objeto de
comparar la cirugia convencional y asistida por tecnologia de impresién 3D
en el tratamiento de fracturas de calcaneo. Fue una investigacion
observacional, comparativa y prospectiva que incluy6 a 75 pacientes (Grupo
1: cirugia convencional y Grupo 2: cirugia asistida por tecnologia de impresién
3D). Los resultados mostraron para el grupo 1 y 2: duracién de la operacion
91.3 vs 71.4 min (p<0.0001), volumen de sangre perdido 288.7 vs 226.1 ml
(p<0.0001) y numero de fluoroscopias intraoperatorias 8.6 vs 5.6 (p<0.0001).
En relacion con los resultados radiograficos, estos fueron significativamente
mejores en el grupo 2; mientras que los resultados funcionales y
complicaciones no evidenciaron diferencias significativas. Finalmente, se
concluyo que la impresion 3D fue mejor que la cirugia convencional, ya que
mejord los resultados intraoperatorios y radiograficos de las fracturas de
calcaneo (10).

Corona P et al., en el 2018, en Espafa, publicaron un estudio titulado:
“Preliminary results using patient-specific 3d printed models to improve
preoperative planning for correction of post-traumatic tibial deformities with
circular frames”, con el objeto de evaluar la fidelidad del proceso de
panificacion preoperatoria (impresién 3D), mediante la evaluacién del tiempo
operatorio y la necesidad para ajustar los marcos reconstruidos
intraoperatoriamente. Fue una investigacién observacional, comparativa y
prospectiva que incluyé a 9 pacientes y 10 extremidades (Grupo 1: modelos
impresos en 3D y Grupo 2: sin modelos impresos en 3D). Los resultados
mostraron un tiempo quirargico menor en el grupo 1 (172.4 vs 329 min), sin
necesidad de modificaciones del marco pre montado en ningdn caso, a
diferencia del grupo 2 que preciso de modificaciones intraoperatorias en 8 de
10 casos. Finalmente, se concluyo que el uso de modelos 3D permitio ejecutar
sesiones meticulosas de planificacion preoperatoria, erradicando la necesidad

de modificar montajes y disminuyendo el tiempo quirdrgico (11).

You W et al., en el 2016, en China, publicaron un estudio titulado: “Application
of 3D printing technology on the treatment of complex proximal humeral

fractures (Neer3-part and 4-part) in old people”, con el objeto de evaluar el



uso de la tecnologia de impresiéon 3D frente a la estrategia habitual en el
abordaje de fracturas humerales proximales complicadas. Fue una
investigacion observacional, comparativa y prospectiva que incluyéo a 66
pacientes (Grupo 1: uso de la tecnologia de impresion 3D y Grupo 2:
estrategia habitual). Los resultados mostraron para el grupo 1 y 2: duracion
de la cirugia 77.65 vs 92.03 min (p<0.05), volumen de pérdida de sangre
235.29 vs 281.25 ml (p:0.003) y namero de fluoroscopia durante la cirugia
7.12 vs 10.59 (p<0.05). Finalmente, se concluy6 que el uso de la tecnologia
de impresion 3D fue més efectivo que la estrategia habitual, ya que exteriorizé
mejores resultados intraoperatorios (12).

Yang L etal., en el 2016, en China, publicaron un estudio titulado: “Application
of 3D printing in the surgical planning of trimalleolar fracture and doctor-patient
communication”, con el objeto de evaluar el efecto de la impresién 3D en el
tratamiento de las fracturas trimaleolares y su papel en la comunicacion
médico-paciente. Fue una investigacion observacional y prospectiva que
incluy6 a 30 participantes (Grupo 1: impresion tridimensional y Grupo 2: sin
impresion tridimensional). Los resultados mostraron para el grupo 1 y 2:
tiempo de operacion 71 vs 98 min (p<0.05) y pérdida de sangre intraoperatoria
65 vs 90 ml (p<0.05). Asi mismo, la impresién 3D proporcioné una
comunicacién eficaz entre médicos y pacientes. Finalmente, se concluy6 que
la impresion 3D en el tratamiento de fracturas trimaleolares mejor6 los
resultados intraoperatorios y el papel de comunicaciéon entre meédicos y

pacientes (13).

Antecedentes Nacionales
Se realiz6 una busqueda exhaustiva en la evidencia nacional de los ultimos 5
afios, sin embargo, no se hallaron investigaciones estructuradas bajo el

mismo enfoque tematico.
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2.2 Bases tedricas

Fracturas complejas de radio distal

Las fracturas de radio distal estan conceptualizadas como aquellas rupturas
gue se producen en el tercio distal del radio, aproximadamente a 3
centimetros por encima de la articulacion radiocarpiana (14). Esta se torna
compleja cuando incluyen a cualquiera de las siguientes manifestaciones:
ruptura con compromiso articular, detrimento en el complejo fibrocartilago
triangular, inestabilidad ligamentosa, lesibn a nivel de la articulacion
radiocubital distal, dislocacion o fractura del carpo, desplazamiento palmar,

conminucion marcada, angulacion significativa o fractura-luxacion (4).

Anatomia

La mufieca o también denominada articulacion radiocarpiana es la estructura
mas compleja del organismo, posicionada como el &rea de traumatismo mas
comun del sistema musculoesquelético. Su funcidn se subyuga a un conjunto

de huesos y articulaciones, descritas a continuacién (15).

