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RESUMEN

Introduccién: El presente estudio evalué los resultados clinicos y radiolégicos de
las fracturas mediodiafisarias que fueron tratadas mediante osteosintesis
minimamente invasiva (MIPO)

Material y métodos: once pacientes con el diagnostico de fractura
mediodiafisiaria de clavicula fueron sometidos a osteosintesis minimamente
invasiva en el periodo comprendido entre agosto del 2012 y julio del 2013 en el
Centro Medico ISSEMYM “Arturo Montiel Rojas” de la ciudad de Toluca estado de
México, mediante dos pequefias incisiones y se les coloco una placa de
reconstruccion 3.5 LCP. Se evaluo la evolucion clinica mediante las escalas de la
UCLA y el cuestionario DASH y se evalud la consolidacién 6sea mediante
radiografias simples y se registro la presencia o ausencia de complicaciones
durante el postoperatorio.

Resultados: la escala de la UCLA presento resultados excelentes en 8 pacientes
y buenos en 3 pacientes, el cuestionario DASH reporto una mejoria a las 6
semanas postquirargicas, todas las fracturas presentaron una consolidacion
completa, todos los pacientes presentaron una reincorporacion a sus actividades
pre quirdrgicas, no se presentaron complicaciones relacionadas a esta técnica
quirdrgica.

Conclusiones: la técnica MIPO para el tratamiento de las fracturas
mediodiafisarias de la clavicula demostr6 ser una técnica eficaz con resultados
clinicos satisfactorios sin la presencia de complicaciones significativas y puede ser
una alternativa para el manejo de estas lesiones.

ABSTRACT

Introduction: This study evaluated the clinical and radiological results of acute
mideshatft clavicular fractures treated by minimally invasive plate osteosynthesis
(MIPO)

Methods: Eleven patients with the diagnosis of acute mideshaft clavicular fractures
underwent minimally invasive plate osteosynthesis in the period between August
2012 and July 2013 at the medical center ISSEMYM "Arturo Montiel Rojas" in the
city of Toluca Mexico through two small incisions and were placed a 3.5 LCP
reconstruction plate. Clinical evolution was evaluated by the scales of UCLA and
DASH questionnaire and bone consolidation was evaluated by plain radiographs
and record the presence or absence of postoperative complications.

Results: UCLA scale presented excellent results in 8 patients and good in 3
patients, the DASH questionnaire reported an improvement at 6 weeks after
surgery, all fractures had a full consolidation, all patients showed a return to
preoperative activities, There were no complications related to this surgical
technique.



Conclusions: MIPO technigue for treatment of fractures of acute mideshaft
clavicular fractures proved to be an effective technique with satisfactory clinical
outcomes in the absence of significant complications and can be an alternative for

the management of these lesions.



1 MARCO TEORICO

La clavicula es un hueso comunmente fracturado representa aproximadamente de un 2.6
a un 5% de todas las fracturas. Tiene una incidencia de 71 en 100 000 hombres y 30 en
100 000 mujeres. (1)

La incidencia de fracturas mediodiafisarias disminuye a mayor edad Las fracturas de
tercio medio van del 69 al 82% de todas las fracturas de clavicula. Son mas comunes en
nifos y adultos jévenes. (1,2)

La incidencia de fracturas de alta energia con multifragmentacion, desplazamiento y
acortamiento se ha incrementado

La clavicula es el primer hueso en osificar a la 5ta semana de vida intrauterina, esta
estrechamente unida a la escapula mediante resistentes ligamentos coracoclaviculares y
acromio claviculares y conectan el esqueleto axial con el miembro superior. (1,2)

Solo existe en los animales braquiadores, su funcién es situar el miembro superior lejos
del tronco para potenciar su movilidad y uso.

Se llama asi por su forma de S, con un vértice antero medial y otro posterolateral. La
curvatura medial, mas amplia, ensancha el espacio para el paso de las estructuras
neurovascular desde el cuello hacia el miembro superior a través del intervalo costo
clavicular. (3)

Esta compuesta por hueso esponjoso muy denso y carece de un conducto medular bien
definido. En seccidn transversal la clavicula cambia gradualmente desde la porcion lateral
plana, pasando por una porcién central tubular, hasta su extremidad medial, en forma
prisméatica (1, 2,3)

Es subcutanea en toda su longitud y realiza una importante contribucién estética al
contorno del cuello y la parte superior del térax, protege las estructuras neurovasculares
subyacentes y los apices pulmonares.
Lateralmente la clavicula se articula con el acromion mediante los ligamentos acromio
claviculares y coracoclaviculares. (1,2)

Medialmente se articula con el esternén y se asegura con la primera costilla por el
cartilago esternoclavicular, ligamento costo clavicular y el musculo subclavio.

La forma de la clavicula y sus inserciones ligamentosas y musculares determina en parte
el patron de fractura. (4)

La unién del tercio medio y el tercio externo es la parte mas delgada del hueso y es el
area gue no esta protegida por musculos o ligamentos, el segmento proximal es jalado
hacia superior y posterior por el esternocleidomastoideo, el segmento distal se traslada
hacia anterior y rota hacia inferior debido al peso del miembro toracico y en menos
medida a la traccion por parte del pectoral mayor.

El movimiento de la clavicula esta intimamente relacionado al movimiento de la escapula
y del esternon debido a sus articulaciones

Durante la elevacion del brazo el movimiento de la clavicula respecto a la articulacion
esternoclavicular es de 11 a 15° de elevacion, retraccién 15 a 29° rotacion posterior 15 a
31°.(5)



En cuanto al mecanismo de lesion las fracturas de clavicula se producen en general por
un traumatismo directo en el extremo del hombro 85 a 94%; un golpe indirecto con el
brazo en extension 2-5% golpe directo a la clavicula 10-13%.(4)

En los adultos jovenes son consecuencia de actividades deportivas en accidentes de
vehiculo automotor y en nifios y adultos mayores se presentan secundario a lesiones de
baja energia como caidas.(3)

Los estudios biomecanicos recientes han mostrado que aparte de los traumatismos
directo en el tercio medio de la clavicula, las fracturas son causadas por trauma directo a
nivel del acromion resultando en flexion de la clavicula entre las articulaciones acromio
clavicular y esternoclavicular.(1,2)

La deteccion de una fractura de tercio medio de la clavicula generalmente no ocasiona
problemas ya que al interrogatorio el paciente tipicamente refiere sintomatologia dolorosa
y presenta un antecedente traumatico. El diagnostico puede ser un poco mas complicado
en el paciente inconsciente o poli traumatizado, especialmente cuando otras lesiones
toman prioridad al momento de la valoracion inicial, sin embargo no suele ser una lesién
gue pase desapercibida comiunmente. (4)

Se debe realizar una evaluacion clinica completa averiguando el mecanismo y momento
de la lesién, siempre buscar lesiones asociadas. (2, 3,4)

Debe realizarse una exploracion vascular, motora y sensitiva de la extremidad afectada.
Puede haber abrasiones o equimosis a nivel de la punta del hombro, o a nivel de la linea
media. (5)

Se puede presentar una deformidad con el hombro “caido y corto” y la escapula rotada
internamente.

