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Evaluación y Gestión de Fracturas y Comprensión de la Investigación (FEMUR): Un estudio de cohorte prospectivo global
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El fémur es el hueso más grande del cuerpo y las fracturas de fémur son comunes después de lesiones, a nivel mundial. Las fracturas de fémur son psicológicamente traumáticas para los pacientes, causando dolor severo e incapacidad o muerte si no se manejan bien. Existen múltiples tipos de fracturas de fémur, con algunos tipos asociados a tasas de mortalidad y discapacidad más altas que otros. Sin embargo, la evidencia también sugiere que para cualquier tipo dado de fractura de fémur, los resultados varían dramáticamente dependiendo de la ubicación geográfica del paciente. La edad del paciente, el sexo, los retrasos antes de recibir el manejo, la duración de la cirugía, el estado fisiológico preoperatorio y el manejo recibido también influyen en los resultados.
La evidencia sobre los resultados después de una fractura de fémur y las comparaciones entre la estrategia de manejo y las regiones geográficas es útil para aumentar la conciencia sobre las disparidades en la calidad de la atención y para la planificación del sistema de salud. Esta evidencia actualmente falta en la literatura global.1-5

Propósito 
El propósito de este estudio es entender el manejo proporcionado para diferentes tipos de fracturas de fémur que son admitidas en hospitales a nivel mundial, y los resultados para los pacientes con estas fracturas.

[bookmark: _Hlk163680332]Objetivos
1. Auditar los resultados de mortalidad, morbilidad y movilidad 30 días después de la admisión con fracturas de fémur a nivel mundial.
2. Describir la gestión de las fracturas de fémur en hospitales a nivel mundial.
Al comparar los resultados según el manejo recibido, el tipo de institución la ubicación global, proporcionaremos datos para informar la planificación del sistema de salud y la utilidad para la gestion global.

Diseño del Estudio y Reclutamiento 
Este es un estudio de cohorte prospectivo, multicéntrico, realizado por el Colaborativo FEMUR. El Colaborativo consiste en un equipo central internacional (Tabla 1), líderes nacionales, líderes hospitalarios y equipos de recopilación de datos. Los líderes nacionales y hospitalarios serán reclutados intencionalmente mediante invitaciones personales a colegas, asociaciones profesionales de ortopedia y redes informales, la asociación de médicos rurales y redes sociales. El equipo central proporcionará apoyo a los líderes nacionales y hospitalarios a través de seminarios web mensuales y chats grupales de WhatsApp.
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Tabla 1. Una lista de los miembros del equipo central y sus afiliaciones

	Miembro del Equipo Central
	Afiliación

	Profesora Justine Davies
	University of Birmingham

	Dra. Leila Ghalichi
	University of Birmingham

	Profesora Kathryn Chu
	Stellenbosch University

	Sra. Johnelize Louw
	Stellenbosch University

	Profesora Celia Gregson
	University of Bristol

	Profesor Simon Graham
	University of Oxford

	Profesor Abebe Bekele
	University of Global Health Equity

	Profesor Jean Claude Byiringiro
	University of Rwanda

	Profesor Junaid Razzak
	The Aga Khan University

	Profesor Masood Umer
	The Aga Khan University

	Profesor Stephen Tabiri
	University for Development Studies

	Dr. Napoleon Sam
	University for Development Studies



[bookmark: _Hlk164250976][bookmark: _Hlk163547951][bookmark: _Hlk164784867]Criterios de Elegibilidad de los Hospitales 
• Criterios de inclusión
· Hospitales que tratan de manera definitiva a un mínimo de 5 pacientes con fractura de fémur por mes (quirúrgica o no quirúrgicamente).
· Hospitales del sector privado y público que manejan fracturas de fémur de cualquier provincia.
• Criterios de exclusión
· Instalaciones como la atención primaria de salud o los centros de salud comunitarios no serán elegibles si transfieren a todos los pacientes con fracturas de fémur para ser gestionados en otro lugar.

Criterios de Elegibilidad de los Participantes 
• Criterios de inclusión
· Participantes adultos (mayores de 18 años) de cualquier sexo que sean admitidos en una instalación para el manejo definitivo de una fractura de fémur.
· El manejo del paciente puede incluir tratamiento no quirúrgico y/o quirúrgico de la fractura de fémur.

• Criterios de exclusión
· Se excluirán los menores de 18 años.
· Se excluirán los pacientes con politraumatismo (fractura de fémur y otra lesión).
· Se excluirán las readmisiones hospitalarias para la misma fractura de fémur.
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[bookmark: _Hlk163680381]Recopilación de Datos 
El diseño del estudio FEMUR refleja estudios internacionales previamente realizados en varios países. Los datos serán recopilados por equipos de hasta cinco individuos que ya se ocupan de pacientes con fracturas de fémur. Estos podrían incluir cirujanos ortopédicos, médicos, registradores, internos y estudiantes de medicina. Los datos se recopilarán prospectivamente a partir de las notas de los pacientes utilizando un formulario de informe de casos o ingresándolos directamente en Research Electronic Data Capture (REDCap). Cada hospital recopilará datos sobre los participantes admitidos durante un período de tiempo consecutivo mínimo de 28 días, durante febrero a junio de 2025. Para cada paciente, se recopilarán datos hasta el alta, la muerte o 30 días después de su admisión, lo que ocurra primero. No se recopilará información identificativa del paciente, como su nombre o número de hospital, y no se realizará seguimiento después del alta.

