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Introduccion

El presente estudio observacional de cohorte ambispectiva longitudinal, analitico, abierto, no ciego, para
evaluar la eficacia y seguridad de los implantes de acero inoxidable y aleacién de titanio fabricadas por
FIXIER S.A. de C.V.; se realizd en pacientes implantados con los dispositivos médicos Traufix que
aceptaron participar, se obtuvo el consentimiento informado de cada uno de los participantes. Las
variables de interés fueron el progreso de consolidacion dsea mostrada y el nivel de dolor presentado,
mismas que fueron medidas mediante escalas definidas, tales como la Escala de Montoya la cual evalia
la consolidacion radioldgica, mediante el analisis del sitio fracturado en cuatro grados y el nivel de dolor
usando la escala visual analoga (EVA). Fueron registradas las complicaciones presentadas durante el
periodo de seguimiento post operatorio.

Método

El estudio tuvo un desarrollo de tipo multicéntrico, en el cual la seleccidon de casos incluidos se realizd a
través de médicos especialistas ubicados en distintos centros Médicos de Alta Especialidad de
Traumatologia y Ortopedia de la regidn del bajio de México. El reclutamiento de los casos tuvo una
distribucion principal de dos estados de la regidn, Guanajuato y Querétaro, durante los periodos
comprendidos de julio 2021 a octubre 2023.

Se seleccionaron pacientes con fractura tratados quirdrgicamente con diversos mecanismos de lesion,
asi como un distinto tipo de fractura, para todos los casos el tratamiento empleado fue mediante manejo
quirurgico, siendo incluidos Unicamente pacientes tratados quirudrgicamente con un implante de acero
inoxidable o aleacion de titanio fabricados por Fixier S.A. de C.V. implantados por un cirujano calificado,
no hubo restriccién de edad, sexo, condiciones patoldgicas preexistentes o tipo de mecanismo de lesion.

La evaluacion clinico - radioldgica fue monitoreada y registrada durante los 6 meses de operados,
definiendo como periodos de tiempo para registro de seguimiento a 1 mes, 3 meses y 6 meses mediante
las Escalas de Montoya y Escala analoga Visual (EVA) respectivamente.

El tamafio de la muestra fue determinado tomando a consideracién una poblacidn finita de 590 pacientes
operados en 6 meses considerando el promedio de cirugias mensuales realizadas por el distribuidor
Dipromedic S.A de C.V. en zona Centro y Bajio como referencia, en funcion de un nivel de confianza del
95%, una magnitud de error de £5%. Bajo este criterio de referencia se determino una muestra de 120
pacientes.

Se llevd a cabo un muestreo no probabilistico de casos consecutivos.
Logistica de la recoleccion de informacién

Personal de la empresa Traufix S.A. de C.V. contacto a médicos y pacientes durante la consulta externa
post operatoria, una vez que aceptaron participar, ambos firmaron el consentimiento informado y se
recolectd la informacion inicial correspondiente a la informacion del paciente, condicion pre quirdrgica
incluyendo antecedentes patoldgicos y dolor promedio del paciente en escala visual andloga y los datos
correspondientes a la cirugia tales como implante utilizado y tratamiento realizado. Posteriormente se
dio seguimiento a 1, 3 y 6 meses o al alta por parte del médico tratante, durante dichos periodos se
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evaluo el grado de consolidacion ésea en Escala de Montoya, complicaciones clinicas, falla del implante
y dolor del paciente en Escala Visual Analoga.
4. Analisis estadistico

Se realizd estadistica descriptiva, medidas de tendencia central para variables cuantitativas y de
dispersion para variables cualitativas, asi como Chi cuadrada de asociacion para variables nominales y
ANOVA de una via para comparar diversas variables, con respecto a los resultados de radiograficos de
progreso dseo en semanas obtenido, se considerd estadisticamente significativo un valor de p < 0.05,
mediante el software SPSS 19.0.

5. Resultados y discusidn de resultados

Los resultados de la estadistica descriptiva de acuerdo al tipo de fractura evidencian una distribucion de los
datos que se muestran en el grafico 1.