Signos clinicos clasicos como inflamaciéon dolor a la palpacion movilidad de los
fragmentos equimosis se pueden presentar, puede haber lesiones acompafiantes como
luxaciones acromioclaviculares y esternoclaviculares. (6)

En pacientes jovenes siempre hay que descartar lesiones fisiarias se puede presentar
trauma toracico y fracturas de escapula ademas de que siempre hay que descartar
lesiones neurovascular.

Para poder realizar una evaluacion radiogréafica de un paciente con una probable fractura
de clavicula debemos solicitar radiografias en dos proyecciones como son anteroposterior
de hombro y una proyeccion apical oblicua a 45 grados. (4)

Después del protocolo radiografico la fractura puede ser correctamente clasificada y el
tratamiento adecuado indicado. Estudios recientes claramente demuestran que tomar una
fractura del tercio medio de la clavicula como una lesién trivial y que casi siempre
consolida sin complicaciones y que no requiere un tratamiento individualizado o monitoreo
estrecho de los resultados llevan a una tasa elevada de trastornos de la consolidacion.
Una parte importante de esto es subestimar el desplazamiento de los fragmentos en la
radiografia anteroposterior. A menos de que hayan lesiones complejas ya sean
vasculares o neuroldgicas, no son necesarios mas estudios de imagen como resonancia
magnética, tomografia o arteriografia.(5)



Existen varias clasificaciones para las fracturas de clavicula entre ellas la clasificacién de
Robinson y la clasificacion de Craig y la de Allman la cual es topogréfica de acuerdo a la
localizacién del trazo fracturario nombrando a las tipo | las localizadas en el tercio medio
de la clavicula, tipo Il las localizadas en el tercio lateral y Tipo Il a las localizadas en el
tercio medio. Actualmente la mas utilizada es la clasificacion AO/OTA la cual otorga a
cada segmento 6seo un cadigo alfanumérico dando a la clavicula el nimero 15y la letra A
para el tercio medio y la letra B para la diafisis y la letra C para el tercio lateral. (3, 4,5)

Las fracturas del tercio medio de la clavicula curan sin el doctor, con el doctor y a pesar
del doctor. A pesar que esta maxima universal nunca ha encontrado sustento en la
literatura médica se ha mantenido vigente durante muchos afios con el resultado que muy
pocos pacientes fueron sometidos a un procedimiento quirurgico. (5)

Sin embargo durante los ultimos 10 afios los resultados del tratamiento quirdrgico han
ganado mucha importancia por lo que se le ha prestado mucha atencién a este tipo de
lesion. (6)

Este creciente interés ha culminado con la publicacién de varios estudios de un alto nivel
de evidencia. (4)

La meta principal en el tratamiento es restaurar la funcion del hombro al estado previo a la
cirugia permitiendo la consolidacion con minima deformidad, evitando la disminucién de la
movilidad y el dolor. (5)

El manejo médico y varios procedimientos quirdrgicos estan disponibles. Se tiene que
aconsejar correctamente al paciente y determinar cual es la forma de tratamiento
indicada, es necesario informar completamente acerca de sus ventajas y sus
desventajas. (6)

El tratamiento conservador el cual entre sus indicaciones se cuenta una fractura no
desplazada o minimamente desplazada era el tratamiento de eleccion en el pasado.

Se cuentan con mas de 200 variantes descritas de manejo el mas comun inmovilizador
universal de hombro o vendaje en 8 con una inmovilizacion de 2 a 6 semanas. (4)

Permitiendo el trabajo ligero con limitacién para la carga a las 2-4 semanas después de la
consolidacién el trabajo pesado o actividad deportiva 4 — 6 semanas después de la
consolidacion. (5)

El éxito del tratamiento conservador puede ser monitorizado clinicamente el dolor residual
y la movilidad del miembro toracico afectado. Muchos pacientes pueden levantar el brazo
a una posicién horizontal a las 3 semanas. La formacion de callo se hace evidente
radiograficamente a las seis semanas. A partir de esos momentos el paciente debe haber
recuperado el rango completo de movilidad y estar libre de dolor. Los deportes en los
cuales se realizan cargas por arriba del hombro se pueden retomar a las 12 semanas. La
fisioterapia no es obligatoria. (4)

Diferentes autores han encontrado que hasta un 50% de los pacientes tratados con
manejo conservador con sus diferentes variantes presentan cierto grado de
desplazamiento. Esto ocurre casi de rutina debido a la tension caudal que ejerce el peso
del miembro toracico en el fragmento lateral mientras que el fragmento medial se

8



mantiene en direccidbn cefalica debido al musculo esternocleidomastoideo. Apretar
demasiado cualquier dispositivo de inmovilizacion puede ocasionar distintas
complicaciones que van desde laceraciones cutaneas en la axila, hasta parestesias,
inflamacién masiva y trombosis venosa. El dolor persistente o la presencia de crepitacion
después de 3 a 4 semanas asi como la ausencia de callo 6seo a las 12 semanas es un
signo seguro de retardo en la consolidacion. (6)

La otra opcién para el manejo de estas fracturas es el manejo quirdrgico entre las
opciones con las cuales contamos con la osteosintesis clasica con placa de compresion,
osteosintesis minimamente invasiva con placas y enclavado endomedular minimamente
invasivo. (5)

Entre las indicaciones absolutas para el manejo quirdrgico encontramos las fracturas
expuestas, la eminencia de exposicion o lesion cutanea y las fracturas con compromiso
neurovascular y sus Indicaciones relativas son pacientes politraumatizados, hombro
flotante, trastornos de la consolidacién, 15 -20 mm de desplazamiento y fracturas
multifragmentadas. (8)

Debido a la introduccion de nuevas técnica quirargicas en los ultimos 10 afios ha habido
un incremento en los estudios clinicos cuyos resultados han revivido el debate acerca de
si las fracturas mediodiafisarias de la clavicula deben ser manejadas con manejo
conservador o quirdrgico. (7)

En el estudio de Robinson y colaboradores se observaron 868 pacientes los cuales fueron
manejados de manera conservadora, se les realizo un seguimiento clinico y radiogréafico a
las 6, 12 y 24 semanas posterior a la lesion obtuvieron como resultados un 4.5 % de
trastornos en la consolidacién a las 24 semanas. (8)

