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RESUMEN

Introduccién: Las fracturas de radio distal son una de las lesiones ortopédicas mas
frecuentes. El enclavamiento percutaneo es una técnica de tratamiento ampliamente
utilizada por su eficacia y bajo costo. La evaluacion de sus resultados desde la
perspectiva del paciente es crucial, siendo el cuestionario Patient-Rated Wrist Evaluation
(PRWE) una herramienta validada para este fin. Sin embargo, se desconoce la
Diferencia Minima Clinicamente Significativa (MCID) del PRWE especificamente para
pacientes tratados con esta técnica, o que es necesario para interpretar correctamente
la mejoria percibida por el paciente.

Objetivo: Establecer la Diferencia Minima Clinicamente Significativa (MCID) del PRWE
en pacientes con fractura de radio distal tratados con enclavamiento percutaneo.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio prospectivo de cohorte en 71 pacientes con
fractura de radio distal tipo A (AO), tratados con reduccién cerrada y enclavamiento
percutaneo. Se aplicé el cuestionario PRWE (version espafiol México) y una pregunta
ancla de percepcidon de mejoria en las consultas de seguimiento a las 8 y 12 semanas.
La MCID se calcul6 utilizando el método basado en anclaje y se determiné el punto de
corte Optimo mediante curvas ROC (Receiver Operating Characteristic). También se
calcul6 el Cambio Minimo Detectable (MDC).

Resultados: La edad media de la cohorte fue de 49.6 + 16.4 afios, con 62% mujeres.
Las puntuaciones del PRWE mostraron una notable mejoria entre la semana 8 y la 12
(Total: 40 + 21.6 vs. 17.1 £ 13.9). El andlisis identificé una MCID de 13.5 puntos para la
puntuacion total del PRWE, con una sensibilidad del 85.71% y una especificidad del
45.45% (AUC = 0.6558). Las subescalas mostraron MCIDs de 10.5 puntos para Dolor y
3.25 puntos para Funcién. El MDC95 para la puntuacion total fue de 16.65 puntos.

Conclusién: Este estudio establece que la Diferencia Minima Clinicamente Significativa
para el cuestionario PRWE en pacientes con fractura de radio distal tratados con
enclavamiento percutaneo es de 13.5 puntos. Este valor proporciona a los clinicos un
umbral de referencia cuantitativo y centrado en el paciente para evaluar la efectividad de
esta técnica en la practica clinica. Un cambio igual o superior a 13.5 puntos en el PRWE
puede considerarse una mejoria clinicamente significativa desde la perspectiva del
paciente.

Vi



ABSTRACT

Introduction. Distal radius fractures are one of the most common orthopedic injuries.
Percutaneous pinning is a widely used treatment technique due to its efficacy and low
cost. Evaluating its outcomes from the patient's perspective is crucial, with the Patient-
Rated Wrist Evaluation (PRWE) questionnaire being a validated tool for this purpose.
However, the Minimal Clinically Important Difference (MCID) of the PRWE specifically for
patients treated with this technique remains unknown, which is necessary to correctly
interpret the improvement perceived by the patient.

Objective. To establish the Minimal Clinically Important Difference (MCID) of the PRWE
in patients with distal radius fractures treated with percutaneous pinning.

Materials and Methods. A prospective cohort study was conducted in 71 patients with
type A (AO) distal radius fractures, treated with closed reduction and percutaneous
pinning. The PRWE questionnaire (Mexican Spanish version) and an anchor question
regarding perceived improvement were administered at follow-up visits at 8 and 12
weeks. The MCID was calculated using the anchor-based method, and the optimal cutoff
point was determined using Receiver Operating Characteristic (ROC) curves. The
Minimal Detectable Change (MDC) was also calculated.

Results. The mean age of the cohort was 49.6 + 16.4 years, with 62% women. PRWE
scores showed significant improvement between week 8 and week 12 (Total: 40 + 21.6
vs. 17.1 + 13.9). The analysis identified an MCID of 13.5 points for the total PRWE score,
with a sensitivity of 85.71% and a specificity of 45.45% (AUC = 0.6558). The subscales
showed MCIDs of 10.5 points for Pain and 3.25 points for Function. The MDC95 for the
total score was 16.65 points.

Conclusion. This study establishes that the Minimal Clinically Important Difference for
the PRWE questionnaire in patients with distal radius fractures treated with percutaneous
pinning is 13.5 points. This value provides clinicians with a quantitative, patient-centered
reference threshold for evaluating the effectiveness of this technique in clinical practice.
A change in the PRWE score equal to or greater than 13.5 points can be considered a
clinically significant improvement from the patient's perspective.

vii



|. INTRODUCCION

La mufieca es una articulaciéon compleja formada por el radio y el cubito
distales, los ocho huesos carpianos y sus ligamentos asociados. (1) La diafisis
radial se ensancha en la metafisis distal y termina en la articulacion
radiocarpiana, que tiene pendiente volar e inclinacion cubital. Los rangos
normales para el radio distal son (Altura radial 11-12 mm, inclinacién radial 22-
24° y desviacion volar 11-12°). (2)

Las fracturas de radio distal son la lesion ortopédica mas comun en la
actualidad, representando aproximadamente el 17.5% de todas las fracturas en
el adulto, de las cuales, por lo general el 50% son intraarticulares. (3) La forma
en que se producen suele ser bimodal; fracturas por mecanismos de alta
energia en personas jovenes y fracturas por mecanismos de baja energia en
personas de edad avanzada. Se presentan con una mayor frecuencia en

pacientes femenino, con una relacion de 3:1 respecto de los hombres. (4)

Existen varios métodos mediante los cuales se puede realizar la fijacién de las
fracturas de radio distal para su manejo terapéutico. Estos por lo general se

pueden clasificar en: (5)
CONSERVADOR

e Reduccion cerrada + colocacion de guante de yeso
QUIRURGICO

e Reduccion cerrada + enclavamiento percutaneo
e Reduccion abierta + fijacion interna

e Fijacion externa

Durante muchos afos, este tipo de fractura se traté con el método conservador
con reduccion y guante de yeso ante-braquiopalmar, como lo propuso Charnley

en su libro tratamiento incruento de las fracturas frecuentes. (6) En general, los



pacientes quedaron satisfechos, pero con deformidades estéticas y limitaciones
funcionales importantes producidas por los desplazamientos secundarios

debido a la gran inestabilidad que provee el uso del guante Unicamente. (6)