Type of Fracture

Knee Fracture . . -
Uishianc Practine Bl Diagnosis Frequencies
Tibial Plateau Fracture
Claw Fracture
Olecranon Fracture
Ulna Fracture
Metatarsal Fracture
Distal Radius Fracture
Elbow Fracture
Clavicle Fracture
Ankle Fracture

Fibula + Tibial Fracture
Tibial Fracture

Fibula Fracture

Femur Fracture
Humeral Fracture

Hip Fracture

Pelvic Fracture

Frequencies

Grafico 1. Distribucion de los tipos de fracturas reportados
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Los porcentajes de los tipos de fractura tuvieron una distribucion que se muestra en el grafico 2, ver (Fig.

2).

Total=157

Grafico. 2. Porcentajes acumulados de tipos de fractura

1.27% Pelvic Fracture

5.10% Hip Fracture

7.64% Humeral Fracture
12.10% Femur Fracture
10.19% Fibula Fracture
15.92% Tibial Fracture

0.64% Fibula + Tibial Fracture
17.83% Ankle Fracture

3.18% Clavicle Fracture
0.64% Elbow Fracture
13.38% Distal Radius Fracture
1.27% Metatarsal Fracture
1.91% Ulna Fracture

1.27% Olecranon Fracture
0.64% Claw Fracture

4.46% Tibial Plateau Fracture
0.64% Lisfranc Fracture
1.91% Knee Fracture

La distribucion de la poblacidn que para este estudio es equivalente al nimero de numero de fracturas totales
de los casos clinicos incluidos mediante el criterio del uso de dispositivos de la marca Traufix, dentro de esta
serie de casos reportados se tienen resultados demograficos de pacientes adultos distribuidos con una
incidencia mayor en el grupo masculino al femenino. La distribucion de frecuencias es mostrada en el grafico

3.

Female

Population distribution

40

60 80 100

Grafico 3. Distribucién de poblacion por sexo
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El resultado de los porcentajes acumulados de los grupos de acuerdo al sexo tuvo una distribucidon como la
que se muestra en el grafico 4.

mm 5541% Male
44 59% Female

Total=157

Grafico 4. Porcentajes validos de poblacién

Se obtuvieron resultados de registros de los antecedentes personales patoldgicos que son asociados a
posibles complicaciones post operatorias, las frecuencias de padecimientos identificados en los casos
registrados son Diabetes Mellitus, Hipertension, asi como la incidencia de ambos padecimientos en un mismo
caso, el resultado se muestra en el grafico 5. Los porcentajes acumulados respecto a la distribucién de dichos
padecimientos se muestran en el grafico 6.

Pathological Clinical Historial

Uric Acid -

EPOC -

Pseudoarthrosis -

Hypertension and pseudoarthrosis -
Hypertension and Mellitus Diabetes -
Senile dementia -

Benign prostatic hyperplasia -
Osteoporosis -

Pre-surgical
clinical conditions

Asthma -
Mellitus diabetes
Hypertension
Asked and denied
I 1 1 1
0 50 100 150
Frequencies

Grafico 5. Frecuencias de condiciones clinicas preoperatorias
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Asked and denied

Hypertension

Mellitus diabetes

Asthma

Osteoporosis

Benign prostatic hyperplasia
Senile dementia

Hypertension and Mellitus Diabetes
Hypertension and pseudoarthrosis

Pseudoarthrosis
EPOC
Uric Acid

Total=157

Grafico 6. Resultado de porcentajes de condiciones clinicas preoperatorias.

Actualmente el alcance de los productos de la marca Traufix se dividen en distintas familias, el reporte de los
casos que se muestran son el resultado de la diversidad de productos de la marca con que se cuentan en la
actualidad, los cuales en su mayoria destacan con una frecuencia mayor en el grupo Placas de titanio, seguido
de Clavos intramedulares de titanio, Placas de Acero Inoxidable, grupo de Tornillos titanio y Clavillos tipo
Kirschner, las distribuciones son mostradas en el grafico 7, ver (Fig. 7). Los resultados de porcentajes se
muestran en el grafico 8. ver (Fig. 8).