En un meta analisis realizado en el 2005 por Zlowdzi y colaboradores encontraron un 5.95
de no-union en 1145 pacientes con fractura mediodiafisiaria de clavicula tratados de
manera conservadora un subanalisis mostro un promedio de 15.1% para fracturas
desplazadas. (6)

En el 2008 Smekal y colaboradores publicaron los resultados de un estudio clinico
controlado comparando el uso de clavo endomedulares versus el manejo conservador
para el tratamiento de fracturas del tercio medio de la clavicula. Después de 24 semanas
no habia consolidado en el 30% de los pacientes manejados de manera conservadora y
en 3.3% de los pacientes manejados de manera quirlrgica. Después de 32 semanas
todas las fracturas tratadas de manera quirdrgica ya habian consolidado y el 3% del grupo
de los tratados de manera conservadora presentaban no union. El resultado funcional
después de 2 afios fue significativamente mejor en los pacientes manejados de manera
quirurgica. (7)

En cuanto al manejo quirargico tenemos la opcién de realizar una reduccion abierta con
fijacion interna con la colocacién de placas. La técnica quirdrgica se sugiere la colocacion
del paciente en posicion en silla de playa o en decubito dorsal con la cabeza y cuello
separados del sitio quirtrgico se coloca un bulto interescapular se puede realizar una
infiltracién con epinefrina. (6)



Se prepara el brazo para permitir la traccion se realiza una incisién paralela siguiendo las
lineas de Langer o en “sable”.

Como opcién se puede incidir la piel inferior después de jalarla sobre el sitio de fractura; al
soltar la piel caera 1 o 2 cm por debajo de la clavicula. Se realiza una diseccion por
planos se identifican y protegen los nervios supraclaviculares. (4)

Al conservar al maximo las inserciones musculares y el periostio disminuyen las
complicaciones, la placa se coloca en la superficie de tensidn del hueso en la clavicula es
la superficie anterosuperior, o que brinda mayor estabilidad. (6)

Al colocarla la placa en posicion antero inferior se obtienen buenos resultados y se evita la
perforacion del paguete neurovascular y del pulmoén y causa menos irritacion.

Entre las opciones para placas contamos con las placas de compresion dindmica 3.5, se
deben obtener seis corticales de cada lado, y colocar un tornillo de compresion si es
posible. (5)

Las placas semitubulares no se usan, las placas de reconstruccion se amoldan mas facil
pero estan asociadas a trastornos de la consolidacion o fatiga.

Las placas pre moldeadas, facilitan la colocacién sin manipulacion de la placa las placas
de compresién bloqueadas se deben utilizar en hueso osteoporotico.

Una vez colocada la placa se toma control radiografico para observar la reduccion y la
estabilidad. Se repara la fascia y se cubre la placa se cierra la piel con suturas o grapas.
Se debe promover la movilizacion inmediata, excepto carga sobre la cabeza por 6
semanas. (5)

Hay una importante disminucion del dolor después del manejo quirdrgico.

Entre las complicaciones del manejo quirlrgico podemos encontrar en un 3-5% fatiga o
aflojamiento del material de osteosintesis, pseudoartrosis, infeccion, complicaciones de la
herida, lesion neurovascular, neumotérax. (3,4)

Otra modalidad del tratamiento quirtrgico es el enclavado endomedular la cual tiene como
ventajas menor denudacion de partes blandas, mayor potencial de consolidacién, incision
de menor tamafio, mejor resultado estético, retirada de material mas fécil, menor debilidad
del hueso al retirar el implante y en cuanto a sus desventajas tienen una menor capacidad
para resistir las fuerzas de torsion, lesiones cutaneas debidas a la protrusion distal, fatiga,
migracion. (7)

El enclavado endomedular esta indicado para trazos simples en el tercio medio se puede
colocar de manera anterdgrada o retrograda. Se debe remover a las 8-14 semanas. (7)

La actitud del cirujano que trata fracturas diafisiarias de huesos largos ha cambiado
desde pasado reciente (5, 6), introduciéndose el concepto de fijacién interna biolégica a la
fijacion interna minimamente invasiva en la cual no se llega al foco de fractura,
preservando el hematoma fracturario tratando de no intervenir en el proceso de
consolidacion. (6)

Dentro de la osteosintesis bioldgica tenemos: la fijacion externa, clavo intramedular y
placas convencionales usadas sin abrir el foco de fractura, conservando la vascularidad
de los fragmentos 6seos por reduccion indirecta que lleva a un mejoramiento del callo
0seo que puede ser probado histomorfolégicamente (6, 8).
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La técnica de reduccién indirecta y colocacién de placa puente ha resultado del desarrollo
de los conceptos de osteosintesis con placa minimamente invasiva, con dos incisiones
pequefas, se coloca la placa debajo de la musculatura, los tornillos son colocados
percutdneamente siendo semejante al clavo intramedular con la diferencia de que la placa
tiene posicién extra medular (7, 13). De esta manera no depende de la compresion o
aplicacion de tornillos interfragmentarios (3) y se preserva el hematoma fracturario y el
suplemento sanguineo al hueso (4).

La técnica minimamente invasiva con placas es otra opcion de tratamiento para las
fracturas de clavicula difiere de la técnica clasica de osteosintesis con placas en la técnica
y el tipo de implante utilizados. (6)

Osteosintesis con técnica minimamente invasiva (MIPO) por via anterior para el
tratamiento de las fracturas del tercio medio de la clavicula, es una técnica quirdrgica que
consiste en dos incisiones de aproximadamente 2.5 centimetros, una en la cara medial de
la clavicula y otra en la cara lateral ambas lo mas lejano al foco de fractura, deslizando la
placa de manera percutanea y submuscular a lo largo del eje diafisario, habiendo
realizado una reduccion previa del foco de fractura de manera indirecta con el paciente
en decubito dorsal y colocacién de bulto interescapular de aproximadamente 10 cm y
finalmente la colocacién de los tornillos de cortical 3.5 y pernos de bloqueo 3.5, para
acercar un poco la placa al hueso o para realizar reducciones indirectas utilizando la placa
para tal fin, procurando fijar 6 corticales proximales y 6 distales, se visualiza la reduccion
obtenida por fluoroscopio. (18)

Los resultados de las lesiones del hombro y su tratamiento han sido evaluados por
escalas y cuestionarios desde hace afios. La mejora que ha habido en estas medidas y a
un mejor entendimiento de la metodologia en la creacion y validacién ha resultado en un
aumento en el numero de estas herramientas. El entendimiento de las metas y el uso de
estos instrumentos permiten a los prestadores de servicios de salud mejorar en la
interpretacion de los resultados y a revisar de manera critica la literatura médica. (12,13)