Adalbert Kapandiji fue un cirujano ortopédico francés nacido el 17 de abril de
1928 en Paris. Kapandji considera que las exigencias para el éxito son en

efecto de dos érdenes en principio contradictorias: (5)

e Para lograr una buena consolidacion 6sea se necesita una inmovilizacion
prolongada.
e La movilizacion debe ser precoz en mufieca y dedos para evitar

problemas algodistroticos. (5)

El propuso un método que hasta la fecha es muy utilizado por su eficacia y
bajos costos. Asi, la técnica de Kapandji (reduccién cerrada + enclavamiento
percutdneo), en la cual se emplean dos clavos intrafocales fue descrita en 1976.
En su trabajo, el se observé que el grado de desplazamiento, luego de una
osteodesis de la estiloides radial, es proporcional a la distancia entre el trazo de

fractura y el punto de penetracion del clavo en el hueso. (6)

El anterior, es un método que logra cumplir las condiciones anteriormente
exigidas, las mismas que son muy importantes para una buena evolucion del

paciente: (5)

e Obtener una funcién 6sea en buena posicidn por una contencion estricta,
impidiendo los desplazamientos secundarios frontal y sagital.

e Permitir una rehabilitacion inmediata, evitando la inmovilizacion.

e Efectuar el tratamiento con una técnica simple en su concepcion, rapida

en su ejecucion y sin exigir sofisticacion instrumental. (5)

El Patient-Rated Wrist Evaluation (PRWE) es un cuestionario de 15 items que
esta disefiado para medir el dolor y la incapacidad en trastornos que involucran

la muiieca [0 (sin incapacidad) - 100 (incapacidad severa)]. (7)



Tradicionalmente, la evaluacion de los resultados en ortopedia se ha centrado
en medidas objetivas como la consolidacién radiogréfica, los rangos de
movimiento articular o la fuerza muscular. Si bien estos pardmetros son
fundamentales, no siempre se correlacionan directamente con la satisfaccion
del paciente o su capacidad para retornar a sus actividades habituales. Para
abordar esta brecha, surgio la importancia de incorporar los Resultados
Reportados por los Pacientes, los cuales capturan directamente la perspectiva
del individuo sobre su salud, funcionalidad y bienestar. Herramientas como el
Patient-Rated Wrist Evaluation (PRWE) permiten esta valoracion. Sin embargo,
la interpretacion de los cambios en las puntuaciones de estos cuestionarios
plante6 un nuevo desafio: determinar no solo si una diferencia era
estadisticamente significativa, sino si era relevante para la vida del paciente. Es
en este contexto donde el concepto de Diferencia Minima Clinicamente
Importante (MCID) se vuelve crucial, actuando como un umbral que cuantifica la

mejoria minima que el paciente percibe como beneficiosa.

La diferencia minima clinicamente significativa (minimal clinically important
difference, MCID) esta definida como el cambio minimo en el puntaje de una
evaluacion o escala para que este sea apreciado como mejoria importante por

el paciente. (8)



IIl. ANTECEDENTES

2.1. Fracturas de radio distal

2.1.1. Generalidades

Las fracturas del radio distal representan una de las lesiones
osteomusculares mas frecuentes a nivel mundial, constituyendo
aproximadamente el 18% de todas las fracturas en adultos y hasta el 75% de las
fracturas del antebrazo (9). Su incidencia presenta una distribucién bimodal,
afectando predominantemente a poblaciones jovenes (generalmente por
traumatismos de alta energia) y a adultos mayores, particularmente mujeres
postmenopausicas, donde la osteoporosis es un factor predisponente critico tras
caidas de baja energia (10). Esta lesion no solo implica un costo significativo para
los sistemas de salud, sino que también conlleva un impacto sustancial en la
funcionalidad y la calidad de vida de los pacientes, lo que la convierte en un

importante problema de salud publica. (11)

2.1.2. Epidemiologia

La epidemiologia de las fracturas de radio distal destaca por su alta incidencia y
su caracteristica distribucion bimodal. Estudios poblacionales recientes
confirman que estas fracturas suponen entre un 15% y un 18% de todas las
fracturas en adultos, con una incidencia anual que oscila entre 100 y 300 por
100,000 habitantes (12) . El primer pico de incidencia se observa en hombres
jovenes (de 15 a 30 afos), asociado predominantemente a traumatismos de alta
energia como accidentes de trafico o deportivos. El segundo y mas pronunciado
pico afecta a mujeres postmenopausicas de 50 afios en adelante, donde la
incidencia se incrementa drasticamente debido a la osteoporosis, siendo las
caidas desde la propia altura el mecanismo lesional mas comun en este grupo
(13). Las variaciones geograficas y estacionales también son relevantes, con una
mayor incidencia reportada en paises nordicos durante los meses de invierno

debido a las condiciones climaticas que favorecen las caidas. Esta carga



epidemiologica impone un coste sustancial a los sistemas de salud,
representando una de las causas mas frecuentes de atencion en los servicios de

traumatologia de urgencia (14).
2.2. Patofisiologia de las fracturas de radio distal

La patofisiologia de la fractura de radio distal esta intrinsecamente ligada al
mecanismo de la lesion y a la calidad 6sea del paciente. En pacientes jovenes,
la energia del traumatismo (accidentes de trafico, deportes de impacto) suele
superar la resistencia del hueso sano, resultando en patrones de fractura
complejos y a menudo intraarticulares (15). Por el contrario, en la poblacién
anciana con osteoporosis, la resistencia 0sea esta disminuida debido al
desbalance entre la resorcién y la formacion 6sea, lo que hace que el hueso sea
vulnerable incluso a fuerzas minimas (16). El mecanismo mas comun es la caida
sobre la mano en extension (Por sus siglas en ingles; FOOSH; Fall On
OutStretched Hand), que genera fuerzas de cizallamiento, compresién y
angulacion que determinan el patron de la fractura. La comprension de estos
principios biomecanicos es fundamental para predecir la estabilidad de la fractura

y planificar el tratamiento (17).
2.3. Diagnéstico de las fracturas de radio distal