Product Groups

Medical device frequency

Kirschner Wire
Titanium Nails
Titanium Screws
Titanium Plates

Stainles Steel Plates

T T 1
0 50 100 150

Frequencies

Grafico 7. Frecuencias de grupos de productos
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3.18% Stainles Steel Plates
68.15% Titanium Plates
6.37% Titanium Screws
16.56% Titanium Nails

mm 5.73% Kirschner Wire

Total=157

Grafico 8. Porcentajes de distribucién de productos

Los casos clinicos recabados se dividen en dos principales procedimientos para el tratamiento de las
fracturas, reduccion abierta y fijacion interna y reduccion abierta y fijacion externa. Los cuales se colocan
como los procedimientos estandar bajo los cuales fueron tratados todos los casos clinicos incluidos en este
seguimiento.

Surgical technique

Open reduction and external fixation

mm 94.90% Open reduction and fixation internal (RAFI1)

mu 510% Open reduction and external fixation
Open reduction and fixation internal (RAFI)

T T 1
0 50 100 150 200 Total=157
Frequencies

Grafico 9. Frecuencias de los tratamientos de fractura Gréfico 10. Porcentajes absolutos de la distribucién de tratamiento

Los resultados globales del comportamiento entre cada periodo de tiempo definido de complicaciones y
fallas asociadas a los productos se muestran en los siguientes graficos para los cuales se tienen resultados
que se comportan de forma similar en funcidon que el nimero de complicaciones reportadas son 4 y

solamente en 2 de los casos de complicaciones se asocian a fallas que tienen que ver directamente con el
implante.
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Complications and Implant failured

Implant failure
Hm Positive results

3 Negative results

Complications Surgery

T 1
0 50 100 150 200

Frequencies

Grafico 11. Resultados globales de fallas y complicaciones post operatorias registradas

mm 97.45% Uncomplicated cases

mm 2.55% Cases with complications

Total cases = 157

Grafico 12. Porcentaje total del comportamiento de los casos de complicaciones reportados

mm 98.73% Device performance failure

m 1.27% Cases without device failure

Total cases = 157

Grafico 13. Porcentaje total del comportamiento de casos con complicaciones asociados a fala del dispositivo
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Se obtuvieron resultados a través de tres cortes de tiempo definidos, dentro los cuales fueron monitoreados
los casos clinicos y se recabo informacion del progreso de recuperacion de la fractura, asi como del
comportamiento de dolor en cada estadio, este proceso de monitoreo al progreso de los casos respecto a la
recuperacion de la fractura, se efectué mediante la evaluacion radiolégica empleando la escala de Montoya,
la cual evalta la consolidacion radioldgica, mediante el analisis del sitio fracturado en cuatro grados que van
desde la persistencia de la fractura hasta la desaparicion del trazo de fractura independiente del callo dseo.
Cabe mencionar que cuando una fractura se encuentra ya consolidada es cuando se encuentra en un grado
Ill de consolidacion ésea de Montoya. En los graficos mostrados a continuacién (Grafico 14, 15 y 16)
corresponden al progreso global de todos los casos registrados respecto a la evaluacion radiografica de
Montoya en los periodos de 1 mes, 3 meses y 6 meses. El progreso observado evaluado muestran resultados
favorables; en el primer mes se observa un mayor nimero de casos que se encontraban en un grado de
consolidacion |y Il ver (Grafico 14), esto asociado en su mayoria a fracturas de grandes fragmentos seos,
tales como fémur, tibia, himero y cadera, sin embargo se tienen registro de casos que muestran un favorable
progreso dentro del primer mes, los cuales corresponden a fracturas menores tales como, fracturas de
Lisfranc y fracturas metatarsiales, siguiendo con el monitoreo de todos los casos observados tenemos
resultados en el mes 3 que muestran como la tasa de consolidacion ésea va en aumento en funcién del grado
Il, 'y 1V, alcanzado un mayor nimero de casos situados en el grado Ill ver (Fig. 15).