[bookmark: _Hlk164784936]Tamaño de la Muestra 
A través de una revisión de la literatura sobre la mortalidad en diferentes tipos de fracturas de fémur a nivel mundial, se realizó un rango de mortalidad intrahospitalaria o a los 30 días del 1.6 al 13%. Correspondientemente, para detectar este rango de tasas de mortalidad con un intervalo de confianza del 50% de la proporción requerida fue entre 193 y 4023 participantes. El tamaño de muestra mínimo, permitiendo una pérdida del 10% de los datos debido a la calidad, es de 4424 participantes a nivel mundial. Nuestro objetivo es reclutar al menos el tamaño de muestra mínimo, pero se incluirán tantos participantes como sea posible.

[bookmark: _Hlk163680393][bookmark: _Hlk164251082]Calidad de los Datos y Validación 
Todos los recolectores de datos del hospital recibirán formación en línea. Se alentará la entrada de datos en tiempo real en REDCap. Se incorporarán notas para claridad/imágenes en el formulario de REDCap para ayudar en la clasificación de úlceras por presión/definición de tipos de fracturas. Los límites de datos y las estructuras de flujo de datos garantizarán que la entrada de datos erróneos se minimice. La ausencia de datos se verificará semanalmente. Los datos serán validados en un conjunto de instalaciones seleccionadas aleatoriamente del 10%. En cada sitio, los datos se verificarán en cuanto a la ausencia y precisión de los casos en un subconjunto aleatorio de participantes. Solo se aceptarán conjuntos de datos con ≥ 90% de completación de datos para el análisis nacional consolidado. Para enfatizar la importancia de la completitud de los datos a los colaboradores, los períodos de recopilación de datos con > 10% de puntos de datos faltantes serán excluidos del estudio y los colaboradores de esos períodos serán retirados de la lista publicada de colaboradores citables.
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Datos anonimato, almacenamiento, y compartiendo
Los datos serán recopilados y almacenados en línea a través de un servidor seguro que ejecuta la aplicación web Research Electronic Data Capture (REDCap), asegurando un almacenamiento seguro de datos anonimizados por colaboradores en todo el mundo. El servicio será gestionado por REDCap alojado en la Universidad de Birmingham, Reino Unido. La seguridad del sistema de base de datos del estudio será regida por las políticas de la Universidad de Birmingham. A los colaboradores se les proporcionarán detalles de inicio de sesión seguros del servidor del proyecto REDCap, permitiendo el almacenamiento seguro de datos en la base de datos REDCap.
No se cargarán ni almacenarán datos de pacientes en la base de datos REDCap sin permiso local previo. Todos los datos se manejarán de acuerdo con las políticas locales de gobierno de datos.

[bookmark: _Hlk163680445]Plan de análisis 
Los resultados del estudio incluyen 1) mortalidad, morbilidad y resultados de movilidad al alta, o 30 días después de la admisión con fracturas de fémur, y 2) tipos de manejo de fracturas de fémur en hospitales a nivel global. Los resultados se describirán para la muestra total y desagregados por tipos de fracturas de fémur, grupos de edad, sexo, estado de ingresos del país y tipos de hospitales. Se realizarán análisis para evaluar los factores asociados con los resultados primarios y secundarios en la muestra total y para cada tipo de fractura de fémur por separado, utilizando modelos logísticos binarios, modelado multinivel (con niveles que incluyen el nivel del hospital y el estado de ingresos del país incorporado como efectos aleatorios). Los confundidores adicionales incluirán el manejo dado, las características demográficas del paciente y los retrasos en la atención.
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Aprobación ética 
Este protocolo ha sido aprobado por la Universidad de Birmingham (Reino Unido). También se obtendrá permiso de los Departamentos de Salud Provinciales relevantes y los comités de ética hospitalaria. Los pacientes solo serán reclutados después de obtener la aprobación ética institucional. No se cargarán ni almacenarán en la base de datos REDCap información identificable del paciente (por ejemplo, identificaciones del hospital).

Consentimiento y confidencialidad 
El estudio será explicado extensamente a los participantes elegibles por el equipo de recolección de datos y se permitirá suficiente tiempo para leer cuidadosamente la hoja de información y el formulario de consentimiento. Se pondrán a disposición traductores y el investigador estará disponible para responder cualquier pregunta que los posibles participantes puedan tener. Se obtendrá consentimiento informado. Recibirán una copia del formulario de consentimiento. Se informará a los participantes que acepten participar en el estudio que no se puede garantizar la confidencialidad y el anonimato, pero que se harán todos los intentos para proteger su identidad.
Toda la información del participante será desidentificada utilizando un código único que se asignará a cada participante.
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Riesgos y beneficios potenciales 
No hay riesgo adicional al participar. Todos los datos recopilados medirán la práctica actual y no se producirán cambios en el manejo normal de los pacientes. La información recopilada de los participantes informará sobre el manejo de las fracturas de fémur y promoverá mejores resultados para los pacientes.

Diseminación y autoría 
Los hallazgos del estudio se redactarán como un artículo científico, con el objetivo de ser publicado en una revista médica general de alto impacto y acceso abierto. Todos los recolectores de datos serán citados en el manuscrito final. El manuscrito se publicará bajo la colaboración FEMUR con los autores y sus contribuciones enumeradas. Todos los autores serán listados en PubMed.

Presupuesto 
No hay financiamiento dedicado para este estudio. Este estudio se basa en estudios de cohorte internacionales anteriores de GlobalSurg y CovidSurg, los cuales se han llevado a cabo sin ningún presupuesto dedicado. Todos los líderes de país, líderes de hospital y equipos de recolección de datos ofrecerán su tiempo como voluntarios. El estudio está diseñado para tener un impacto mínimo en el tiempo de los equipos hospitalarios, quienes también tienen responsabilidades clínicas.
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