El diagndstico de una fractura de radio distal se fundamenta en una triada que
incluye la anamnesis, el examen fisico y los estudios de imagen. La clinica tipica
consiste en dolor, edema, deformidad y limitacion funcional inmediata de la
mufieca. El examen fisico debe evaluar meticulosamente la integridad
neurovascular, prestando especial atencion al nervio mediano por el riesgo de
desarrollar un sindrome del tinel del carpo agudo (18). La radiografia simple
(proyecciones posteroanterior, lateral y oblicua) es el estandar de oro inicial para
confirmar el diagndstico, clasificar la fractura y planificar el tratamiento (19). En
fracturas complejas o con compromiso articular significativo, la tomografia
computarizada (TC) es invaluable para una evaluacion mas detallada de los

fragmentos y el escaldn articular, mientras que la ecografia emerge como una



herramienta Gtil para la evaluacion dinamica de ligamentos asociados y para

guiar procedimientos de reduccién (20).
2.4. Tratamiento de las fracturas de radio distal

El manejo de las fracturas de radio distal es multifacético y tiene como objetivo
restaurar la funcion indolora de la mufieca y la mano. La eleccion del
tratamiento depende de factores como la estabilidad de la fractura, la
conminucion, el desplazamiento, la afectacion articular, la edad y las demandas
funcionales del paciente (21). Las fracturas estables y no desplazadas pueden
manejarse de forma conservadora con inmovilizacion con yeso. Por otro lado,
las fracturas inestables, desplazadas o intraarticulares requieren intervencion
quirurgica. La reduccion abierta y fijacion interna (RAFI) con placas volares
bloqueadas se ha convertido en el estandar quirdrgico para la mayoria de los
casos complejos debido a su estabilidad mecéanica superior que permite una
movilizacion temprana (22). Otras opciones incluyen la fijacion percutanea con
agujas de Kirschner y la fijacion externa. La rehabilitacion temprana y
supervisada es un pilar fundamental para optimizar los resultados funcionales,

independientemente del método de tratamiento elegido (23).



2.5. ¢Qué es el PRWE, MCID y la Pregunta Ancla?

2.5.1. PRWE (Patient-Rated Wrist Evaluation)

El Patient-Rated Wrist Evaluation (PRWE) es un cuestionario especifico para la
mufieca, reportado directamente por el paciente, que se ha convertido en una
herramienta gold estandar para evaluar el dolor y la discapacidad en pacientes
con fracturas de radio distal (24). Consta de 15 items divididos en dos
subescalas: una escala de dolor (5 items) que evalla la intensidad y frecuencia
del dolor, y una escala de funcion (10 items) que valora la dificultad para realizar
actividades especificas de la vida diaria y la capacidad funcional general de la
mufieca (25). La puntuacién total oscila entre 0 (sin dolor ni discapacidad) y 100
(peor dolor y discapacidad posible). Su fortaleza reside en su capacidad para
capturar la perspectiva del paciente de manera sensible y especifica, siendo
altamente sensible al cambio clinico, lo que lo hace ideal para medir la
recuperacion y determinar el logro del MCID tras el tratamiento. Su uso
generalizado permite la comparacion de resultados entre diferentes estudios y

modalidades terapéuticas (26).

2.5.2. MCID (Minimal Clinically Important Difference)

La interpretacion de los resultados obtenidos con instrumentos como el PRWE
va mas alla de la significacion estadistica; debe reflejar cambios con relevancia
para el paciente. El MCID se define como la diferencia minima en la puntuacion
de una escala de resultados reportados por el paciente (PRO) que es percibida
como beneficiosa por los enfermos, y que justificaria un cambio en el manejo
terapéutico en ausencia de efectos adversos prohibitivos o costes excesivos (27).
En el contexto de las fracturas de radio distal, el establecimiento de valores de
MCID para el PRWE es fundamental, ya que permite determinar si la mejoria
observada tras una intervencion no es solo estadisticamente significativa, sino
gue también representa una mejora tangible en la vida del paciente (28). Es
crucial reconocer que el MCID no es un valor universal y puede variar segun la

poblacion, la patologia y el método utilizado para su calculo (29).



2.5.3 Pregunta Ancla

Para calcular el MCID de un instrumento como el PRWE, se requiere un punto
de referencia externo que sirva como criterio de cambio clinicamente relevante.
Este punto de referencia es la Pregunta Ancla. Generalmente, se trata de una
pregunta incluida en los estudios que indaga directamente en la percepcion del
paciente sobre su cambio en el estado de salud tras la intervencién. Una pregunta
ancla tipica seria: "En comparacion con antes del tratamiento, ¢cdémo esta su
mufieca ahora?", con opciones de respuesta que incluyen categorias como
"Mucho mejor", "Algo mejor", "Igual’, "Algo peor" o "Mucho peor" (30). Los
pacientes que se clasifican en las categorias "Algo mejor" se utilizan entonces
para calcular la diferencia media en la puntuacion del PRWE que corresponde a
esa mejora minima percibida, estableciendo asi el MCID (31). El uso de una
pregunta ancla valida y fiable es, por tanto, la piedra angular de la metodologia
para establecer valores de MCID especificos y significativos, permitiendo una
interpretacion de los resultados centrada en el paciente y con una aplicabilidad

directa en la practica clinica (32).



I1l. JUSTIFICACION

En la literatura ya existen estudios en donde se utiliza el MCID en fracturas de
radio distal. (8) La diferencia que radica con nuestro estudio es que en los
realizados previamente solo se evalla a pacientes manejados mediante
reduccion abierta + fijacion interna con placa de radio distal y tratamiento
conservador con guante de yeso. En nuestro estudio se evaluara solamente a
pacientes manejados con reduccion cerrada + enclavamiento percutaneo, una

técnica en donde segun la literatura aiin no se conoce el MCID.