Radiological evaluation 1 month

[ Montoya Scale |
-3 mm 5.10% Montoya Scale IV
w
E: Montoya Scale Il wm 18.47% Montoya Scale Ill
%’ Montoya Scale Iil mm 47.13% Montoya Scale Il
© 29.30% Montoya Scale |
L4 Montoya Scale IV
| 1 1 1 1
0 20 40 60 80
Total cases = 157
Freq ies of
Grafico 14. Consolidacién ésea Mes 1 Grafico 17. Porcentaje de progreso 6seo casos Mes 1

Radiological evaluation 3 month
o Montoya Scale |
i mm 29.22% Montoya Scale IV
7]
g Montoyascalell == 4221% Montoya Scale IIl
S Montoya Scale i W= 26.62% Montoya Scale |l
3 1.95% Montoya Scale |

Montoya Scale IV:
r T T T 1
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Frequencies of consolidation Total = 157

Grafico 15. Consolidacién ésea Mes 3 - . ,
Grafico 18. Porcentaje de progreso 6seo casos Mes 3

Radiological evaluation 6 month
Montoya Scale |
mm 67.48% Montoya Scale IV
Montaya:Scale. I == 23.58% Montoya Scale Il
Montoya Scale Il == 8.94% Montoya Scale Il
Montoya Scale IV
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Frequencies of consolidation
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Gréfico 16. Consolidacion dsea Mes 6 Grafico 19. Porcentaje de progreso 6seo casos Mes 6
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En el andlisis de la mejora dsea de los casos para el mes 6 muestra un favorable resultado, con una incidencia
de frecuencias mayor al 80% de casos en un estadio de consolidacién ésea grado 1V, seguido de un 29% de
casos situados en una consolidacidn dsea grado Il y solo un 10% de los casos se reportaron al mes 6 en un
grado de consolidacion I, estos mismos casos representan a un total de 123 pacientes, esto por el numero
de casos clinicos que completaron un alta o recuperacion favorable de grado IV en el periodo del mes 3. El
resultado porcentual se muestra en el grafico de la Figura 19, en la cual del total de casos analizados al mes
6 se tiene un 91.06% de resultados dseos satisfactorios dentro los cuales se destaca que los usuarios
experimentan una favorable recuperacion dsea y funcional del diagnédstico inicial de ingreso.

Dentro del resultado porcentual a los 6 meses se incluyen casos que reportan un grado de consolidacién que
corresponde al tipo |, estos casos fueron categorizados como complicaciones clinicas las cuales refieren a
diferentes causas y origen, entre estas mismas se encuentran casos de infeccidn, cicatrizacion tardia,
pseudoartrosis, fatiga del implante y artrofibrosis. Algunas de estas complicaciones fueron identificadas
desde el primer mes de seguimiento, la mayoria de los casos identificados al final del seguimiento refieren a
complicaciones de tipo infeccioso, la segunda complicacién con mayor incidencia es la pseudoartrosis y en
ultimo lugar se tiene registro de una complicacion referida a una cicatrizacion tardia, las frecuencias de los
tipos de complicaciones son mostrados en el grafico 20.

Clinical Complication frequencies

Arthrofibrosis

[}
f =4
k]
§  Pseudoarthrosis = Month 6
z‘ B Month 3
] Device break B Month 1
-]
@O
T Delayed Healing
g
Infection
I T T !
0 5 10 15

Clinical Complication frequencies

Grafico 20. Complicaciones registradas durante el seguimiento 6 meses

Los porcentajes de frecuencias se muestran en los graficos 21, 22 y 23, el resultado porcentual muestra como
las complicaciones incidieron y en que periodos de seguimiento se denotaron. Se observa un aumento de
casos de complicaciones durante el mes 3 de seguimiento, sin embargo, los casos observados responden a
un porcentaje total de la poblacion menor.

Complications reported first month Complications reported third month

- .
98.09% Uncomplicated cases ™ ?%g(z/o/ulrggggg:]phcated SEESS
mm 0.65% Delayed Healing

mm 0.65% Device break

mm 0.65% Pseudoarthrosis

mm 0.65% Arthrofibrosis

mm 0.64% Infection
mm 1.27% Delayed Healing

Total =157 Total =157

Gréfico 21. Porcentaje de complicaciones reportadas mes 1 Grafico 22. Porcentaje de complicaciones reportadas mes 3
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En el mes 6 de seguimiento los casos de complicaciones aumentaron de manera considerable para el tipo de
complicacién infecciosa de la misma forma se reporté como otra complicacién adicional la pseudoartrosis,
dos del total de complicaciones que se venian reportando en los periodos de un mes y tres meses ver Grafico
23. Se destaca que la evaluacion de los resultados radiograficos obtenidos al realizar la evaluacidn con la
Escala de Montoya muestra que son mayores los casos que no presentaron algun tipo de complicacion,
recuperando la integracion de los usuarios a sus actividades normales hasta antes de presentar su ingreso
para el tratamiento de una fractura.

