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l. Resumen

La displasia del desarrollo de la cadera es una patologia de gran prevalencia en
nuestro entorno, representando una de las principales causas de consultas en los
servicio de ortopedia pediatrica del pais, sin duda alguna uno de los objetivos, del
sistema de salud nacional debe de ser la pronta deteccion y tratamiento efectiva asi
como oportuno de dicha patologia, sin embargo una gran cantidad de casos
terminan en un diagnostico tardio, la necesidad de ofrecer un tratamiento eficiente
a estos pacientes es la regla.

Cuando nos enfrentamos a un paciente con un diagnostico tardio de la displasia del
desarrollo de la cadera debemos conocer los multiples factores que ya estan
presentes en su acetabulo con caracteristicas totalmente diferentes a aquellas que
presenta un paciente de menor edad con la misma patologia, situacién que complica
el tratamiento inicial. La reduccion cerrada con miotomia de abductores, tenotomia
de psoas iliaco y reduccion cerrada + colocacion de aparato de yeso en tres
posiciones sigue una tendencia general de realizarse antes de los 18 a 20 meses
de edad, pues posterior a esto se considera poco efectiva, sin embargo en dicho
estudio se determind la efectividad a futuro de dicho procedimiento, de forma
imagenoldgico y funcional, siempre considerando la importante necesidad de
realizar un osteotomia tipo Salter, posterior a la intervencién quirirgica ya
mencionada en un periodo no mayor a dos afios. Con esto se logra tener una cadera
céntrica con una adecuada cobertura acetabular, el resultado ha sido reproducible
en paciente con displasia de la cadera variedad luxada unilateral

En su conjunto este protocolo cuenta con una efectividad cerca del 100% limitado
asi en gran medida las secuelas a futura y la necesidad de intervencion quirdrgicas

en la edad adulta.



Il. Antecedentes Cientificos / Estado del Arte.

La displasia en el desarrollo de la cadera tipica (DDC), integra anormalidades
anatomicas que afectan la articulacién coxofemoral de los nifios incluyendo el borde
anormal del acetabulo (displasia) y mala posicion de la cabeza femoral, causando
desde subluxacion hasta una luxacion, afectando el desarrollo de la cadera durante
los periodos embrioldgico, fetal o infantil @

Para realizar una adecuada evaluacion de la displasia congénita de la cadera es
importante tener un amplio conocimiento de las caracteristicas embrioldgicas de la
misma. Al curso de las cuatro semanas de edad las yemas de los miembros surgen
en forma de pliegues cutaneos en la cara antero externa del cuerpo. En la porcion
proximal y central de la zona distal de las yemas mencionadas hay una
concentracion de blastema fuertemente celular, denso y uniforme que integran un
modelo cartilaginoso de la articulacion de la cadera: el fémur se forma por la
diferenciacion de los condroblastos primitivos, con la forma de una masa, el
primordio del iliaco, del isquion y del pubis asumen forma de masas discoides, a las
10 semanas de gestacion se identifica en su totalidad las estructuras que conforman
la cadera, se identifica en este punto una anteversion de 5 a 10 grados, y una
cobertura acetabular de 40°®

La posicién fetal de la cadera comprende flexién, aduccion y rotacion lateral (mas a
la izquierda que a la derecha) siendo esta la posicion mas estable de la articulacion
coxofemoral. )

Es indispensable diferenciar entre dos grandes grupos de pacientes aquellos que
presentan displasia de cadera teratoldgicas y las tipicas. La luxacion teratolégica es
caracterizada por acompafiarse de malformaciones graves, surge desde fechas
tempranas in Utero con contracturas intensas de tejidos blandos y notable
desplazamiento de la cabeza femoral. La luxacion tipica de la cadera aparece en
lactantes que se identifican como normales hasta ese momento, pudiendo ocurrir
en Utero (fetal, antenatal o prenatal) en el nacimiento (perinatal) o poco después de

este (postnatal) ()