- Anatomia Osea

v' Extremo distal del radio: Evidencia 3 zonas articulares concavas:
cavidad sigmoidea, apofisis vertical o estiloides radial y mudltiples
surcos en la cara dorsal para tendones extensores y para el tubérculo
de Lister (15).

v' Extremo distal del cubito: Incluye a la cabeza del cubito (articulada a
la cavidad sigmoidea del radio y al piramidal) y al estiloides cubital.
Este Ultimo, no es mas que una prolongacion vertical posterointerna
gue recepciona al ligamento lateral cubital (15).

v' Huesos carpianos: Conformado por 8 huesos distribuidos en 2 filas:
escafoides, semilunar, piramidal, trapecio, trapezoide, grande,

ganchoso y pisiforme (15).
- Anatomia articular: Incluye a la articulacion radiocubital, radiocarpiana,

mediocarpiana, pisipiramidal, carpometacarpiana e intermetacarpianas
(15).
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Mecanismo general de la fractura

La gran mayoria de rupturas é6seas radio-distales son generadas por una
caida con mano extendida y con la mufieca en dorsiflexion. La forma y
severidad de la fractura, asi como el detrimento concomitante de las
estructuras disco-ligamentarias, se subyugan a la posicién de la mufieca al
golpear una superficie. El ancho de dicho dngulo influira en la ubicacion de la
fractura, y la supinacién, pronacion y abduccion estableceran la direccion de
la fuerza, la comprensién del carpo y la apariencia de las lesiones a nivel de

los ligamentos (16).

El radio al inicio fallara en tension en el area volar, con la ruptura Osea
progresando dorsalmente, en donde las fuerzas de flexion provocan
comprensiones desmesuradas que suscitan conminuciones dorsales. La
impactacion esponjosa a nivel de la metéfisis dafiara aun mas la estabilidad
dorsaly las fuerzas de cizallamiento influiran en el tipo de lesion, lo que genera

la participacion de la superficie articular (16),

Clasificacion de las fracturas radio-distales

- Clasificacion de Frykman: Postulada en 1967 y dividida en 8 grandes
grupos, tomando en consideracion los detrimentos articulares
radiocubitales y radiocarpianos, asi como la ausencia o presencia de

ruptura a nivel del estiloides cubital (17).

v |: extraarticular (18).

v"|I: extraarticular + fractura del cubito distal (18).

v lll: detrimento a nivel de la articulacion radiocarpiana (18).

v IV: detrimento a nivel de la articulaciéon radiocarpiana + fractura del
cubito distal (18).

V: detrimento a nivel de la articulacidn radiocubital distal (18).

AN

VI: detrimento a nivel de la articulacion radiocubital distal + fractura del
cubito dista (18).
v VII: detrimento a nivel de las articulaciones radiocarpianas y

radiocubitales distales (18).
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v VIII: detrimento a nivel de las articulaciones radiocarpianas vy
radiocubitales distales + fractura del cubito distal (18).

- Clasificacion Miiller - ASIF / AO: Postulada en 1986, con 23 fracturas de
radio distal y 3 grandes grupos: Grupo A extraarticular, grupo B articular
parcial y grupo C articular completo, cada uno subdivido en 3 segun su
complejidad (17,18).

- Clasificacion de Fernandez: Postulada en 1995, fundamentada en el
mecanismo de la lesion y dividida en 5 tipos (17):

v" Tipo |: Rupturas 6seas con desviaciones de la metéfisis, en las que
una cortical esta fracturada y la otra conminuta o hundida en funcién
de las fuerzas producidas durante las caidas. Estas se caracterizan
por ser extraarticulares (17).

v' Tipo Il: Rupturas o6seas parcelares, clasificadas en marginales,
dorsales, palmares y a nivel de estiloides radial (17).

v' Tipo lll: Rupturas éseas producidas por comprension de la cara
articular, con impacto a nivel del hueso subcondral y metafisiario (17).

v' Tipo IV: Rupturas éseas por avulsién, en las que los ligamentos
remueven un parte del hueso, incluyendo a la estiloides radial y cubital
@n.

v' Tipo V: Representan combinaciones de rupturas 6seas por multiples
mecanismos como acortamiento, torsién, avulsién, comprension;

incluyendo rupturas 6seas por traumatismos de alto impacto (17).

Manifestaciones clinicas

Entre los principales sintomas se incluyen al dolor y a la pérdida de la
capacidad funcional del antebrazo; mientras que entre los signos destacan:
deformacion del antebrazo, incapacidad, movilidad anémala, acrecentamiento

del volumen, hematoma o equimosis y crepitacion a nivel 6seo (14).
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Diagnadstico

Criterios diagndsticos: Entre los criterios se considera al nivel de ruptura
Osea, patron de la fractura, grado de desplazamiento, ausencia o
presencia de conminuciones o pérdida de un segmento éseo y finalmente

si las fracturas son abiertas o cerradas (14).

Diagnostico diferencial: Incluye a las fracturas de cubito, de huesos de la

mano o del tercio medio del radio (14).

Examenes auxiliares: Incluye a examenes imagenoldgicos,

especificamente a la solicitud de radiografias a nivel del antebrazo (14).

v Solicitar inicialmente 3 proyecciones: lateral, anteroposterior y oblicua
(14).

v' Considerar el codo y la mufieca para excluir luxaciones asociadas o
rupturas articulares (14).

v A nivel anteroposterior se debe medir el angulo de inclinacion radial
(20 grados) y la longitud del radio / +/- 2 milimetros) (14).

v A nivel lateral incluir el angulo del radio (11 grados) (14).

asi mismo, se puede solicitar tomografias computarizadas para visualizar
la magnitud del detrimento Oseo articular, para observar el cartilago y
tendones en fracturas complejas o0 en casos de fracturas en escalén

articular para determinar el abordaje mas adecuado (14).

Finalmente, las angiografias se solicitaran ante la sospecha de

detrimentos a nivel vascular (14).