Complications reported six month

91.87% Uncomplicated cases
mm 5.69% Infection
== 1.63% Pseudoarthrosis
mm 0.81% Delayed Healing

Total =123
Grafico 23 Porcentaje de complicaciones reportadas mes 6

Se realizo el analisis comparativo de las variables cuantitativas mediante la prueba Friedmann para
cuantificar el dolor en cada uno de los periodos de tiempo establecidos, en el grafico 24 se muestra el
resultado del comportamiento del dolor en funcidn del tiempo, con resultados de medias para el mes 1 de
4.27,enelmes 3 de 2.71yen el mes 6 de 2.2, existiendo diferencias estadisticamente significativas (p=0.000)
observando una mejoria progresiva en la variable del dolor a través del tiempo.

Friedman Test

Pain EVA -
B Month 1

B Month 3

I T T T
0 2 4 6 8

Mean and SD

Visual analogue pain scale

Grafico 24. Comportamiento del dolor a través del tiempo
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Fueron comparadas las complicaciones reportadas respecto de su distribucion de sexo de los casos
registrados observando un resultado global con un mayor nimero de casos masculinos teniendo un resultado
de complicaciones menor que refiere a dos casos, asi como en los resultados de casos femeninos con
complicacidn igual a dos, las distribuciones se observan en el grafico 25.

Results of complications by gender.

B Uncomplicated

Complicated
Female

T T T T 1
0 20 40 60 80 100

Grafico 25. Complicaciones por genero

Se realizo un sub andlisis estadistico para comparar las variables tipo de fractura con los casos complicados
y no complicados, resaltando a las fracturas de tobillo, tibia, fibula y himero como las fracturas que se
llegaron a complicar.

Se realizo un sub andlisis estadistico para comparar las variables tipo de fractura con los casos complicados
y no complicados, resaltando a las fracturas de tobillo, tibia, fibula y himero como las fracturas que se
llegaron a complicar.

Se realizaron asociaciones de las variables cualitativas definidas para evidenciar la relacion de variables
dependientes e independientes definidas, en las cuales se evaluo la variable de mayor interés como las
complicaciones registradas a lo largo de los periodos de seguimiento clinico establecidos, asi como en el
estado pre quirurgico. Se muestra en el grafico 26.
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Association of qualitative variables

Knee Fracture
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Claw Fracture
Olecranon Fracture
Ulna Fracture
Metatarsal Fracture
Distal Radius Fracture
Elbow Fracture
Clavicle Fracture
Ankle Fracture

Fibula and tibial Fracture
Tibial Fracture

Fibula Fracture

Femur Fracture
Humeral Fracture

Hip Fracture

Pelvic Fracture

Complicated

B Uncomplicated

Type of fracture
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Complications results

Grafico 26. Resultados de complicaciones segun el tipo de fractura

Se realizo el andlisis comparativo de las variables de complicaciones registradas respecto al tipo de
tratamiento quirdrgico utilizado, los resultados no muestran diferencias estadisticamente significativas (p >
0.05), evidenciando asi mismo que las complicaciones presentadas se encuentran Unicamente en el grupo
tratado con el procedimiento quirdrgico, reduccién abierta y fijacidn interna (RAFI) ver grafico 27.
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Figura 27. Resultados de complicaciones dentro del tipo de tratamiento quirdrgico