Las herramientas para medir los resultados se pueden dividir en dos grandes categorias:
salud general o cuando son especificos para un padecimiento o una articulacion los
cuales se enfocan en los resultados del manejo de un diagnostico en particular o en una
sola articulacion. Muchos investigadores piensan que los estudios deben incluir un
cuestionario sobre la salud en general y un enfocado en un diagnostico especifico para
permitir una comparacion entre la poblacién. Se han descrito mas de treinta cuestionarios
para evaluar el hombro. (12, 13, 14,15)

El cuestionario DASH ( disabilities of the arm, shoulder, and hand score), fue desarrollado
en 1996 en conjunto por la academia americana de cirujanos ortopédicos y el instituto
nacional de salud de los Estados Unidos. Fue disefiado para ser usado en una o multiples
patologias del miembro tor4cico. Consta de treinta preguntas que evallan los sintomas y
la funcién del miembro toracico, se divide en tres secciones fisico, que consta de 21
reactivos, sintomas 6 reactivos, Yy social 3 reactivos. Se recomienda aplicar el DASH a
pacientes de 18 a 65 afios de edad. Se ha usado para muchas afecciones del hombro.
(12, 13,15)

La escala de la UCLA (university of California Los Angeles ) fue descrito originalmente en
1981 convirtiéndolo en uno de los primeros en ser utilizados. Fue disefiado para evaluar la
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funcién del hombro posterior a una artroplastia se ha utilizado para evaluar casi todas las
patologias del hombro. EvalGa cinco aspectos en los que se incluyen dolor, funcion,
flexion, la fuerza de la flexién y la satisfaccion en general. Se asignaron 10 puntos
posibles a la funcion y al dolor y 5 puntos a las otras tres secciones otorgando un total de
35 puntos posibles. (12, 13,14)

Un estudio realizado en china en el 2011 comparo la cirugia minimamente invasiva para
el tratamiento de fracturas del tercio medio de clavicula con la cirugia convencional
abierta con la colocacion de placa LCP. Se evaluaron 64 casos los cuales se dividieron en
dos grupos de 32 pacientes cada uno. Un grupo fue sometido a manejo quirirgico con
técnica MIPO vy el otro grupo fue sometido a manejo con técnica abierta con un
seguimiento en promedio de un afio. Reportaron resultados encontrando un promedio de
consolidacion de 13 semanas en el grupo de cirugia abierta versus las 12 semanas del
grupo de cirugia MIPO no hubo resultados significativos en cuanto a los cuestionarios
para evaluar la funcion del hombro. Sin embargo las complicaciones en el grupo de
cirugia abierta fueron disestesias y presencia de cicatrices hipertroficas. Concluyeron que
los pacientes sometidos a cirugia con técnica MIPO tuvieron un menor nimero de
complicaciones consistentes en disestesias, cicatrices hipertroficas y un mejor resultado
cosmeético que los pacientes sometidos a técnica abierta a pesar que los resultados
funcionales fueron similares entre ambos grupos la satisfaccion generalizada de los
pacientes con técnica MIPO fue superior. (18)

Se realiz6 un estudio en Corea del Sur el cual evalué los resultados clinicos y
radiograficos de las fracturas mediodiafisiarias de clavicula manejadas con técnica MIPO
utilizando una placa LCP de reconstruccion 3.5 colocada en la cara antero inferior de la
clavicula. Evaluaron a quince pacientes a los cuales les fue colocada la placa en la cara
anterior mediante dos incisiones pequefias, los resultados funcionales fueron evaluados
mediante la escala de la UCLA, la evaluacion radiolégica incluyo tiempo de
consolidacion, y la longitud de la clavicula en comparacion con el lado sano. Tuvieron
resultados en cuanto a la consolidacion todas las fracturas consolidaron en promedio en
15 semanas, no tuvieron diferencias significativas en cuanto a la longitud de la clavicula y
en cuanto a los resultados funcionales tuvieron resultados excelentes en 13 pacientes y
en dos pacientes tuvieron resultados buenos. No tuvieron fatiga o aflojamiento del
material de osteosintesis y un paciente se quejo de hipostesias en la zona quirdrgica la
cual remiti6é con el tiempo. Concluyeron la colocacion de la placa de reconstruccion 3.5
LCP para el manejo de las fracturas mediodiafisiarias de la clavicula con la técnica MIPO
puede ser una alternativa factible sin complicaciones serias. (19,20)
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2. PROBLEMA

Como sabemos, las fracturas diafisarias de la clavicula representan del 2.6 al 5% del total
de las fracturas del cuerpo humano y aun es motivo de controversia la decision de realizar
un manejo quirdrgico o manejo conservador. A esto se afiade el hecho de que las
opciones terapéuticas actuales, en caso de ser necesarias, muestran un elevado
porcentaje de complicaciones en su aplicacion, como son infecciones, fatiga o intolerancia
al material de osteosintesis, neumotoérax, complicaciones cutaneas.

Por lo tanto el objetivo de este trabajo es demostrar la que la cirugia minima invasiva por
para el tratamiento de las fracturas de la diafisis de la clavicula es un método seguro y
efectivo, que da excelentes resultados funcionales con una inmediata movilizaciéon de las
articulaciones adyacentes y que sea igualmente una técnica reproducible.

3.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuél es la evolucion clinica de pacientes adultos sometidos a osteosintesis
minimamente invasiva con placa de reconstruccion 3.5 LCP, como tratamiento de las
fracturas de tercio medio de la clavicula?

4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GENERAL

Conocer la evolucion clinica de pacientes adultos sometidos a  osteosintesis
minimamente invasiva por via anterior con placa de reconstruccion 3.5 LCP, como
tratamiento de las fracturas de tercio medio de clavicula

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Evaluar el grado de dolor, rigidez y dificultar para actividades cotidianas,
asociados durante la recuperacion después de la cirugia

- Especificar la presencia o no de complicaciones durante y después de la cirugia.

- Valorar radiograficamente la consolidacion de la fractura.

5.- HIPOTESIS
Debido a que se trata de una serie de casos no se pretende establecer una hipotesis
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6. MATERIAL Y METODOS
6.1 TIPO DE ESTUDIO
Observacional, descriptivo, retrospectivo, longitudinal.

6.2 LIMITE DE ESPACIO

Pacientes con diagndstico de fractura de tercio medio de la clavicula, que fueron
sometidos a cirugia de urgencia con técnica de osteosintesis minimamente invasiva , en
el Centro Medico ISSEMYM de la Ciudad de Metepec, México, durante el periodo agosto
de 2012 a julio de 2013.

6.3 UNIVERSO Y MUESTRA

Expedientes clinicos y radiograficos de pacientes adultos sometidos cirugia de urgencia
con técnica de osteosintesis minimamente invasiva para fractura de tercio medio de
clavicula que hayan sido intervenidos entre agosto del 2012 a julio del 2013

6.3.1. Criterios de inclusiéon

- Pacientes adultos (Mayores de 18 afios).