Tratamiento quirudrgico

El abordaje quirdrgico de la fractura de radio distal esta indicado en aquellos

casos de fracturas complejas o inestables, y su intervencién se ejecuta en

base a la experiencia y preferencias del médico cirujano (17).
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Agujas de Kirschner: La reduccion cerrada y fijacion percutanea con
agujas se realizaria en rupturas éseas extraarticulares con conminucion
dorsal metafisiaria. Se han detallado multiples técnicas de fijacion, pero la
de mayor uso es la fijacién percutanea extra focal de Clancey, que consiste
en la introduccién de una primera aguja oblicua desde la estiloides radial
en un angulo de 45 grados y con eje diafisario a nivel del radio. La segunda
aguja desde el borde cubital del radio y de dorsal a volar, en un angulo de
30-45 grados. Estas se deben preservar 4 semanas como maximo, para

disminuir el peligro de infeccién (17).

Placas: Existen 2 tipos de placas: dorsales y volares. Las placas dorsales
no se aconsejan en la actualidad, por la incidencia alta de tendinitis,
protrusién de material y ruptura tendinosa; mientras que las placas volares
de angulo fijo permiten una buena estabilidad, incluso en casos de
osteoporosis. Para su insercion se puede ejecutar una artroscopia en la

mufieca, para apoyar la reduccién a nivel de las articulaciones (17).

Fijador externo: El fijador exterior emplea el principio de ligamentotaxis
para la reduccion de la ruptura ésea al aplicar traccion, sin embargo, no
todos los fragmentos estan cohesionados a ligamentos, por ende, no se
podra reducir todos con distraccion. Por ello, usualmente se ejecuta
combinado con agujas para incrementar la estabilidad y su indicacion
principalmente se da en las fracturas abiertas, ya que otorga estabilidad

sin generar mayor desvascularizacion (17).

Prondstico

Las fracturas complejas del radio distal presentan prondsticos variables,

usualmente multifactoriales y con tasas elevadas de consolidacion defectuosa

o pseudoartrosis, funcion articular reducida, sindrome de dolor regional

complejo, dolor neuropatico y artritis postraumatica. asi mismo, se puede

visualizar sindrome de tunel carpiano, sindrome de dolor regional complejo y

en algunos casos complicaciones vasculares secundarias o tardias (4).
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Planificacién prequirdrgica con impresion de modelos 3D

Segun la terminologia MESH de la Biblioteca Nacional de Medicina de
Estados Unidos, la impresion 3D esta conceptualizada como: “El proceso de
elaboracién o estructuracion de objetos fisicos, a partir de modelos
tridimensionales digitales extraidos de la aplicacion de capas sucesivas de

material” (7).

Entre sus aplicaciones destaca la planificacion prequirdrgica, ejecutada para
tomar decisiones en caso de fracturas complejas. Estas permiten la seleccién
del implante ideal, tamafio, lugar de osteomia y eleccion del abordaje (7).

La elaboracion de una impresion 3D se ejecuta a partir de un archivo
denominado “Digital Imaging and Communications in Medicine”, formato en el
cual se adquieren las imagenes de la resonancia magnética nuclear o de la
tomografia axial computarizada, mismo que sera transformado a formato
“stereoligraphy”. Este Ultimo recepcionara los comandos para estructurar los
modelos en los multiples materiales que puedan aplicarse por cualquiera de

estas técnicas de prototipado raudo (7):

- Extrusion: Emplea material termoplastico (PLA, ABS, HDPE, entre otros)
con capacidad para adoptar forma semiliquida a temperaturas superiores
a 120°, transforméandolo en un material facil de aplicar con extrusor, que
irA colocando capas delgadas sobre una plataforma hasta la

estructuracion del modelo (7).

- Granular: Deposito de una capa de polvo en un recipiente que se calienta
a una temperatura inferior a la del punto de fusién de este material, para

finalmente sintetizarlo con un laser CO2 (7).

- Laminado: Deposito en orden laminar, con empleo de materia no termo

moldeable, como aluminio, papel o plastico (7).

- Fotopolimerizado: Empleada en aquellos materiales que se polimerizan al
contacto con la luz ultravioleta (fotopolimeros) (7).
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Resultados operatorios de la planificacion prequirdrgica con impresion

de modelos 3D

- Resultados intraoperatorios
La evidencia cientifica disponible reporta que ante la planificacion
prequirargica con impresion de modelos 3D se visualiza una disminucién
de los pardametros intraoperatorios en comparacién de los pacientes
tratados de forma convencional. La disminucion se observa
especificamente en el tiempo operatorio, cantidad de sangre pérdida y

tiempos de fluoroscopia (6,3).

- Resultados postoperatorios

La evidencia cientifica disponible no exterioriza diferencias significativas
en los resultados postoperatorios de la impresion de modelos 3D y el
abordaje convencional; sin embargo, se visualiza una ligera mejora en la
intensidad del dolor, discapacidad del brazo, hombro y mano, condiciones
radiolégicas y en el rango de movimiento activo de la mufieca (flexion,
extension, desviacion radial, desviacion ulnar, pronacion y supinacion)
(6,3).

2.3 Definiciones conceptuales
Fractura compleja de radio distal: Ruptura 6sea en el tercio distal del radio,
que incluyen compromiso articular, lesiones en el complejo fibrocartilago
triangular, inestabilidad ligamentosa, afecciones en el carpo, desplazamiento

palmar, conminucidén marcada, angulacién significativa o luxaciones (14,4).

Impresion 3D: Elaboracion de objetos fisicos, a partir de modelos
tridimensionales digitales (7).

Planificacién prequirdrgica: Plan general y metédicamente organizado relativo

a la cirugia (19,20).