De acuerdo a la metodologia establecida para la recopilacidn de resultados, asignados en distintos periodos
de tiempo, fueron evaluadas las variables cualitativas de acuerdo a cada periodo de tiempo definido, para
mostrar el resultado obtenido de las complicaciones durante el seguimiento clinico de los casos registrados.
Se observaron complicaciones tales como retardo de la consolidacion dentro de los grupos tratados con
clavos intramedulares y placas de titanio dentro del primer mes de seguimiento post quirdrgico, dicha
complicacién no muestra una diferencia estadisticamente significativa entre la comparacion de grupos, se
muestra en el grafico 28.
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Association of type of product type and clinical complications month 1
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Figura 28. Resultados del mes 1 en los distintos dispositivos implantables

El tipo de tratamiento utilizado en los datos del primer mes de seguimiento no muestra diferencias
estadisticamente significativas (p > 0.05), evidenciando el resultado de la complicacion definida como
cicatrizacion tardia, la cual se encuentra dentro del grupo tratado con reduccidn abierta y fijacion externa,

ver grafico 29.

Association of type of fracture treatment and clinical
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Figura 29. Resultados del mes 1 en los tratamientos quirurgicos utilizados

No se encontré una diferencia estadisticamente significativa (p > 0.05), dentro de los casos clinicos de
acuerdo a la distribucion de grupos respecto al sexo, se muestra en el grafico 30.
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Association by gender and clinical complications month 1
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Figura 30. Resultados de complicaciones por grupo segun el sexo

Los resultados mostrados de acuerdo al tipo de fractura muestran que para la complicacion registrada en
este periodo de tiempo correspondiente al mes 1, se encuentran localizado en el grupo de fractura de tobillo,
tibia y peroné, se muestra en el grafico 31.
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Figura 31. Complicaciones en cada grupo de tipo de fractura

Los resultados mostrados en el seguimiento del mes 3, muestran una distribucién de complicaciones tales
como un caso de artrofibrosis en el grupo de clavos intramedulares, un caso de cicatrizacion tardia en el
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grupo de placas de titanio y clavillos Kirschner, se reporté un caso de ruptura del implante dentro del grupo
de placas de acero inoxidable este evento se indicd bajo la evaluacion del especialista tratante que dicha
complicacidn se derivd de una caida del propio plano de sustentacion del paciente por deambulacidn sin el
uso de un apoyo secundario tal como se indicé dentro de los cuidados post operatorios, dicho evento al
término del seguimiento muestra una consolidacion favorable la cual no determina una complicacién mayor
posterior a este periodo de seguimiento; los casos de infeccidon reportados se encuentran dentro del grupo
de clavos intramedulares de titanio y placas de titanio, estas complicaciones de acuerdo a la evaluacion del
médico especialista tratante son asociadas a eventos adversos esperados por tratarse de una fractura
expuesta complicada al ingreso hospitalario, para el segundo caso el caso de infeccion de acuerdo a la
evaluacion es el resultado sustancial de una serie de cuidados inadecuados por el usuario relacionado a
problemas de cicatrizacion por Diabetes Mellitus. El reporte de complicacion artrofibrosis se categorizé de
acuerdo con el especialista como una complicacion menor mostrada en el grupo de clavos de titanio y los
casos evaluados como pseudoartrosis se encuentran dentro del grupo de placas de titanio y clavillos
Kirschner, la relacién de complicaciones y grupos de acuerdo al tipo de producto se muestra en el grafico 32.

Association of type of product type and clinical complications month 3
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Grafico 32 Resultados del mes 3 en los distintos dispositivos implantables

El resultado de complicaciones quirurgicas respecto al tipo de tratamiento utilizado se encuentra dentro del
grupo de procedimiento reduccion abierta fijacion interna (RAFI), no se observaron diferencias
estadisticamente significativas (p > 0.05), ya que la tasa de incidencia de no complicaciones es mayor para
ambos grupos de tratamiento, ver grafico 33.
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Grafico 33 Resultados del mes 3 en los tratamientos quirurgicos utilizados

Los resultados de las complicaciones registradas en el periodo del mes 3, se encuentran dentro del grupo de
masculinos al menos cuatro de las complicaciones reportadas se identifican dentro de este grupo de usuarios
y solo se reporta un caso de artrofibrosis dentro del grupo femenino, ver grafico 34.