- Pacientes con fractura reciente y cerrada del tercio medio de la clavicula,
segmento el cual se determiné de acuerdo a los principios de clasificacion del
grupo suizo AQ Y el criterio propuesto por Urs Heim.

-~ Ambos géneros.

- Aguellos que aceptaban la cirugia para su rapida recuperacion.

6.3.2. Criterios de exclusion

- Pacientes con fracturas expuestas en los que no tendria caso realizar un abordaje
minimamente invasivo.
- Pacientes que no aceptaban el manejo quirdrgico.

6.4 VARIABLES DE ESTUDIO.

6.4.1 Variable independiente.

Osteosintesis con técnica minimamente invasiva (MIPO) para el tratamiento de las
fracturas del tercio medio de la clavicula, es una técnica quirtrgica que consiste en dos
incisiones de aproximadamente 2.5 centimetros, una en la cara medial de la clavicula y
otra en la cara lateral ambas lo mas lejano al foco de fractura, deslizando la placa de
manera percutanea y submuscular a lo largo del eje diafisario, habiendo realizado una
reduccion previa del foco de fractura de manera indirecta con el paciente en decubito
dorsal y colocacién de bulto interescapular de aproximadamente 10 cm y finalmente la
colocacion de los tornillos de cortical 3.5 y pernos de bloqueo 3.5, para acercar un poco
la placa al hueso o para realizar reducciones indirectas utilizando la placa para tal fin,
procurando fijar 6 corticales proximales y 6 distales, se visualiza la reduccion obtenida
por fluoroscopio.
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6.4.2 Variable dependiente

Funcion articular del hombro, es la recuperacion de los movimientos del hombro de
manera asintomatica que permite realizar las actividades de la vida diaria, incluyendo los
quehaceres domésticos, compras, conducir, peinarse, cepillado del cabello, alimentacion,
higiene, vestirse. Se considera como una variable cualitativa ordinal se medira con la
escala de UCLA para el hombro, en esta la puntuacion maxima es de 35, siendo 34 0 35
excelente, de 29 A 33 buena, 21 a 27 media y de 0 a 20 mala y la escala DASH (Anexo 1

y 2),

Dolor, el cual se define como la sensacion molesta y aflictiva de alguna parte del cuerpo
por causa interior o exterior. Se valorara y estadificara de acuerdo a la escala verbal
analoga.

Consolidacion 6sea, es el estadio de la curacion de una fractura en el que existe una
continuidad de las corticales y cavidad medular de un fragmento a otro.

7. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

El seguimiento se llevd a cabo de manera metddica en la consulta externa y los
resultados fueron evaluados utilizando la escala de valoracién clinica de la UCLA para el
hombro y la escala DASH y mediante proyecciones radiograficas para observar la
consolidacion de la fractura (ver anexos 1y 2)

8. METODOLOGIA

El dia de su ingreso a urgencias se realizdé historia clinica completa, incluyendo
interrogatorio clinico, exploracién fisica asi como examenes de laboratorio y estudios de
gabinete con el proposito de integrar el diagnostico. Los pacientes que aceptaron
participar en el estudio se les solicitaron que firmen el consentimiento informado por
escrito y entendido. El dia de la operacién el paciente fue trasladado al quiréfano 30
minutos antes de la cirugia con el proposito de preparar al paciente tanto desde el punto
de vista anestésico y quirtrgico. Los pacientes fueron anestesiados con anestesia general
balanceada y se procedi6 a la realizacion de la cirugia. Al final de la intervencién
quirdrgica el paciente fue trasladado a la sala de recuperacién para el control y vigilancia
del posoperatorio. 12 horas después se efectud una evaluacion inicial del resultado de la
cirugia mediante la exploracion directa de los movimientos de las articulaciones del
hombro. El paciente fue egresado del hospital a las 24 horas posteriores a la cirugia con
seguimiento en la consulta externa para observar la evolucién de los resultados clinicos
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de la cirugia. La primera cita fue a los 15 dias para retiro de puntos y primera valoracion
de los resultados mediante las encuestas para evaluar la funcién del hombro, la segunda
cita se agendo a los 6 semanas con radiografias de control para valorar la consolidacion
de la fractura y ademas se valoré mediante la realizacion de las encuestas, finalmente el
paciente fue egresado del servicio a los seis meses después del posoperatorio en caso de
no presentarse trastornos de la consolidacion o que presenten una evolucion clinica
desfavorable. Durante las visitas en la consulta externa se evalué lo siguiente: sintomas,
signos y funcion de las articulaciones del hombro de acuerdo a las escala de UCLA
(anexo 1) para hombro y DASH (anexo 2) para el miembro toracico. Se valoraron las
radiografias para observar la consolidacion ésea. El procedimiento a evaluar fue la
osteosintesis con técnica minimamente invasiva para el tratamiento de fracturas del tercio
medio de la clavicula.

Los datos y resultados fueron anotados en las hojas de recoleccion y registro en tarjetas
individuales y generales para su organizacion, descripcién y analisis estadistico.

9. CRONOGRAMA
Se inicio el proyecto de investigacion una vez que el comité de investigacion del centro
médico ISSEMYM lo autorizo,

ACTIVIDAD
Junio | Julio
13 13
Recolecciéon de informaciéon en | X X
archivo clinico
Recoleccién de datos X
Critica de la informacidn X X
Tabulacion de la informacion X
Anadlisis de la informacion X
Presentacion de la informacion en X
cuadros y graficas
Resultados y conclusiones XX
Redaccidn del trabajo final X
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10. ANALISIS ESTADISTICO
Las variables cualitativas se reportaron mediante porcentajes y las variables cuantitativas
mediante medidas de tendencia central.

11. RECURSOS

11.1 Recursos humanos

Autores Funciones
Director de tesis Elaboracion del protocolo, recoleccion de
M.E. Castillo Mendiola Jesus datos, tabulaciéon, analisis estadistico,

preparacion del informe final.

Tesista M.C. Alejos Gémez Ricardo Arturo. |Recoleccion de datos, preparaciéon del
informe final

11.2 Recursos materiales

Fue factible realizar la investigacion ya que no demando costos adicionales debido a que
consta Unicamente de aplicacién de cuestionario sencillo pero altamente confiable, el cual
sera aplicado por el médico residente involucrado en la investigacion y revision de
expedientes clinicos.

El equipo e insumos para los procedimientos quirargicos son parte del instrumental que
se utiliza para procedimientos comunes de fracturas de diafisis de clavicula, lo Unico que
se modifica es la via de abordaje de colocacién de la placa por lo que el costo no se vera
modificado

La papeleria e insumos para la recoleccién de resultados fue absorbida por el
investigador.