V. HIPOTESIS

Se plantea que la Diferencia Minima Clinicamente Significativa (MCID) del
cuestionario Patient-Rated Wrist Evaluation (PRWE) en pacientes con fractura de
radio distal tipo A tratados con enclavamiento percutaneo sera comparable y no
diferird significativamente de los valores establecidos en la literatura para otras
técnicas, como los 11.5 puntos reportados para poblaciones mixtas. Esta
expectativa se basa en la premisa de que el MCID refleja un constructo central
de mejoria percibida por el paciente que podria ser relativamente estable para la
fractura de radio distal, mas alla de la variabilidad en las modalidades de

tratamiento.
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V. OBJETIVOS

Objetivo General

Con este estudio se desea establecer cual es la diferencia minima clinicamente
significativa del PRWE en pacientes con fractura de radio distal tratados con

enclavamiento percutaneo.
Objetivos Especificos

e Cuantificar la evolucion del puntaje del PRWE (y sus subescalas de
Dolor y Funcién) en pacientes con fractura de radio distal alas 8 y 12
semanas posteriores al tratamiento con enclavamiento percutaneo.

e Determinar el valor de la MCID para el puntaje total del PRWE y para sus
subescalas de Dolor y Funcion, utilizando el método basado en anclaje y
el andlisis de curvas ROC (Receiver Operating Characteristic).

e Calcular el Cambio Minimo Detectable (MDC) del PRWE para evaluar la
confiabilidad del instrumento y distinguir entre el cambio real y la

variabilidad inherente a la medicidn en esta poblacion de pacientes.

11



VI. MATERIALES Y METODOS

6.1. Pacientes y disefio del estudio

Se llevo a cabo un estudio analitico y prospectivo, tipo cohorte, siguiendo las
recomendaciones STROBE (Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology). (10) En donde se desea evaluar si existe una diferencia
clinica minimamente significativa segun el cuestionario de PRWE (version
espafiol México) (7) realizado después de haber realizado un enclavamiento
percutaneo con colocacién de guante de yeso en el paciente con fractura de

distal.

El estudio se llevo a cabo en la Consulta No. 15 de Ortopedia y Traumatologia
del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de noviembre de 2023 a
julio de 2025.

Criterios de inclusion:
e Pacientes = 18 afos
e Sexo indistinto

e Fracturas de radio distal tipo A en la clasificacibn de la AO
(Arbeitsgemeinshatft fir Osteosynsthesefragen)

e Aceptar participar en el estudio
Criterios de exclusion:

e Enfermedades 6seas degenerativas

e Fracturas previas en la extremidad afectada
Criterios de eliminacion:

e Falta de seguimiento

e Llenado incompleto del formulario PRWE
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6.2. Intervencion y seguimiento

Todos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y aceptaron
participar en el estudio fueron sometidos al tratamiento estandar para fracturas
de radio distal. Este consisti6 en una reduccion cerrada seguida de
enclavamiento percutaneo con clavos de 0.062" e inmovilizacion con un guante
de yeso durante 6 semanas, de acuerdo con los principios técnicos de la

Asociacion para el Estudio de la Osteosintesis (AO).

El seguimiento posoperatorio habitual incluyé controles radiograficos inmediatos
al final del procedimiento, y sucesivos a las 2, 4 y 6 semanas. Al cumplir las 6
semanas, se retiraron el yeso y los clavos percutaneos. En ese momento, se
indic6 a los pacientes iniciar un protocolo de ejercicios domiciliarios para
recuperar los rangos de movilidad y se programo la cita de seguimiento para la

semana 8.

Para los fines especificos de este estudio de investigacion, se aplico el
cuestionario PRWE en las consultas de seguimiento correspondientes a la
semana 8 y a la semana 12 posteriores a la intervencion quirdrgica. La técnica
de reduccidén fue realizada por residentes de segundo, tercer y cuarto afio del
Servicio de Ortopedia y Traumatologia, y todo el seguimiento se llevo a cabo en

la consulta externa del servicio.

6.3. Herramienta Patient-Rated Wrist Evaluation (PRWE)

Para responder el PRWE, la escala de respuesta es una escala de calificacion
numerica de 0 a 10 puntos (0 = mejor;10 = peor calificacion). Se requieren
aproximadamente 3 minutos para responder un total de 15 preguntas. Cinco
preguntas sobre el dolor (incluida una sobre la frecuencia del dolor) y diez
preguntas sobre la funcion, que permiten evaluar el estado de la mufieca como
una puntacion global y/o por separado como subpuntaciones de dolor y funcién.

Las 5 preguntas de la escala de dolor dan una puntacion entre 0 y 50 puntos (0
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= sin dolor; 50 = peor dolor) y las 10 preguntas de la escala de funciones dan
una puntuacion entre 0 y 100 puntos (0 = sin dificultad alguna en realizar
actividades; 100 = realizar actividades no es posible). La puntacion de la
funcion se divide por 2, para permitir el calculo de una puntuacion global de 0 a
100 puntos, utilizando la suma de las puntuaciones de las subescalas de dolor y

funcion.

6.4. Determinacion del MCID

6.4.1 Pregunta Ancla:

Desde su ultima intervencion, ¢ha notado algun cambio en el dolor, sintomas,
actividades de la vida diaria/ recreacion y deporte, calidad de vida y su nivel de

actividad en general referente a su mufieca? (33)

Figura 1. Determinacion del MCID por medio de la pregunta ancla

* Extremadamente peor

*  Considerablemente peor
*  Mucho peor

* Moderadamente peor

* Algo peor

*  Un poco peor

*  Casi igual, pero peor

*  Sin cambios Sin mejoria

*  Casi igual, pero mejor

¢ Un poco mejor MCID
* Algo mejor Ligera mejoria

*  Moderadamente mejor

¢ Mucho mejor
*  Considerablemente mejor Bastante mejoria
¢ Extremadamente mejor

El calculo de la Diferencia Minima Clinicamente Importante (MCID) para el
cuestionario PRWE se determino utilizando un enfoque basado en una pregunta