Association by gender and clinical complications month 3
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Figura 34. Resultados de complicaciones por grupo segun el sexo.
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Los resultados para el periodo de seguimiento mes tres se muestran en el grafico 35, se obtuvieron resultados
de complicaciones dentro de los grupos de fracturas tibiales, de peroné, fémur y humero; dentro del grupo
de humero se encuentra la complicacién de artrofibrosis y la incidencia de casos de complicacidon por
infeccidon se encuentran reportadas dentro de los grupos de fractura de tibia y fémur; el caso reportado como
cicatrizacion tardia se encuentra dentro del grupo de fractura de peroné, el resultado de ruptura del implante
se encuentra dentro del grupo de fractura de tibia.

Referencia FX/AR-F2-06 Rev.04

Este documento es confidencial y sélo puede ser copiado o entregado previa autorizacion de FIXIER S.A DE C.V.



. “Eficacia y seguridad de los implantes de acero inoxidable y
F IXI ER aleacién de titanio fabricados por Fixier S.A. de C.V. en Hoja 20 de 23
pacientes tratados quirurgicamente”

Association of clinical complications according to the type of
fracture month 3
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Grafico 35. Complicaciones en cada grupo de tipo de fractura mes 3

Los resultados relacionados a las complicaciones clinicas en el periodo correspondiente al mes 6, se reportan
dentro de los grupos de productos de clavos intramedulares y placas de titanio, asi como clavillos tipo
Kirschner Unicamente, la tasa mas alta fue la complicacion de tipo infecciosa reportando al menos tres casos
dentro de los grupos de clavos y placas de titanio, los casos de pseudoartrosis prevalecieron con el reporte
de dos casos dentro de los mismos grupos y la cicatrizacion tardia fueron casos de complicacion denotados
en el grupo de placas de titanio y clavillos tipo Kirschner, la distribucion de complicaciones de este periodo
se muestran en el grafico 36.

Association of type of product type and clinical complications month 6
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Grafico 36. Resultados del mes 6 en los distintos dispositivos implantables
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Durante el ultimo periodo de tiempo de seguimiento se obtuvieron resultados dentro de los cuales
prevalecieron tres tipos de complicaciones, de estas mismas la complicacion de tipo infecciosa continud
dentro de los casos, mismos que fueron evaluados y determinados como una complicacién esperada debido
a la naturaleza del tipo de fractura, en su mayoria de tipo expuesta. La pseudoartrosis es la complicacion
seguida con mas incidencias. El nimero de casos sin complicacién para ambos tipos de tratamiento es mayor
que el nimero de complicaciones, como se muestra en el grafico 37.
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Grafico 37. Resultados del mes 6 en los tratamientos quirurgicos utilizados

En el Ultimo periodo de seguimiento se puede ver de acuerdo al sexo de los pacientes la distribucidn de las
complicaciones, las cuales se encuentran en su mayoria en el grupo de masculinos con complicaciones de
tipo pseudoartrosis, cicatrizacion tardia e infeccion, mencionar que dicho grupo era en el que se encontraban
la mayoria de los casos, caso contrario el grupo femenino Unicamente reporta al cierre del seguimiento casos
de complicacion de tipo infecciosa, es importante destacar la incidencia de los tipos de complicaciones
registradas por género de los usuarios, asi mismo en estudios de seguimiento posteriores asociar de la misma
forma si este resultado continua siendo mas marcado para el género masculino; ver grafico 38.