Resultados operatorios: Consecuencia o efecto de una intervencion quirdrgica
(21).
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2.4

fluoroscopia: Tipo de examen imagenoldgico, que evidencia una serie de
imagenes de rayos X en un monitor, para que se pueda visualizar a detalle el

movimiento de un area del cuerpo, instrumento o agente de contraste (22).

Discapacidad: Situacion de un individuo que por sus condiciones fisicas se
enfrenta a barreras relacionadas a la participacion social (23).

Rango de movimiento: Cantidad de grados en el que una articulacién puede

moverse (24).

Hipotesis

Hipétesis general

HG: La planificacion prequirdrgica con impresion 3D presenta mejores
resultados operatorios que la manera convencional en pacientes con fractura

compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora, 2021.

HO: La planificacidbn prequirdrgica con impresion 3D presenta iguales
resultados operatorios que la manera convencional en pacientes con fractura

compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora, 2021.

Hipodtesis especificas

HEi:La planificacion prequirargica con impresion 3D presenta mejores
resultados intraoperatorios que la manera convencional en pacientes con
fractura compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora,
2021.

HO:: La planificacion prequirdrgica con impresion 3D presenta iguales
resultados intraoperatorios que la manera convencional en pacientes con
fractura compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora,
2021.

HE2: La planificacion prequirdrgica con impresion 3D presenta mejores
resultados postoperatorios que la manera convencional en pacientes con
fractura compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora,
2021.
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HO2: La planificacion prequirdrgica con impresion 3D presenta iguales
resultados postoperatorios que la manera convencional en pacientes con
fractura compleja de radio distal atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora,
2021.
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3.1

3.2

CAPITULO IIl: METODOLOGIA

Disefio

El disefio de la investigacion sera cuasiexperimental; en ese sentido se tendra
un grupo experimental, que estara conformado por radio distal en quienes la
planificacion prequirdrgica se realizara con impresion 3D. Asi como, un grupo
control que incluird a pacientes con fractura compleja de radio distal en
quienes la planificacion prequirdrgica se realizara de manera convencional.
Ademas, se tratara de una investigacion prospectiva, debido a que parte de

los datos se recolectaran a medida que vayan ocurriendo.

Poblacién y muestra

Poblacién

Todos los pacientes con fractura de radio distal complejas intervenidos a
cirugia en el Hospital Maria Auxiliadora durante el periodo agosto a diciembre
del 2021. De acuerdo con estadisticas del hospital mensualmente se operan
aproximadamente 15 cirugias por fractura de radio distal, de las cuales 10
corresponden a fracturas complejas. Bajo esta cantidad se puede estimar que
habra una poblacién de 50 pacientes para el periodo de estudio sugerido.

Criterios de elegibilidad
Criterios de inclusion
Grupo experimental
e Pacientes mayores de 18 afos.
e Pacientes de ambos sexos.
e Pacientes atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora.
e Pacientes atendidos durante el periodo agosto a diciembre del 2021.
e Pacientes con fractura compleja de radio distal en quienes la
planificacién prequirargica se realizara con impresién 3D.
e Pacientes que acepten participar del estudio y brinde consentimiento

informado.
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Grupo control
e Pacientes mayores de 18 afos.
e Pacientes de ambos sexos.
e Pacientes atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora.
e Pacientes atendidos durante el periodo agosto a diciembre del 2021.
e Pacientes con fractura compleja de radio distal en quienes la
planificacion prequirurgica se realizara de manera convencional.
o Pacientes que acepten participar del estudio y brinde consentimiento

informado.

Criterios de exclusion
e Pacientes referidos a otras instituciones de salud.
e Pacientes que no acepten participar del estudio.
e Pacientes COVID positivo.
e Pacientes con fractura abierta.

e Paciente con fractura acompafada de lesidon neurovascular.

Muestra

Considerando la accesibilidad de la poblacion, se consideraran a todas las
unidades que la conforman, es decir 50 pacientes con fractura de radio distal
complejas intervenidos a cirugia en el Hospital Maria Auxiliadora durante el
periodo de estudio correspondiente. La asignacion a los grupos se hara en
proporcion 1:1; en otras palabras, en 25 pacientes la planificacion
prequirdrgica se realizara con impresiéon 3D y en los 25 restantes la

planificacion prequirirgica se realizard de manera convencional.

El tipo de muestreo sera no probabilistico y la técnica sera la censal, debido

a gue se tomaran en cuenta a todas las unidades de estudio.
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3.3 Operacionalizacién de variables

TIPO DE VARIABLE

efectividad, seguridad y viabilidad
de estas intervenciones en casos
individuales o en series.