La luxacidn tipica de la cadera puede subdividirse en cadera luxada, estable y
subluxable. En la cadera luxada la cabeza se encuentra totalmente fuera del
acetabulo y “cabalgada” ("

Su incidencia es controvertida, en México se presentan 2-6 casos por cada 1,000.
La discrepancia encontrada en las distintas regiones en base a incidencia en cuanto
a displasia de la cadera obedece a factores genéticos y ambientales (19

En la luxacion congénita de cadera intervienen muchos factores causales que en
conjunto permiten la inestabilidad de la cadera, cursando por diversos periodos
donde es mas propensa a luxarse.

La laxitud e insuficiencia de la capsula de la articulacion coxofemoral y sus
ligamentos son los factores basicos en la patogenia de la luxacion congénita tipica,
estas pueden ser hereditarias, hormonales o mecanicas. (Y La inadecuada posicion
in Utero: presentacién de nalgas, es un importante factor mecanico el cual ha
demostrado presenta un importante aumento en la incidencia de displasia de
cadera. En el neonato y el lactante de corta edad la posicidn fisiolégica, de la cadera
es de flexion y abduccion con los cambios forzados de dicha posicion provocan
inestabilidad de la articulacién coxofemoral, presentando una alta probabilidad de
presentar displasia del desarrollo de la cadera ©

Las variaciones en la anatomia patologica de la luxacion de cadera dependen del
tipo, grado y la edad en que ocurre la luxacion. Cuanto mayor tiempo permanezca
luxada mayor sera el grado de deformacion del acetabulo y la porcién proximal del
fémur, capsula y tejidos blandos.

Conforme la cabeza femoral muestra recesion, la capsula dilatada es alargada, se
distiende, para asumir una forma de tubo, la mitad inferior muestra tensién
extraordinaria y ascendente por el acetabulo, de tal manera que cierra su abertura.
Normalmente el ligamento transverso es una banda potente y fibrosa que es parte
del rodete fibrocartilaginoso que cruza por la escotadura acetabular, con el
desplazamiento progresivo de la cabeza femoral hacia arriba, junto con la capsula
se identifica desplazamiento hacia interior del acetabulo de dicho ligamento. En la
cadera luxada el tendon del psoasiliaco comprime y realiza una muesca en la

capsula adelgazada y tensa que a través de la cavidad acetabular es comprimida y



sometida a identacion en sentido inferior y anterior por dicho tendén produciendo
una constriccion de la capsula en forma de reloj de arena y la formacion del istmo
capsular, resultando un obstaculo definitivo para la reduccion @

La porcion superior de la capsula que cubre intimamente la cabeza femoral, se
conoce como capucho capsular con el desplazamiento cada vez mayor de la cabeza
femoral y bajo la fuerza que impone sostener peso después de la edad en que se
inicia la marcha el capucho se hipertrofia, se adhiere a la pared lateral del iliaco,
estos medios andmalos de fijacion y adherencia de la capsula impiden la devolucién
completa de la cabeza femoral al acetabulo. El ligamento redondo puede estar
hipertrofico, se encuentra aplanado formando una banda gruesa impidiendo asi la
reduccion de la cabeza femoral, el pulvinar es un cojincillo fibroso que tiene a
hipertrofiarse en la luxacién de cadera congénita ©)

Ellimbo es la respuesta patologica a la presion excéntrica. El acetdbulo normal tiene
un rodete fibrocartilaginoso que es triangular, esta unido a su base en el borde del
acetabulo y en su vértice es libre, conforme se luxa la cadera hacia arriba el rodee
cartilaginoso muestra eversion y comprime la pared externa del iliaco ©

Los musculos pelvipodalicos al presentar desplazamiento progresivo y ascendente,
se acortan y contraen las aponeurosis y musculos periartiuclares, los aductores
contraidos resisten la abduccion de la cadera, necesaria para la reduccion La
anteversion femoral mayor surge en grado variable en casi todos los casos de
luxacién congénita de cadera constituyendo un factor de vital importancia para la
estabilidad de la mista, en la luxacion no tratada la cabeza femoral queda aplanada
en sentido posteromedial lo cual representa incongruencia de la articulacion ©)