CONCEPTO COSTO NUMERO DE | COSTO
UNITARIO PACIENTES PARCIAL
PLACA LCP DE | $6500 11 $71,500

RECONSTRUCCION 3.5 Y
TORNILLOS 3.5 (6)

HOJAS BLANCAS $130 (PAQUETE | 11 $130
DE 500 HOJAS)

TONNER DE IMPRESION $300 (UNO) 11 $300

FOLDERS $5 (CADA UNO) | 11 $55

TOTAL POR PACIENTE $6935 COSTO TOTAL | $71935

17




12. IMPLICACIONES ETICAS

El proyecto se ajusto al reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion
para salud en seres humanos, asi como a la declaracién de Helsinki y buenas practicas
clinicas.

De acuerdo al reglamente de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, este
estudio no presenta riesgos para los pacientes ya que es un estudio retrospectivo en cual
se revisaron expedientes clinicos y radiologicos, ademas se mantendra la confidencialidad
de todos los pacientes. (Anexo 3)
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13. RESULTADOS Y DISCUSION

En el periodo comprendido de agosto del 2012 a julio del 2013 se presentaron 11
pacientes con diagnostico de fractura mediodiafisiaria de clavicula los cuales cumplian
con los criterios de inclusién y aceptaron el procedimiento quirdrgico de los cuales 6
(54%) fueron mujeres y 5 hombres (46%). Ver grafica 1

GENERO

B FEMENINO 6 (54%)
B MASCULINO 5(46%)

Los pacientes presentaron un rango de edad de los 24 a 82 afios con una media de 53
afios.

En cuanto al mecanismo de lesion que tuvieron los pacientes 6 (54%)de ellos fueron

secundarios a caidas, 3 (27.2%) a accidentes automovilisticos y 2 (18.8%) relacionados a

actividades deportivas. Grafica 2

MECANISMO DE LESION

m ACCIDENTES
AUTOMOVILISTICOS 6 (54%)

B CAIDAS 3 (27.2%)

= ACTIVIDADES DEPORTIVAS
2(18%)
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Las indicaciones para la realizacion de manejo quirdrgico fueron 7 (63%) debido a que se
trataba de una fractura multifragmentadas, 3 (27%) debido a un desplazamiento entre los

fragmentos y 1 (10%) paciente debido a que era un paciente poli fracturado. Grafica 3

INDICACION QUIRURGICA

H FRACTURA
MULTIFRAGMENTADA 7 (63%)

m DESPLAZAMIENTO MAYOR A 2
CM 3 (27%)

M POLIFRACTURADO 1 (10%

Todos los pacientes presentaron una consolidacién ésea completa al presentarse a la
consulta para valorar el egreso a los 6 meses con radiografias de control.

De acuerdo a la escala de la UCLA (University of California in Los Angeles) para la
funcién del hombro a las 2 semanas del postoperatorio 4 pacientes presentaban
resultados excelentes 5 resultados buenos y 2 pacientes resultados medios. A las 6

semanas del postoperatorio 8 pacientes presentaban resultados excelentes 3 resultados

buenos y 0 pacientes resultados medios. Grafica 4

B 2 semanas

M 6 semanas

media malo

excelentes
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De acuerdo la escala DASH (disabilities of the arm, shoulder, and hand score), a las dos
semanas del postoperatorio presentaban una puntuacion en promedio de 52 puntos con
rangos de 49 a 55 puntos y a las 6 semanas postquirdrgicas presentaban en promedio
una puntuaciéon de 25 puntos con un rango de 17 a 35 puntos. Grafica 5.

M 2 semanas

M 6 semanas

En cuanto a las complicaciones no se presentaron complicaciones mayores, solo un
paciente presento una reduccién no satisfactoria sin embargo presentaba una
consolidacién adecuada y una evolucién clinica de acuerdo a la escala de la UCLA con
resultados excelentes y de acuerdo a la escala DASH con un puntaje de 20 a las 6
semanas. Tabla 1

Complicaciones Numero de pacientes

Lesién neurovascular

Lesion pleuropulmonar

Reduccion no satisfactoria

Infeccion

Complicaciones cutaneas

Perdida de la reduccion

No unién

Hombro congelado

O|O|O|0O|0|0O|r|O|O

Re intervenciones

Cabe mencionar que actualmente todos los pacientes que fueron sometidos a esta
técnica quirdrgica como tratamiento para las fracturas mediodiafisarias de clavicula han
sido egresados del servicio con cita la consulta con su médico familiar para seguimiento.

Hiang H. y colaboradores'® en un estudio realizado en China en el cual comparo la
cirugia minimamente invasivas versus la cirugia abierta para el tratamiento de las
fracturas mediodiafisiaria de clavicula encontr6 que el tiempo promedio de consolidacion
Osea fue de 12 semanas en el grupo de cirugia minimamente invasiva y en general
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ambos grupos presentaron una funcion articular similar y hubo un menor niimero de
complicaciones en el grupo de pacientes sometidos a técnica MIPO. Shon HS y
colaboradores *° realizaron un estudio en el cual evaluaron la técnica MIPO para el
tratamiento de las fracturas mediodiafisarias de clavicula colocando una placa de
reconstruccion 3.5 LCP en la cara antero inferior de la clavicula observando una
consolidacion 6sea en promedio a las 13 semanas y resultados funcionales de acuerdo a
la escala de la UCLA excelentes y buenos sin presentar mayores complicaciones
postquirdrgicas. En nuestro estudio encontramos que los 11 pacientes participantes
presentaron una consolidacion 6sea completa al momento de la cita para valorar egreso a
los 6 meses de evolucién postquirirgica en comparacion con la bibliografia internacional
no se puede realizar una comparacion ya que no se cuenta con el promedio de tiempo de
consolidacién en cuanto a las semanas postquirdrgicas ya que solo se les dio seguimiento
por la consulta externa a las 2 y a las 6 semanas y posteriormente a los 6 meses. En
cuanto la funcion articular de acuerdo a la escala de la UCLA se observo en nuestro
estudio que a las 2 semanas se obtuvieron resultados excelentes, buenos y medios y que
a las 6 semanas los pacientes presentaron una mejoria clinica ya que no se presentaron
resultados medios, solamente resultados excelentes y buenos. De acuerdo a la escala
DASH a las 2 semanas postquirdrgicas el promedio de resultados obtenidos nos revela
una puntuaciéon de 52 puntos los que nos habla de que los pacientes presentaban dolor y
dificultad para realizar sus actividades cotidianas y a las 6 semanas mostraron una
mejoria clinica considerable ya que el promedio del puntaje fue de 25 puntos; hay que
mencionar que a la cita de seguimiento para valorar el egreso a los 6 meses de evolucién
no se les realizo la encuesta sin embargo todos los paciente ya se habian incorporado a
sus actividades laborales y podian realizar sus actividades cotidianas de una manera
similar al estadio previo al presentar la fractura. Finalmente en nuestro estudio no se
presentaron complicaciones postquirirgicas significativas.
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14 CONCLUSIONES

Durante el periodo de tiempo comprendido del estudio 11 pacientes con el diagnostico de

fractura mediodiafisaria de clavicula fueron intervenidos quirdrgicamente mediante
osteosintesis minimamente invasiva con la colocacion de placa de reconstruccién LCP
3.5.