en estudio

DEFINICION ESCALA DE CATEGORIA O
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL RELACION Y 5
OPERACIONAL NATURALEZA MEDICION UNIDAD
Proceso de toma de decisiones
previas que tendran como objetivo
. e o Proceso efectuado ”
Tipo de planificacion planificar con el mayor grado de . : - I . Impresion 3D
S - : mediante impresion 3D o Cualitativa Nominal .
prequirdrgica exactitud posible los de manera convencional Manera convencional
procedimientos a seguir durante
la operacion quirirgica
tiempo transcurrido desde
2 T_|e,mp_o El tiempo requgrldo para’regllzar la incision _cutane_a hasta la Cualitativo Razén Minutos
L quirargico un procedimiento quirdrgico sutura final (cierre de
2 herida operatoria).
o -
) Salida de sangre desde el aparato .
L . ) : Volumen de perdida
3 Perdida circulatorio, provocada por la . . s .
3 . . sanguinea en el paciente Cuantitativo Razon CC.
s sanguinea ruptura de vasos sanguineos .
= . . en estudio
= como venas, arterias o capilares
§ Método de obtencion de
T ima i .
3 = . imagenes de rayos Xen tiempo Numero de fluoroscopia
= 3 Fluoroscopias real, lo que es especialmente (til . . . I . ,
S 7 . - : . intraoperatorias realizadas Cuantitativo Razoén nameros
= e intraoperatorias para guiar una gran variedad de - :
e @ 2 2 e en el paciente en estudio
o examenes diagnosticos e
S intervenciones
o -
S Aquella eventualldqd que ocurre Infeccién de herida
< en el curso previsto de un . o
= 4 . D . Sintomas neurolégicos
> e L procedimiento quirdrgico con una Eventualidades . ..
7 5 Complicaciones AP . _ . iatrogénico
Q 2 S respuesta local o sistémica que postoperatorias en el Cualitativo Nominal . :
@ o postquirurgicas uede retrasar la recuperacion aciente en estudio Lesiones tendinosas
g P : peracion, P Reduccion fallida
o) poner en riesgo una funcion o la
2 . Otros
2 vida
o Consecuencias del manejo y
8 procedimientos utilizados en la S L .
B Hallazgos radiol6gicos Inclinacién radial
G lucha contra la enfermedad con el . . - L
= Resultados . . NN después de la intervencion . . Inclinacién volar
2 N fin de determinar la eficacia, L . Cualitativo Nominal . .
o radioldgicos quirtrgica en el paciente Varianza cubital
@

Consolidacién 6sea
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Resultados
funcionales

Resultados centrados en la
capacidad fisica del paciente

Resultados asociados a la
funcionalidad de la
extremidad superior

evaluado mediante la
escala DASH

Cualitativo

Ordinal

Sin limitacién
Limitacién leve
Limitacién moderada
Limitacién severa
Limitacion total
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3.4 Técnicas de recoleccidon de datos. Instrumentos

La técnica de recoleccion de datos sera la observacion la entrevista, mientras

gue el instrumento sera una ficha de recoleccién de datos. El instrumento sera

estructurado de la siguiente manera:

Datos generales: se incluiran las variables edad, sexo, lateralidad de la
fractura, mecanismo de lesion, clasificacion AO, lesion ulnar.

Tipo de planificacion quirargica: se considerard la impresion 3D y la
manera convencional.

Resultados operatorios: se realizara una comparacion en términos de:
i) resultados operatorios, tales como tiempo quirdrgico, volumen de
pérdida sanguinea, nro. de fluoroscopias intraoperatorias; vy ii)
resultados postoperatorios, complicaciones postquirurgicas, resultados
radiolégicos y resultados funcionales.

Con relacion a los resultados radiolégicos se consideraran los
siguientes parametros:

¢ Inclinacion radial: describe el angulo en el plano frontal formado
entre la linea perpendicular al eje longitudinal del radio y la linea
gue une el extremo distal de la apofisis estiloides del radio y el
borde cubital del radio distal. Valores normales: 23°+ 2° (25).

e Inclinacion volar: es el angulo que forman una linea
perpendicular al eje del radio y la linea que pasa por los
margenes palmar y dorsal del radio en el plano. Valores
normales: 11° + 9° (25).

e Varianza cubital: se refiere a cuan distal esta la superficie
articular del cubito respecto de la del radio. Se define como
varianza ulnar positiva (VUP) cuando la longitud del cubito es
mayor que la del radio, neutra cuando tiene la misma longitud, y
varianza ulnar negativa (VUN) cuando el cubito es mas corto
que el radio (26).

e Anomalia de la condicidon Osea: presencia de trastorno en el

proceso normal que retarde el proceso o no lograr realizarlo en
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ningin momento (retardo de la consolidacion y pseudoartrosis)
(27).

En relacibn con los resultados funcionales, se empleara el
Cuestionario DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand), que
consta de 30 items distribuidos en: 21 items de funcion fisica, cinco
items de sintomas y cuatro items de rol social. Cada elemento tiene
cinco opciones de respuesta con respecto a la gravedad de los
sintomas del paciente y la funcién de la extremidad superior en
actividad durante la semana anterior. Las puntuaciones van de 0 a
100, donde a mayor puntuacion, mayor discapacidad. Para calcular la
puntacion es necesario que se hayan contestado al menos 27 de las
30 cuestiones. La puntuacion final se obtiene calculando la media
aritmética de las preguntas contestadas, restando 1 y multiplicando
por 25.

) suma de n respuestas
Puntuacion DASH = ([ - ] — 1) X 25

Donde n = nimero de respuestas.

El puntaje se categoriza de la siguiente manera (28):
Sin limitacion: 0

Limitacion leve: 1-10

Limitacion moderada: 11-40

Limitacion severa: 41-80

Limitacion total: 81-100

Validacién: este instrumento resulta confiable de aplicar pues s e han
encontrado valores de alfa de Cronbach iguales a 0.96. Ademas,
valores de acuerdo con coeficiente de Lin de 0.86 (29).

Descripcion del procedimiento
En primer lugar, se solicitara la aprobacion del protocolo de estudio a
la Universidad Ricardo Palma, ademas se tramitara por mesa de parte

la autorizacion para la recoleccion de datos en el Hospital Maria
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Auxiliadora. Se coordinara con los encargados del servicio de
traumatologia para acceder a los pacientes con fractura compleja de

radio distal.

Todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion
deberan realizarse una tomografia computarizada (TC) tanto del lado
lesionado como del contralateral. En el grupo de pacientes de
impresion 3D, se utilizara la funciéon de edicion de Mimisc18.0 para
disefiar el modelo 3D. Los datos de disefio se guardaran en formato

STL y se enviaran a impresion.