Association by gender and clinical complications month 6
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Grafico 38. Resultados de complicaciones por grupo segun el sexo
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En la Ultima comparacion para este periodo de tiempo es muy relevante notar como la complicaciéon con mas
frecuencia es la infeccién y esta misma es presente en casos de fracturas de tipo tibial principalmente,
seguida de casos de fractura en peroné, fémur y tobillo, concluyendo asi mismo que las fracturas de
extremidades inferiores resultan tener una mayor complicacion dentro del periodo de recuperacion
postoperatorio, se tiene registro de un diagnostico de infeccién en un caso de fractura de cadera, para este
mismo caso el médico especialista tratante concluye que esta complicacion requiere de un mayor cuidado y
atencion debido a que se trata de un caso aislado asociado a un deterioro éseo que presenta el paciente,
mismo que fue detectado dentro del periodo de seguimiento, se definid como infeccidn, pero este mismo
refiere a un proceso infeccioso interno, mismo caso continud su seguimiento para el tratamiento adicional a
la recuperacién de la fractura. La complicacidon de pseudoartrosis Unicamente se registra en el grupo de
fracturas de tibia, los médicos especialistas tratantes comentan que las complicaciones son mas frecuentes
en fracturas de tipo tibial, por multiples factores que van desde el tipo de fracturay fragmentos que se tengan
asi como el tipo de implante utilizado, los cuidados postoperatorios principalmente, el apoyo prematuro y la
rehabilitacion cuando esta misma se indique son aspectos que mencionan se deberan cuidar para una dptima
recuperacion del sitio de fractura. La prevalencia en este uUltimo periodo de seguimiento se muestra en el
grafico 39.
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Grafico 39. Complicaciones en cada grupo de tipo de fractura mes 6
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6. Conclusiones

Después de seis meses de seguimiento podemos mencionar que las complicaciones observadas
prevalecieron para los mismos tipos de fractura, que se tiene una mayor incidencia de complicaciones para
el sexo masculino asi mismo las complicaciones no fueron asociadas a una falla del implante en el 99% de los
casos, se destacan los resultados analizados a través del tiempo del dolor el cual disminuyd clinica y
estadisticamente. Asi mismo, otro de nuestros factores de referencia para medir una eficacia asociada al uso
de los productos Traufix fue el progreso dseo de recuperacién de las fracturas, los cuales mostraron
resultados clinica y estadisticamente significativos, siendo este y la asociacion de las complicaciones nuestra
referencia en datos estadisticos para encontrar que el uso de los productos Traufix como tratamiento
quirurgico al tratamiento de fracturas es una opcién adecuada para los usuarios.

Por lo anterior, se confirma la eficacia y seguridad de los implantes de acero inoxidable y aleacién de titanio
fabricados por Fixier S.A de C.V. en pacientes tratados quirdrgicamente, asi como las hipdtesis planteadas
como se describe a continuacion:

— El nivel de dolor promedio fue de 4.27, 2.71 y 2.2 en escala visual analoga (EVA) a 1, 3 y 6 meses
respectivamente. El cual disminuyd de manera significativa en los periodos de tiempo evaluados.

— No se presentaron complicaciones relacionados con hipersensibilidad a los materiales.

— Solo presentd infeccion en el 0.64% de los casos el primer mes, en el 1.3% de los casos en el tercer
mes y en el 5.69% de los casos al sexto mes de seguimiento, dicha complicacidn estuvo relacionada
con la falta de cuidados post operatorios.

— Solo se presentd fatiga en 1 caso (0.65%) detectada en el mes 3 y estuvo relacionada con la falta de
cuidados post operatorios.

— Solo se presentd retardo de la consolidacion en el 0.81% de los casos y pseudoartrosis en el 1.63%
de los casos al final del seguimiento, tales complicaciones estuvieron relacionadas a padecimientos
adyacentes tales como Diabetes Mellitus.

— Se alcanzé la consolidacion al promedio de 14.54 semanas. Se reportd una consolidacidén en escala
de Montoya grado | para el 29.30%, grado Il para el 47.13%, grado lll para el 18.47% vy grado IV para
el 5.10% de los casos el primer mes se seguimiento, grado | para el 1.95%, grado Il para el 26.62%,
grado lll para42.21%vy grado IV para el 29.22% de los casos al tercer mes de seguimiento y finalmente
grado Il para el 8.94%, grado Ill para el 23.58% y grado IV para el 67.48% de los casos al final del
seguimiento.

7. Recomendaciones

Se espera en futuros estudios evaluar otro tipo de variables como puntajes enfocados a la funcionalidad de
la extremidad operada, para obtener nuevos valores y tener conclusiones mas robustas que puedan significar
un punto de referencia para la poblacién en general que destaque la funcionalidad, seguridad, eficacia y
calidad de los productos Traufix.

8. Anexos

Consentimientos informados y hoja de recoleccion de datos de los pacientes
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