ancla. Se empled una escala de transicion global de 15 puntos que interrogaba a
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los pacientes sobre el cambio percibido en su condicion tras la intervencion,
abarcando dimensiones como dolor, funcién y calidad de vida. Las respuestas a
esta pregunta ancla se agruparon posteriormente en categorias clinicamente
significativas: "Sin mejoria", "Ligera mejoria" (que define el MCID) y "Bastante
mejoria”. El valor del MCID se establecié identificando el cambio umbral en la
puntuacion total del cuestionario (que combina las subescalas de dolor y funcién)
que mejor discriminaba, mediante andlisis estadisticos como el de curvas ROC,
entre los pacientes que reportaron una "Ligera mejoria" y aquellos que no
experimentaron mejoria alguna. Este método, que correlaciona directamente el
cambio percibido por el paciente con el cambio medido por el instrumento,
asegura que el MCID obtenido tenga una relevancia clinica directa y esta
alineado con las mejores practicas recomendadas en la literatura para la

determinacién de estos valores umbral. (33)
6.5. Calculo del MCID

Los umbrales basados en anclaje (anchor-based) se calculan tipicamente
estratificando primero las percepciones subjetivas de mejoria de los pacientes en
tres niveles: sin cambio, mejoria minima y mejoria sustancial. Luego, los
umbrales se determinan comparando los cambios en las puntuaciones medias
de los instrumentos de resultado reportados por el paciente entre los grupos de
clasificacion. La diferencia correspondiente entre los grupos de “sin cambio” y

“‘mejoria minima” se utiliza para definir la MCID.

Se utilizé el método basado en anclaje para estimar la MCID. Las respuestas a
la pregunta de anclaje se usaron para identificar a los pacientes que reportaron
sentirse “un poco mejor”. El cambio promedio en las puntuaciones del PRWE en
este subgrupo se consider6é como la MCID basada en anclaje. La correlacion
entre el cambio en el PRWE vy las respuestas al anclaje se analizé utilizando el
coeficiente de Spearman. Se realizé un analisis de curva ROC para determinar
el umbral de cambio en el PRWE que mejor discriminara entre los pacientes que

experimentaron o no una mejoria clinicamente significativa.
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Se calculo el MDC (cambio minimo detectable) por separado para las subescalas
de dolor y funcion, y posteriormente se sumaron para obtener el MDC total. Los

MDC se calcularon mediante la siguiente formula:
MDC = z(90%) X + 2 X Error Estandar de Medicion (SEM)PRWE

Se eligié un valor z de 1.65 para reflejar un intervalo de confianza unilaterado del

90%, de acuerdo con estudios previos (34)

El error estandar de medicion (SEM) se calculé multiplicando la desviacion
estandar (SD) de la puntuacion del PRWE en el segundo seguimiento, por la raiz
cuadrada de 1 menos el coeficiente de fiabilidad (r) del instrumento, segun la
férmula (35)

SEM=SD X Vv1-r

El coeficiente de fiabilidad representa la consistencia global de un instrumento.
Se utilizé el alfa de Cronbach como parametro de fiabilidad. (36) El alfa de
Cronbach mide la consistencia interna de una (sub)escala, con valores que

oscilan entre 0 y 1.0; un valor mayor a 0.7 indica buena consistencia interna.

6.6. Control de sesgos

Para minimizar el sesgo de seleccidn, se invitd a participar a todos los pacientes
elegibles tratados durante el periodo del estudio. El sesgo de informacién se
redujo utilizando una versién validada en espafiol del PRWE (7) y una recoleccién

de datos estandarizada en puntos temporales predefinidos.
6.7. Calculo del tamafio de muestra

El tamafio de muestra se estimo utilizando una férmula para poblaciones finitas,
asumiendo una prevalencia del 30% de fracturas de radio distal en el censo

anual de nuestro servicio, una potencia del 90% y un margen de error del 5%.
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Con base en estos parametros, se determind y alcanz6 un tamafio minimo de

muestra de 71 pacientes.

6.8 Analisis estadistico

El cambio en el resultado se calculé como la diferencia entre las puntuaciones
final e inicial. El cambio en la puntuacion entre visitas se transformé de modo

gue la mejoria se representara con un valor positivo.

Los datos se analizaron utilizando el software IBM SPSS Statistics para
Windows, versiéon 29.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EE. UU.). Las variables
continuas se resumieron como media * desviacion estandar (DE) o mediana e
intervalo intercuartilico (IQR), segun correspondiera. Se utilizo la prueba de

Kolmogorov-Smirnov para determinar la normalidad de las variables.

Se emplearon curvas ROC no paramétricas con analisis del area bajo la curva
(AUC) para evaluar cada puntuacion de resultado en la prediccion del cambio
MCID basado en el método de anclaje descrito. El indice de Youden se utilizé
junto con el analisis ROC para identificar el valor umbral que optimizara la
sensibilidad y especificidad para cada puntuacion de resultado. (37) El area
bajo la curva ROC varia de 0.5 a 1; un valor més alto indica mejor capacidad de

discriminacion.

Las variables categdricas se expresaron como frecuencias y porcentajes. Se

consideré estadisticamente significativo un valor de p < 0.05.
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VIl. RESULTADOS

7.1. Caracteristicas de la poblacién en estudio

Un total de 71 pacientes con fractura de radio distal tipo A (clasificacion AO),

tratados mediante reduccion cerrada y enclavamiento percutaneo, cumplieron

con los criterios de inclusion y constituyeron la cohorte final del estudio. La edad

media de la poblacion fue de 49.6 + 16.4 afios. La distribucion por género

mostré un predominio del sexo femenino, con 44 pacientes (62%), frente a 27

masculinos (38%). En cuanto a la lateralidad de la lesion, 54 pacientes (76.1%)

presentaron la fractura en el lado derecho y 17 (23.9%) en el izquierdo. La

mano dominante fue la derecha en 64 casos (90.1%) y la izquierda en 7 (9.9%).

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacién en estudio.