En el Perd no existe una legislacion en especifico sobre la impresién
en 3D. Para este caso en particular, las impresiones para la
planificacion prequirdrgica seran elaborados por técnicos
especializados en impresion 3D. con relacion a los proveedores
podemos mencionar TEQVITA empresa de tecnologia médica
centrada en impulsar la adopcién global de la impresion 3D dentro del
sector médico. Esta empresa brinda herramientas anatdémicas

personalizadas.

De acuerdo con el modelo de fractura fisica 3D y el modelo

contralateral reflejado, se simular& el proceso de la operacion.

En relacion con el tratamiento quirdrgico, después de la anestesia del
plexo braquial, la mufieca se colocara sobre la mesa de operaciones.
La incision se realizara entre el flexor radial del carpo y la arteria
radial. Se cortara el pronador cuadrado y se elevara desde el radio
distal. Después de que el fragmento sea identificado y expuesto con
traccion, se realizara la reduccion y fijacion. La visualizacion directa y
la fluoroscopia confirmaran la reduccion adecuada. La fijacion se
completara después de que la fluoroscopia intraoperatoria muestre
una buena reduccion. Después de la irrigacion con solucion salina, se

reparara el pronador cuadrado y la herida se cerrara y se vendara.
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Se realizaran exdmenes de seguimiento de rutina a los 1 y 3 meses
del postoperatorio. En cada visita, se pedira a los pacientes que

realizaran pruebas de rayos X.

Se registraran tres valores durante la cirugia, incluido el tiempo de
operacion, la cantidad de sangrado intraoperatorio y los tiempos de
fluoroscopia intraoperatoria. Se contara el nimero de fluoroscopia
intraoperatoria después de la incisiébn y antes de cerrar la herida.
Después de la cirugia se registra la incidencia de complicaciones,
como infeccién de la herida operatoria, sintomas neurol6gicos
iatrogénicos, lesiones tendinosas, reduccion falida entre otros.
Ademas, se analizaran los resultados postoperatorios a los 3 meses
de seguimiento, incluyendo a puntuacién de Discapacidades del
brazo, hombro y mano (DASH).

3.5 Técnicas para el procesamiento de la informacién
Se disefiara una base de datos en el programa SPSSS 25, luego se realizara
el control de calidad de registros:

Andlisis descriptivo: Se representaran a las variables cualitativas por medio
de frecuencias absolutas y relativas y a las cuantitativas por medidas de

tendencia central y dispersion.

Andlisis inferencial: Para demostrar el efecto de la planificacion prequirdrgica
con impresion 3D se aplicard la prueba Chi cuadrada, considerando una
significancia del 5%, donde aquellos valores menores a 0.05 seran

considerado significativos.
Presentacion de resultados: Los resultados se mostraran en tablas simples y

de doble entrada, ademas de gréaficos segun lo requiera la variable. Se usara
Microsoft Excel 2019.
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3.6 Aspectos éticos
Se solicitara la aprobacion del protocolo de investigacion al comité de ética e
investigacion universitario, antes de iniciar con la recoleccion de la
informacion.
Se respetaran los principios bioéticos: justicia, maleficencia, beneficencia y
autonomia. Pues la ejecucion del estudio no generara dafio alguno en los
participantes, ya que solo se le aplicard un instrumento que valorara la
efectividad prequirargica de la impresion 3D en pacientes con fractura
compleja de radio distal.
Se resalta ademas que todos los pacientes tienen la misma probabilidad de
ser escogidos debido a que seran seleccionados de manera aleatoria,
ademas no se les brindara ningun tipo de remuneraciéon que condicione su
participacion ni tampoco serdn sometidos a ningun tipo de coercion. Se
respetara la decisién de cada paciente en relacion con la participacion en el
estudio, debido a que la misma es voluntaria y no habra ninguna
consecuencia desfavorable de no aceptar la invitacion. De la misma manera
si el participante decide ingresar al estudio este puede retirarse en cualquier
momento de este.
La informacidén se mantendra confidencial y sera solo utilizada con motivos de
investigacion. Asi mismo, no se recolectara informaciéon de filiacion como
nombre, apellidos o numero de documento de identidad, las fichas de

recoleccion seran codificadas para identificacion.
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CAPITULO IV:RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos
Humanos
e Investigador(es) gastos personales
e Asesoria Analisis Estadistico

e Personal de Apoyo (viaticos)

Materiales
Bienes:
e Material de oficina
e Material de Impresion
Servicios:
¢ Digitacion del Proyecto e Informe de Tesis
e Fotocopias, anillados y empastados

e (Gastos imprevistos

4.2 Cronograma

ETAPAS 2021

JUN JUL AGO SET OCT NOV DIC

Elaboraciéon del
proyecto

Presentacion del
proyecto

Revision
bibliografica

Trabajo de
campoy
captacién de
informacion

Procesamiento
de datos

Andlisis e
interpretacion X
de datos

Elaboracién del
informe

Presentacion del
informe
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4.3 Presupuesto

- COSTO (S/))
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD UNITARIO TOTAL
PERSONAL
Asesor Horas 90 S/.1600
estadistico
BIENES
Papel bond A-4 3 3 MILLARES S/.10 S/.30
Lapiceros 24 2 DOCENAS S/l Sl.24
Corrector 6 1/2 DOCENA S/.2 S/.12
Resaltador 5 5 UNIDADES S/.2 S/.10
Perforador 3 3 UNIDADES S/.10 S/.30
Engrapador 3 3 UNIDADES S/.8 Sl.24
Grapas 2 2 CAJAS S/.15 S/.30
CD - USB 12 1 DOCENA S/.3 S/.36
Espiralado 4 4 UNIDADES S/.10 S/.40
Internet - 20 HORAS Sl.4 S/.80
Fotocopias 750 500 S/.0.10 SI.75
Impresion 3D - 25 S/150 S/.3750
Movilidad - % TANQUE S/.150
COSTO TOTAL S/.5891
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