La evolucion clinica de acuerdo a la escala de medicién de la UCLA para evaluar la
funcién articular del hombro fue satisfactoria ya que 8 pacientes presentaron resultados
excelentes y 3 presentaron resultados buenos. De acuerdo a la escala DASH hubo una
mejoria en cuanto a los resultados obtenidos a las 2 semanas postquirurgicas con un
promedio de 52 puntos y a las 6 semanas con un promedio de 25 puntos.

Todos los pacientes presentaron una consolidacion 6sea completa.
No se presentaron complicaciones posquirdrgicas significativas en nuestro estudio.

Finalmente la osteosintesis minimamente invasiva para el tratamiento de las fracturas

mediodiafisarias de la clavicula es un procedimiento eficaz y reproducible el cual presenta

muy buenos resultados en cuanto a la evaluacién clinica y radiografica de los pacientes
sometidos a dicho manejo quirdrgico.
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15 COMENTARIOS Y RECOMENDACIONES.

El objetivo principal de nuestro estudio era conocer la evolucién clinica de pacientes
adultos sometidos a osteosintesis minimamente invasiva con placa de reconstruccion 3.5
LCP, como tratamiento de las fracturas de tercio medio de clavicula, ya que de antemano
se han presentado varias opciones de manejo para los pacientes que presentan este tipo
de lesiones, se ha reportado en la bibliografia internacional un grado variable de
complicaciones en cuanto al manejo de estas lesiones, las técnicas MIPO para diversos
tipos de fracturas en diferentes segmentos 6seos han probado ser una opcion terapéutica
valida con resultados en su mayoria satisfactorios en manos expertas con un menor
namero de complicaciones en comparacién con la cirugia abierta. Cabe mencionar que el
tamafio de la muestra fue pequefio ya que solamente se encontraron once casos sin
embargo todos fueron operados por un solo médico, se presentaron mas casos de
fracturas mediodiafisarias de clavicula durante el periodo de tiempo estudiado las cuales
fueron manejadas con tratamiento conservador o con técnica abierta por lo que no fueron
incluidos en nuestro estudio. En nuestro estudio se observo una curva de aprendizaje con
una mejoria significativa en cuanto al tiempo quirdrgico, las técnicas de reduccién y
exposicion a la radiacion emitida por el fluoroscopio transquirurgico comparando los
primeros casos con los ultimos casos de nuestro estudio.

En comparacién con estudios previos en los cuales los pacientes fueron citados
mensualmente con radiografias de control nosotros no pudimos observar el tiempo
promedio de consolidacion de las fracturas sin embargo cabe mencionar que a los
pacientes se les dio instrucciones de acudir a urgencias en caso de -cualquier
complicacién entre los periodos de las consultas y ningln paciente se presentod fuera del
intervalo en cual fueron citados para su seguimiento. A pesar de no haber realizado las
encuestas para valorar la evolucién clinica del hombro a los 6 meses postquirdrgicas
todos los pacientes comentaron sentirse satisfechos con su evolucién clinica, todos los
pacientes presentaron una consolidacion 6sea a los 6 meses de evolucion y fueron
egresados del servicio.

Finalmente se espera que este estudio sirva de base para futuras investigaciones sobre el
tratamiento de fracturas con técnica minimamente invasiva en nuestro medio.

24



ANEXO 1.

UCLA

University of California at Los Angeles Shoulder Assessment
Evaluacion del hombro de la Universidad de Los Angeles de California

La puntuacion maxima es de 35, siendo de 34 6 35 excelente, de 29 a 33 buena, 21 a 27 media y de 0 a 20 mala.
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Funcién Puntaje
Incapacidad para utilizar el miembro 1
Posibilidad unicamente de realizar actividades ligeras 2
Aptitud para quehaceres domésticos ligeros vy algunas actividades de la vida diaria 4
Aptitud para quehaceres domésticos, compras y conducir; capacidad para peinarse &
Restriccion insignificants; capacidad de trabajar por encima del nivel del hombro 8
Actividades normales 10
Fuerza de fexién hacia adelante | Puntaje Flexién activa hacia Puntaje Satizfaccion paciente Puntaje
(test muscular manual) adelanta Saticfecho 5
Grado 5 (normal) 5 >1502 5 Insatisfecho 0
Grado 4 (bueno) 4 1201507 4
Grado 3 (medic) 3 O0~-1 202 3
Grado 2 (pobre) 2 452008 2
Grado 1 (contraccion muscular) 1 30P-452 1
Grado 0 (nada) 0] <30 ]




ANEXO 2

Por favor ponga un puntaje a su capacidad para realizar las siguientes actividades durante la ultima semana. Para ello
marque con un circulo el nimero apropiado para cada respuesta.

NINGUNA DIFICULTAD  DIFICULTAD MUCHA INCAPAZ DE
DIFICULTAD LEVE MODERADA  DIFICULTAD  REALIZARLA
1. Abrir un frasco nuevo o con tapa muy 1 2 3 4 5
apretada.
2. Realizar tareas pesadas de la casa (por
. - 1 2 3 4 5
€j. lavar el piso, lavar paredes, etc.).
3. L\eva[ una bolsa del supermercado o un 1 2 3 4 5
maletin.
4. Lavarse la espalda. 1 2 2 4 5
Usar un cuchillo para cortar la comida. 1 2 3 4 5
6. Actividades recreativas que requieren
algo de esfuerzo o impacto para su
= 1 2 3 4 5
brazo, hombro o mano (por €j. jugar al
golf o al tenis, usar un martillo, etc.).
Absolutamente Un poco Moderadam Bastante Muchisimo
nada ente
7. Durante la ultima semana, sen qué
medida ha interferido su problema en el
hombro, brazo o mano, en sus
- ; 1 2 3 4 5
actividades sociales normales con la
familia, sus amigos, vecinos o grupos?
(Marque un circulo en el nimero.)
|Absolutamente Un poco Moderadam Bastante Incapaz de
nada P ente limitadofa realizar
8. Durante la ultima semana, ;ha estado Ud.
limitado/a para realizar su trabajo u otras
actividades cotidianas debido a su 1 2 3 4 5
problema en el brazo, hombro o mano?
(Marque un circulo en el numero.)
Por favor ponga un puntaje a la gravedad o
|nter15|dad de los 5|g';u|entes sintomas (marque NINGUNA LEVE MODERADA INTENSA MUY
el nimero con un circulo): INTENSA
9. Dolor en el brazo, hombro o mano. 1 2 3 4 5
10. Sensacion de hormigueo (pinchazos) en su
1 2 3 4 5
brazo, hombro o mano.
SO MUCH
NO MILD MODERATE  SEVERE D"TI_FACA#LITY
DIFFICULTY DIFFICULTY DIFFICULTY DIFFICULTY CAN'T
SLEEP
11. Durante la ultima semana, ;cuanta
dificultad ha tenido para dormir debido a 1 2 3 4 5

dolor en el brazo, hombro o mano?