Total pacientes

71

Genero Femeninos (44)
Masculinos (27)
Edad media 49.6+16.4

Lateralidad lesion

Izquierda (17)
Derecha (54)

Mano dominante

Izquierda (7)
Derecha (64)

PRWE 8 semanas
Dolor 20.9+10.9
Actividad 19.1+11.2
Total 40+21.6
Media pregunta ancla (8 semanas) 9.1+2.2
PRWE 12 semanas
Dolor 95+74
Actividad 7.6+6.9
Total 17.1+£13.9
Media pregunta ancla (12 semanas) 11.6+1.8

Los valores se presentan como media + DS. PRWE, Patient-rated Wrist Evaluation.
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7.2 Evolucion de las puntuaciones del PRWE y la percepcion de mejoria

El analisis de la evolucion temporal revel6 una mejoria funcional y en la calidad
de vida sustancial y acelerada entre la octava y la duodécima semana posterior
a la intervencion. Como se detalla en la Tabla 1, la puntuacion total del PRWE
se redujo en 22.9 puntos (de 40 £ 21.6 a 17.1 + 13.9), lo que representa

una disminucion relativa del 57.3% en la discapacidad reportada por el

paciente. Esta mejoria fue consistente en ambas subescalas, con una reduccion
del dolor (subescala de Dolor: -11.4 puntos) y una recuperacion funcional
(subescala de Funcién: -11.5 puntos) de magnitudes similares. Este periodo
(semanas 8-12) parece representar una fase critica de recuperacion,
coincidiendo con la liberacion de la inmovilizacion y el inicio de la movilizacion

activa.

De manera crucial, esta mejoria objetiva medida por el PRWE se vio respaldada
por la percepcion subjetiva de los pacientes. La puntuacion media en la
pregunta ancla de mejoria global aument6 de 9.1 + 2.2 a las 8 semanas a 11.6
+ 1.8 alas 12 semanas (Tabla 1). Esta correlacion paralela entre la mejoria
cuantitativa (PRWE) y la cualitativa (pregunta ancla) valida la relevancia clinica
de los cambios observados y establece una base sélida para el calculo posterior
del MCID.

7.3 Validacion de la pregunta ancla y discriminacién de grupos

La robustez de la "pregunta ancla" como criterio externo de referencia quedo
demostrada al estratificar a los pacientes segun su respuesta. Como se observa
en la Tabla 2, existié un gradiente claro, coherente y estadisticamente
significativo en las puntuaciones del PRWE entre los grupos de percepcion de

mejoria, tanto a las 8 como a las 12 semanas.
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A las 8 semanas, los pacientes que reportaron "Sin mejoria” (n=39) presentaron
una discapacidad significativamente mayor (PRWE Total: 49.4) en comparacion
con aquellos que reportaron "Ligera mejoria" (n=27, PRWE Total: 29.6) o
"Bastante mejoria" (n=5, PRWE Total: 22.6). Esta tendencia se acentud y
mantuvo su significancia estadistica (p < 0.0001) en la evaluacién de la semana
12.

Tabla 2. Puntuaciones comparativas del PRWE a las 8 y 12 semanas basadas en las respuestas a
la pregunta ancla

Sin mejoria n=39 Ligera mejoria n=27 | Bastante mejoria n=5 p-value
8va semana
Dolor 354+11.3 15975 12274 0.0005
Actividad 24+11.3 13.7+7.8 104 7.7 0.0002
Total 49.4 £22.2 29.6+14.5 22.6+12.6 0.0002
Sin mejoria n=10 Ligera mejoria n=34 | Bastante mejoria n=27
12va semana
Dolor 17+6 10.6+7.4 5.4+5 <0.0001
Actividad 14973 8.1+6.3 43+51 <0.0001
Total 319+125 18.6+£13.2 9.7+£9.9 <0.0001

Los valores se presentan como media + DS. PRWE, Patient-rated Wrist Evaluation.

7.4 Determinacion del MCID y el MDC

El andlisis mediante curvas ROC (Receiver Operating Characteristic) permitié
establecer los valores de la Diferencia Minima Clinicamente Significativa
(MCID). Para la puntuacion Total del PRWE, el MCID se establecio en 13.5
puntos, con una sensibilidad del 85.71% y una especificidad del 45.45%. El
area bajo la curva (AUC) fue de 0.6558, lo que indica una precision

discriminativa aceptable.

Para las subescalas, el MCID fue de 10.5 puntos para la subescala de Dolor
(Sensibilidad: 54.29%; Especificidad: 72.73%; AUC: 0.6182) y de 3.25 puntos
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para la subescala de Funcion (Sensibilidad: 97.14%; Especificidad: 36.36%;
AUC: 0.6455).

El célculo del Cambio Minimo Detectable (MDC), que representa el cambio

minimo necesario para superar el error de medicion del instrumento con un

determinado nivel de confianza, se realiz6 basandose en el Error Estandar de
Medicién (SEM). Para la puntuacion Total, el MDC~95%~ fue de 16.65 puntos y

el MDC~90%~ fue de 14.02 puntos. Para las subescalas, los valores de

MDC~90%-~ fueron de 6.96 para Dolor y 7.98 para Funcién. La fiabilidad del

instrumento, medida mediante el alfa de Cronbach, confirmé una consistencia

interna adecuada para el célculo del SEM. (Tabla 3)

Tabla 3. Estimacién de MCID y MDC de la puntuacion PRWE.

MCID Sensibilidad | Especificidad | AUC MDCosy MDCgo%
(%) (%)
PRWE
Pain 10.5 54.29 72.73 0.6182 8.27 6.96
Function 3.25 97.14 36.36 0.6455 9.48 7.98
Total 13.5 85.71 45.45 0.6558 16.65 14.02

MCID, Diferencia Minima Clinicamente Significativa; MDC, Cambio Minimo Detectable; PRWE,

Patient-rated Wrist Evaluation; AUC, Area Under the Curve
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VIIl. DISCUSION

Este estudio logro establecer el MCID para el cuestionario PRWE en pacientes
con fractura de radio distal tratados mediante enclavamiento percutdneo, una
técnica cuyo resultado evaluado desde la perspectiva del paciente no habia
sido cuantificado de esta manera previamente. El valor de MCID de 13.5 puntos
para la puntuacion total se sita en un rango intermedio al reportado en otros
contextos para el PRWE. Por ejemplo, Walenkamp et al. encontraron un MCID
de 11.5 puntos para una poblacion mixta de fracturas de radio distal (8). Sin
embargo, es crucial destacar las diferencias metodolégicas y poblacionales. El
estudio de Walenkamp incluyé pacientes con fracturas intraarticulares (AO tipos
B y C) y tratamientos diversos (RAFI e inmovilizacién con yeso). Nuestro
estudio, al restringirse a fracturas extraarticulares tipo A tratadas Unicamente
con enclavamiento percutaneo, proporciona un valor de MCID mas especifico y
potencialmente mas aplicable a este subgrupo de pacientes y a esta técnica
quirdrgica en particular. La similitud en el valor (11.5 vs. 13.5) sugiere que el
umbral de cambio percibido como importante por los pacientes podria ser
relativamente estable para la fractura de radio distal, incluso entre técnicas
quirurgicas, pero la especificidad de nuestra cohorte fortalece la relevancia

clinica de nuestro hallazgo.