N . PLAN DE
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INVESTIGACION OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGICO Y MUESTRA | INSTRUMENTOS g,’;l?élsSlS DE
Objetivo Hipotesis general Tipo de Procesamiento
general: HG: La planificacién | planificacién Disefio de informacién
Demostrar el | prequirirgica con impresion | prequirdrgica Cuasiexperimental Frecuencias
Problema efecto de la| 3D presenta mejores absolutas,
eneral planificacion resultados operatorios que la | Impresion 3D Poblacién: frecuencias
9 cual es el prequirdrgica manera convencional en | Menera Todos los relativas,
(éfecto de 1a | con impresién | pacientes con fractura | convencional pacientes promedio,
lanificacion 3D versus la | compleja de radio distal con fractura desviacion
pre uirdraica manera atendidos en el Hospital Maria | Resultados de radio estandar, chui
prequirurgica 5 vencional Auxiliadora, 2021. intraoperatorios distal cuadrada
con impresion . Instrumento
3D versus la sobre los e Fomp'el‘?‘s Observacion 'y
manera resultados HO: La planificacion | Resultados intervenidos entrevista
convencional operatorios de | prequirdrgica con impresion | postoperatorios a cirugia en
pacientes con | 3D presenta iguales el Hospital .
sobre los f . . Técnica de
ractura resultados operatorios que la Maria -
resultados : : o recoleccion
: compleja de | manera convencional en Auxiliadora ;
operatorios de . , . Ficha de
: radio distal | pacientes con fractura durante el .
pacientes con . ) . . X recoleccion
fractura atend_|dos en Eal compl_eja de rad|p dlstgl periodo
compleia de Hospital Maria | atendidos en el Hospital Maria agosto a
radic? J distal Auxiliadora, Auxiliadora, 2021. diciembre
atendidos en el 202t Hipétesis especificas fel 2021
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20217 ' especificos: prequirargica con impresién pacientes
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de la | en pacientes con fractura
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planificacion
prequirdrgica
con impresion
3D versus la
manera
convencional
en  pacientes
con fractura
compleja de
radio distal
atendidos en el
Hospital Maria

Aucxiliadora,
2021.
Comparar los
resultados
postoperatorios
de la

planificacion
prequirdrgica
con impresion
3D versus la
manera
convencional
en pacientes
con fractura
compleja de
radio distal
atendidos en el
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Auxiliadora,
2021.

compleja de radio distal
atendidos en el Hospital Maria
Auxiliadora, 2021.

HO1: La planificacion
prequirargica con impresién
3D presenta iguales
resultados  intraoperatorios
gue la manera convencional
en pacientes con fractura
compleja de radio distal
atendidos en el Hospital Maria
Auxiliadora, 2021.

HE2: La planificacion
prequirargica con impresién
3D presenta mejores
resultados  postoperatorios
gue la manera convencional
en pacientes con fractura
compleja de radio distal
atendidos en el Hospital Maria
Auxiliadora, 2021.

HO2: La planificacion
prequirdrgica con impresién
3D presenta iguales
resultados  postoperatorios
gue la manera convencional
en pacientes con fractura
compleja de radio distal
atendidos en el Hospital Maria
Auxiliadora, 2021.
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2. Instrumentos de recoleccion de datos
Efecto de la planificacion prequirdrgica con impresion 3D sobre los
resultados operatorios de pacientes con fractura compleja de radio distal.
Hospital Maria Auxiliadora, 2021
Fecha:__ / / ID:

I. Datos generales

Edad: afnos

Sexo: () Masculino ( ) Femenino

Lateralidad de la fractura: ( ) lzquierda () Derecha
( ) Ambos

Mecanismo de la lesién: ( ) Caida de plano de sustentacién
( ) caida de altura
() Accidentes automovilisticos
( ) caida de bicicleta
( ) Otros:

Clasificacion AO:

Lesiéon ulnar: () Presente () Ausente

II.  Tipo de planificacion quirargica
() Impresion 3d

() Manera convencional

lll.  Resultados operativos
Resultados intraoperatorios:

Tiempo quirdrgico: minutos

Perdida sanguinea: cc.

N° Fluoroscopia intraoperatoria:
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Resultados postoperatorios

Complicaciones postoperatorias

Complicaciones Postoperatorio
postoperatorias Inmediato L mes 3 meses

Infeccion de herida
Sintomas neurol6gicos
iatrogénico
Lesiones tendinosas
Reduccion fallida
Otros:

Resultados radiolégicos

Parametros Postoperatorio

radiologicos Inmediato 1 mes 3 meses

Inclinacién radial ( °)
Inclinacién volar (°)
Varianza cubital (mm)

Anomalias de la
consolidacion 6sea
* En caso de anomalias de la condicion 6sea se considerara ademas la

presencia de retardo de la consolidacion y pseudoartrosis.

Resultados funcionales: Escala DASH

Instrucciones: Este cuestionario contiene preguntas acerca de sus sintomas
y de su capacidad para llevar a cabo ciertas actividades. Por favor, conteste
todas las preguntas haciendo un circulo alrededor del nUmero que mejor
describe su condicion durante la dltima semana. Si durante la semana
pasada no pudo llevar a cabo alguna de las actividades mencionadas en el
cuestionario, escoja la respuesta que mejor describa su situacion si hubiese
podido hacer dicha actividad. Conteste si fue capaz de realizar la actividad,

sin importar con qué mano o brazo lo hizo ni cémo lo hizo.