Puntaje de sintomas de discapacidad DASH [Suma del nimero de respuestas (n) . 1] x 25

(n) es igual al nimero de respusstas completadas.

No puede calcularse un puntaje DASH si hay mas de 1 respuestas sin completar.
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QuickDASH

Médulo de Trabajo (Opcional)

Las siguientes preguntas se refieren al impacto que tiene su problema del brazo, hombro o mano en su capacidad para
trabajar (incluyendo las tareas de la casa si ése es su trabajo principal).

Por favor, indique cudl es su trabajo/ocupacion:

U Yo no trabajo ni realizo tareas de la casa. (Ud. puede pasar por alto esta seccion).

Marque con un circulo el nimero que describa mejor su capacidad fisica en la Ultima semana.

¢Tuve Ud. alguna dificultad... NINGUNA MILD MODERATE  SEVERE UNABLE
DIFICULTAD DIFFICULTY DIFFICULTY DIFFICULTY

1. para hacer su trabajo de la manera
habitual? 1 2 3 4 5

2. para hacer su trabajo habitual debido al 1 2 3 4 5
dolor del hombro, brazo 0 mano?

3. para realizar su trabajo tan bien como le
gustaria? 1 2 3 4 5

4. para trabajar el tiempo habitual? 1 2 3 4 5

Modulo de Actividades especiales: deportes/artes (Opcional)

Las preguntas siguientes hacen referencia al impacto que tiene su problema en el brazo, hombro o mano para tocar su
instrumento musical, practicar su deporte o ambos.

Si Ud. practica mas de un deporte o toca mas de un instrumento (o hace ambas cosas), por favor conteste con
respecto a la actividad que sea mas importante para Ud.

Por favor, indique el deporte o instrumento que sea mas importante para Ud.:

[J No hago deportes ni toco un instrumento (Ud. puede pasar por alto esta seccion.)

Por favor marque con un circulo el numero que mejor describa su capacidad fisica en la ultima semana.

£Tuvo alguna dificultad: NINGUNA  DIFICULTAD DIFICULTAD  MUCHA '"C[‘?I:' Az
DIFICULTAD LEVE MODERADA DIFICULTAD ./, o
1. para usar su técnica habitual al tocar su 1 2 3 4 5

instrumento o practicar su deporte?

2. para tocar su instrumento habitual o
practicar su deporte debido a dolor en el 1 2 3 4 5
brazo, hombro o mano?

3. para tocar su instrumento o practicar su 1 2 3 4 5
deporte tan bien como le gustaria?

4. para tocar su instrumento o practicar su
deporte el tiempo habitual?

Asignando puntaje a los médulos opcionales: Sume los valores asignados para
cada respuesta; divida por 4 (numero de items); reste 1 y multiplique por 25
No puede calcularse un puntaje de modulo opcional si falta algun item.

27



ANEXO 3.

LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION
REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.-
Presidencia de la Republica.

MIGUEL DE LA MADRID H., Presidente Constitucional de los Estados Unidos
Mexicanos, en ejercicio de la facultad que confiere al Ejecutivo Federal la fraccion | del
Articulo 89 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos y con fundamento
en los articulos 10., 20., fraccién VII, 3o. fraccion 1X, 40.,70.,13 apartado "A" fracciones |,
IX, X, apartado "B" fracciones | y VI, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102, 103 y demas relativos
a la Ley General de Salud, y

CONSIDERANDO

Que en virtud del Decreto por el que se adiciond el Articulo 40. Constitucional, publicado
en el Diario oficial de la Federacidon de fecha 3 de febrero de 1983, se consagr6 como
garantia social, el Derecho a la Proteccién de la Salud;

Que el 7 de febrero de 1984 fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién la Ley
General de Salud, reglamentaria del parrafo tercero del Articulo 40. de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, iniciando su vigencia el 1o. de julio del mismo
ano;

Que en la mencionada Ley se establecieron y definieron las bases y modalidades para el
acceso a los servicios de salud, asi como la distribucién de competencias entre la
Federacion y las Entidades Federativas en Materia de Salubridad General, por lo que
resulta pertinente disponer de los instrumentos reglamentarios necesarios para el ejercicio
eficaz de sus atribuciones;

Que dentro de los programas que prevé el Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988, se
encuentra el de Salud, el cual, como lineamientos de estratégicas, completa cinco
grandes areas de politica siendo la ultima la "Formacion, Capacitacion e Investigacion”
dirigida fundamentalmente al impulso de las areas biomédicas, médico-social y de
servicios de salud de ahi que el Programa Nacional de Salud 1984-1988 desarrolla el
Programa de Investigacion para la salud, entre otros, como de apoyo a la consolidacién
del Sistema Nacional de Salud en aspectos sustanciales, teniendo como objetivo
especifico el coadyuvar al desarrollo cientifico y tecnolégico nacional tendiente a la
busqueda de soluciones préacticas para prevenir, atender y controlar los problemas
prioritarios de salud, incrementar la productividad y eficiencia tecnoldgica del extranjero.

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios a los cuales
debera someterse la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud,
correspondiente a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo;
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Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en
general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud y para incrementar
su productividad, conforme a las bases establecidas en dicha Ley;

Que el desarrollo de la investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos que
garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion;

Que el desarrollo de la investigacion para la salud requiere del establecimiento de criterios
técnicos para regular la aplicacién de los procedimientos relativos a la correcta utilizaciéon
de los recursos destinados a ella;

Que sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la investigacion
que se realice en seres humanos y de la que utilice materiales o procedimientos que
conlleven un riesgo, es preciso sujetarse a los principios cientificos, éticos y a las normas
de seguridad generalmente aceptadas, y

Que la investigacion en seres humanos de nuevos recursos profilacticos, de diagnésticos,

terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse a un control para obtener una mayor
eficacia y evitar riesgos a la salud de las personas.
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