La mejoria significativa en las puntuaciones del PRWE entre la semana 8 y la
12 refleja la recuperacion funcional esperada tras la retirada del yeso y el inicio
de la movilizacion, respaldando la utilidad del cuestionario para monitorizar la
evolucion. El hecho de que las subescalas de Dolor y Funciéon mostraran MCIDs
distintos (10.5 y 3.25, respectivamente) indica que los pacientes podrian percibir
la mejoria del dolor y de la capacidad funcional como constructos diferentes,
siendo la reduccion del dolor un componente mas determinante en la
percepcion global de mejoria en esta fase intermedia de la recuperacion. Esta
disparidad entre subescalas también fue observada por Walenkamp et al.,

quienes reportaron un MCID de 1.5 para Dolor y 10.0 para Funcion (8). La
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marcada diferencia en los valores subraya la importancia de reportar e
interpretar las subescalas por separado, ya que un MCID Unico para la
puntuacion total podria enmascarar percepciones especificas del paciente

sobre su dolor versus su capacidad funcional.

El area bajo la curva (AUC) para la puntuacion total fue de 0.6558, lo que se
considera una precision discriminativa aceptable, aunque moderada, para
establecer un punto de corte de MCID. La especificidad relativamente baja
(45.45%) sugiere que el valor de 13.5 puntos podria clasificar como "mejorados”
a algunos pacientes que no perciben una mejoria clinicamente relevante. Estos
valores de AUC son consistentes con los reportados por Walenkamp et al. para
sus subescalas (0.54 para Dolor y 0.71 para Funcion) (8) y reflejan un desafio
comun en la determinacion del MCID mediante métodos basados en anclaje. La
eleccion de la "pregunta ancla” es critica. Nosotros utilizamos una escala
detallada de 15 puntos, similar a la empleada por Walsh et al. en su estudio
sobre reconstruccion del ligamento patelofemoral medial (33), lo que permite
una gradacion mas fina de la percepcion de mejoria del paciente en

comparacion con escalas mas simples.

Es importante notar que el MDC95 (16.65) fue ligeramente superior al MCID
(13.5). Esto implica que, si bien un cambio de 13.5 puntos es percibido como
importante por el paciente, se requiere un cambio mayor a 16.65 puntos para
estar seguros de que es un cambio real y no debido a la variabilidad inherente
del test. EI MDC90 de 14.02 puntos en nuestro estudio es muy similar al MDC
de 11.0 puntos reportado por Walenkamp et al. (8), lo que valida la confiabilidad
del PRWE como instrumento en diferentes poblaciones. La proximidad entre
nuestro MCID (13.5) y nuestro MDC90 (14.02) sugiere que el umbral de 13.5
puntos es robusto y capaz de detectar un cambio que, con un 90% de

confianza, supera el error de medicion.
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Nuestros hallazgos se alinean con la evidencia contemporanea que cuestiona la
existencia de un unico valor de MCID universal. McCreary et al. (2020)
demostraron de manera concluyente que el MCID del PRWE varia
significativamente segun el método de célculo (anclaje vs. distribucion), el
momento del seguimiento, la clasificacion de la fractura (AO/OTA) y la
modalidad de tratamiento (38). Su estudio, que encontré un rango de MCID
entre 5.5y 63.7 puntos, subraya la necesidad de definir valores especificos
para cohortes homogéneas. Nuestra investigacion responde directamente a
esta necesidad al establecer el MCID para una poblacioén, una técnica
quirdrgica y unos tiempos de seguimiento perfectamente definidos. Ademas, la
observacion de McCreary et al. de que el MCID es mayor en intervalos de
tiempo més largos (6 a 12 semanas) (38) , esto refuerza la relevancia de haber
medido nuestro MCID en una ventana temporal especifica (entre las 8 y 12
semanas), que corresponde a una fase critica de recuperacion funcional para

estos pacientes.

Entre las limitaciones del estudio se encuentra el tamafio muestral, aunque fue
calculado a priori. La aplicacion de la técnica por residentes en formacion, si
bien refleja la realidad de un hospital universitario, podria introducir una
variabilidad en la ejecucion del procedimiento. Finalmente, como sefialan
McCreary et al. y Walsh et al., la determinacion del MCID esta inherentemente
ligada a la "pregunta ancla" utilizada (33, 38). Si bien nuestra pregunta ancla de
15 puntos es comprensiva, es posible que diferentes formulaciones arrojen
ligeras variaciones en el valor del MCID. Como fortalezas, cabe destacar el
disefio prospectivo, el uso de una "pregunta ancla" validada y la adherencia a
las guias STROBE.
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IX. CONCLUSIONES

El presente estudio logré establecer la Diferencia Minima Clinicamente
Significativa (MCID) para el cuestionario PRWE en pacientes con fractura de

radio distal tratados con enclavamiento percutaneo en 13.5 puntos.

Este valor no mostré una diferencia significativa con el valor de 11.5 puntos
previamente reportado en la literatura para poblaciones mixtas manejadas con
otras técnicas, confirmando asi la hipotesis de trabajo. Este hallazgo respalda la
premisa de que el MCID del PRWE representa un constructo de mejoria percibida
por el paciente que es relativamente estable para la fractura de radio distal,

independientemente de la modalidad de tratamiento especifica.