Haga un circulo alrededor del nimero que mejor indica su capacidad para

llevar a cabo las siguientes actividades durante la semana pasada.
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23183/38|83| 8
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1 Abrir un pote que tenga la tapa apretada, dandole
vueltas
2 | Escribir a mano
3 Hacer girar una llave dentro de la
cerradura
4 | Preparar una comida
5 | Abrir una puerta pesada empujandola
6 Colocar un objeto en una tablilla que esta mas arriba
de su estatura
7 Realizar los quehaceres del hogar mas fuertes (por
ejemplo, lavar ventanas, mapear)
8 | Hacer el patio o cuidar las matas
9 | Hacer la cama
10 | Cargar una bolsa de compra o un maletin
11 | Cargar un objeto pesado (de mas de 10 libras)
12 Cambiar una bombilla que esta méas arriba de su
estatura
13 Lavarse el pelo o secarselo con un secador de mano
(blower)
14 | Lavarse la espalda
15 Ponerse una camiseta o un suéter
por la cabeza
16 | Usar un cuchillo para cortar alimentos
17 Realizar actividgdes repreativas que requigren poco
esfuerzo (por ejemplo, jugar a las cartas, tejer, etc.)
Realizar actividades recreativas en las que se recibe
18 | impacto en el brazo, hombro o mano (por ejemplo,
batear, jugar al golf, al tenis, etc.)
19 Realiza}r actividades recreativ_as en las que mueve el
brazo libremente (lanzar un frisbee o una pelota, etc.)
20 Poder moverse en transporte publico o en su propio
auto (tomar guagua, taxi, guiar su carro, etc.)
21 | Actividad sexual
) o2 g ?§ 2 ‘% &
items |_|CJ g 8 % GE') 4@ 2__:_% [
@®© S om >
¢Hasta qué punto el problema del brazo, hombro o
22 | mano dificulté las actividades sociales con familiares,

amigos, vecinos o grupos durante la semana pasada?
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¢ Tuvo que limitar su trabajo u otras actividades diarias
23 a causa del problema del brazo, hombro o mano
durante la semana pasada?
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24 | Dolor de brazo, hombro o mano
o5 Dolor de brazo, hombro o mano al realizar una actividad
especifica
26 | Hormigueo en el brazo, hombro o mano
27 | Debilidad en el brazo, hombro o mano
28 | Rigidez en el brazo, hombro o mano
ie]
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¢ Tuvo que limitar su trabajo u otras actividades diarias
29 | acausa del problema del brazo, hombro o mano durante
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Me siento menos capaz, menos Util 0 con menos
30 | confianza en mi debido al problema del brazo, hombro

0 mano.

Resultado:
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() Sin limitacién: 0

() Limitacion leve: 1-10

() Limitacion moderada: 11-40
() Limitacién severa: 41-80
() Limitacion total: 81-100
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3. Consentimiento informado

Efecto de la planificacion prequirdrgica con impresién 3D sobre los
resultados operatorios de pacientes con fractura compleja de radio

distal. Hospital Maria Auxiliadora, 2021

Proposito del Estudio: Lo estamos invitando a participar en un estudio con la
finalidad de demostrar el efecto de la planificacion prequirtrgica con impresién 3D
sobre los resultados operatorios de pacientes con fractura compleja de radio distal.

Hospital Maria Auxiliadora, 2021.

Procedimientos: Si usted acepta participar en este estudio se le aplicara una
entrevista y se seguira el siguiente procedimiento:

Todos los pacientes deberan realizarse una tomografia computarizada (TC) tanto
del lado lesionado como del contralateral. En el grupo de pacientes de impresion
3D, se utilizara la funcién de edicién de Mimisc18.0 para disefiar el modelo 3D. Los
datos de disefio se guardaran en formato STL y se enviaran a impresion. En el
grupo control se realizara la planificacion prequirdrgica convencional. Posteriores a
ello el procedimiento quirdrgico sera igual en todos los pacientes y sera realizado

por el especialista responsable.

Riesgos y Beneficios: la ejecucion del estudio no generara ningun dafio que
pueda alterar su estado de salud. Asi mismo el beneficio que usted tendra sera
mayor pues el conocer el efecto de la planeacién prequirtrgica permitira establecer
la seguridad y eficacia de la técnica y por ende la difusion de esta en la especialidad
de ortopedia y traumatologia, con el objeto de mejorar las condiciones

intraoperatorias y los resultados postoperatorios de los pacientes afectados.

Confidencialidad: No se divulgara su identidad en ninguna etapa de la
investigacion, pues toda la informacién que Ud. brinde serd usada solo con fines
estrictos de estudio. En caso este estudio fuese publicado se seguira
salvaguardando su confidencialidad, ya que no se le pedira en ningdn momento
sus nombres ni apellidos. Se pone en conocimiento que Ud. puede decidir retirarse

de este estudio en cualquier momento de este, sin perjuicio alguno.
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Consentimiento

Yo, he leido y comprendido la

informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
He sido informada y entiendo que los datos obtenidos en la investigacion pueden
ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este
estudio de investigacion.

Firma del participante:

Firma del investigador:

Fecha:

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO
Yo,

de anos, identificado con DNI/CE N.° revoco el

consentimiento prestado y no deseo proseguir con el estudio “Efecto de la
planificacion prequirdrgica con impresion 3D sobre los resultados operatorios de
pacientes con fractura compleja de radio distal. Hospital Maria Auxiliadora, 2021”
que desarrollara el Dr. Héctor Christopher Pando Sanchez de la Universidad

Ricardo Palma.
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EFECTO DE LA PLANIFICACION PREQUIRURGICA CON
IMPRESION 3D SOBRE LOS RESULTADQOS OPERATORIOS DE
PACIENTES CON FRACTURA COMPLEJA DE RADIO DISTAL.
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA, 2021
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