Por lo tanto, el valor de 13.5 puntos se establece como un umbral de referencia
clinicamente valido y centrado en el paciente para interpretar la efectividad del
enclavamiento percutaneo en la practica clinica. Un cambio en el puntaje PRWE
igual o superior a este valor puede considerarse como una mejoria clinicamente

significativa desde la perspectiva del paciente en este contexto especifico.
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XI. ANEXOS

11.1. Patient Rated Wrist Evaluation

“EVALUACION DE DOLOR EN LA MURNECA CLASIFICADA POR EL PACIENTE”

Califique la cantidad de dolor en su mufieca. Un cero (0) significa que usted no tiene dolor y un diez
(10) significa que tiene el peor dolor posible.

DOLOR SIN DOLOR (0) PEOR DOLOR
POSIBLE (10)

1. al estar en reposo 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. al hacer algo que tenga un 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

movimiento repetitivo de la mufieca

3. al levantar un objeto pesado 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. cuando lo siente en su maximo nivel | 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5. ¢Con qué frecuencia tiene dolor? 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(Nunca) (Siempre)

Califique qué tan dificil fue hacer las cosas enlistadas a continuacion esta semana. Un cero (0) significa
gue no fue para nada dificil y un diez (10) significa que era tan dificil que no fue capaz de hacerlas.

ACTIVIDAD ESPECIFICA NO FUE DIFiCIL (0) NO PUDE
HACERLO (10)

6. Abrochar botones de su ropa 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

7. Cortar carne (o verduras) con un 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

cuchillo

8. Darle vuelta a la perilla de la puerta 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
con su mano afectada

9. Usar su mano afectada para 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
levantarse de unasilla

10. Cargar un objeto pesado con su 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
mano afectada

11. Usar papel de bafio con su mano 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
afectada

ACTIVIDADES DIARIAS - Califique qué tan dificil fue para usted realizar esta semana sus actividades
diarias. Por actividades diarias queremos decir lo que usted hacia antes de tener un problema en su
mano/mufieca.

12. Cuidado personal (como 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
vestirse/bafarse)
13. Tareas del hogar (como limpieza o 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
reparar cosas)

14. Trabajo (su empleo u otro tipo de 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
trabajo)
15. Actividades recreativas 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

30



11.2. Pregunta Ancla

Fecha

La pregunta que aparece a continuacion nos
ayudaran a entender qué tanto dolor y dificultad ha
tenido debido a su mano/murieca afectada desde
su intervencidn. Circule la respuesta que usted
crea es la mejor.

Desde su ultima intervencién, ¢ ha notado algun cambio en el dolor, sintomas,
actividades de la vida diaria/recreacion y deporte, calidad de vida y su nivel
de actividad en general referente a su mufieca?

Extremadamente peor
Considerablemente peor
Mucho peor
Moderadamente peor
Algo peor

Un poco peor

Casi igual, pero peor
Sin cambios

. Casi igual, pero mejor
10. Un poco mejor

11. Algo mejor

12. Moderadamente mejor
13. Mucho mejor

14. Considerablemente mejor
15. Extremadamente mejor

©ooN Ok whE
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11.3. Aprobacion comité de etica

OUANL .

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HUSPITAL UNIVERSITARIO

DR. C. MARIO ALBERTO SIMENTAL MENDIA
Investigador Principal

Servicio de Ortopedia y Traumatologia

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzélez"
Presente. -

Estimado Dr. C. Simental:

En respuesta a su solicitud con nimera de ngreso P123-00361 con fecha del 06 de septiembre
de 2023 recibida en las cficinas de la Secretaria de Investgacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificaciéon con fundamento en el articulo 41 BIS de la Ley
General de Salud los articulos 14 inciso VI 99 inciso |, 102, 109 y 112 del Decreto que modifica
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Saluc publicado el
dia 2 de abr/l del 2014; ademas ce |o establecico en los puntos 4.4, 6.2, 5.3.2 8, 8y 8 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterics para la ejecucion de proyectos
de investgacion para la salud en seres humanos; asl comc por el Reglamento Interno de
Investigacion de nuestra Institucion,

Sz le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecte de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los aspeclos élices necesarios para garantizar el bieneslar y los
derechos de los sujetos de investigac'dn que |a sociedad mexicana demanda, por ko cual na sido
APROBADO.

Tiw'ado. “Diferencia minima clinicamente significativa del "PRWE" en pacientes con fractura
de radio distal tratados con enclavamiento percutaneo”.

De igual forma el(los) siguiente(s) documenltols):

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA
Protocolo escritc en extenso 5.0 20/Nov/23
Evaluacion ce dolor en |2 mufieca clasificada por el 20 2Q/Novi23
paciente

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Ortopedia y
Traumatologia del Hospital Unwersitaric como Investigador Responsable Su proyecto aprebado
ha sido registrado con la clave OR24-00002. La vigencia de zprobacion de este proyecto 2s al dia
11 de enero de 2025.

Participanco ademas el Dr. Luis Guillermo de Alba Lépez como tesista, el Dr. med Carlos Alberto
Acosta Olivo y el estudiante Héclor Javier Salazar Dominguez como Co-Investigadores.

Teda vez que el pretocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, &stas ceberan someterse para su
re-aprobacion.

Toda revision y sequimierto serén sujetos a los lireamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud. el Reglamento ce la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la Salud. la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamenta Interno de Investigacién de
nuestra Institucién, asi como las demas regulaciones aplicables.

1t F
Comité de Etica en Investigacion § Cmiavis 7
A Frangaco 1. Madero y Av, Gonzalias @i, Col. MAmes Cantro, C.P. 64460, Mcrterrey, NLL. Mésico Ay

Tedéforms 815328 4050, Fx1 2870 4 2874 Cormo Electrorion: mvestigaciongincadmeduan com Seprevire 1% 202
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito cientifico y/o
en la conduccién del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacion de Control de Calidad en
Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que
todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité
tiene la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto
con la finalidad de resguardar el bienestar y la seguridad de los sujetos en investigacion durante
la conduccién del proyecto de investigacion.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leon., a 11 de enero de 2024

Presidente del Comité de'H
No. registro CEl: CONBIOETIGA, t

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

f\u the A«,,%

¢ Full "o,

AAERPP

Comité de Etica en Investigacion I\
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México ""“'m..«-ﬂ"ﬁ
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduani.com Sepliembre 15, 2022
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