A pesar del gran énfasis que se la ha dado al diagndstico temprano, en muchos
casos pasa inadvertido el trastorno hasta que el nifio inicia la marcha, en este punto
se identifican clasicas claudicaciones. La prueba de trendelemburg es positiva y
conforme el nifio de pie se apoya sobre la cadera luxada, la pelvis desciende en el
lado normal por la debilidad de los abductores de la cadera (1-6)

Las mediciones radiograficas en la displasia del desarrollo de la cadera son
necesarias para una adecuada evaluacion de la displasia del desarrollo existen

diversas lineas que nos permiten orientar de forma correcta la evaluacion de la



radiografia estas son: Hilgenreiner, es una linea horizontal que va de un cartilago
trirradiado al otro, Linea de Perkins, se traza en el punto mas lateral del acetabulo
osificado, donde termina la porcién lateral y anterior del acetabulo. 3 (Anexo 1)

La clasificacion de Tonnis valora radiolégicamente el grado de displasia de la
siguiente forma: Grado 1: Nucleo cefalico por dentro de la linea vertical de Perkins.
Grado 2: Nucleo cefalico por fuera de la linea de Perkins, pero por debajo de la linea
horizontal de Hilgenreiner. Grado 3: Nucleo cefalico a la altura de la linea de
Hilgenreiner y externo a la linea de Perkins. Grado 4: Nucleo por encima de la linea
de Hilgenreiner y externo a la linea de Perkins (Anexo 2) 9

El angulo de Wiberg, también llamado de cobertura acetabular o &ngulo C-E (center-
end of the roof) miden la cantidad de cobertura de la cabeza femoral por el
acetabulo.

En estudios realizados en México se determind que, debemos considerar
acetabulos displasicos aquellos que tienen un angulo de Wiberg menor de 25° 22
Todos estos cambios ya comentados dificultan la reduccion de la cadera luxada.
Existe un consenso general en los principios de tratamiento en pacientes mayores
de 18 meses. El primero es lograr una reduccién concéntrica de la cadera, el
segundo, dar una estabilidad de la cadera previamente reducida, proporcionando
una cobertura acetabular adecuada de la cabeza femoral. Debido a los cambios
morfolégicos y mecénicos desarrollados que dificultan una reduccién concéntrica de
la cadera luxada, existe una tendencia general para realizar una reduccioén abierta
en los pacientes mayores de 18 meses de edad. (6, 16)

En el Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” se utiliza el siguiente
protocolo de tratamiento en pacientes mayores de 20 meses de edad: miotomia de
aductores y tenotomia del psoasiliaco, reduccién cerrada de la cadera luxada y
colocacién de aparato de yeso en tres posiciones llamado “protocolo lomas verdes”
Técnica quirdrgica:

Con el paciente bajo efectos de anestesia general se realiza abduccién de la cadera
y palpan los musculos aductores. Se practica incisibn cutdnea de 4 cm
aproximadamente, siguiendo el pliegue inguinal y se identifican el primer aductor

(mediano), y el segundo aductor (menor) realizando miotomia y hemostasia



simultanea; se localiza por debajo de este ultimo la rama anterior del nervio
obturador externo la cual se rechaza hacia proximal; se identifica el tercer aductor
(mayor) y se realiza miotomia y hemostasia complementaria. Por palpacion digital
se localiza el trocanter menor, identificando visualmente el tendon del psoasiliaco el
cual se secciona con un corte transverso. Una vez completada la miotomia de
aductores y tenotomia del psoasiliaco, se verifica la hemostasia y se sutura por
planos. Se procede a realizar la reduccion cerrada de la cadera por medio de la
maniobra de Ortolani. Se toma control radiolégico para verificar la reduccién (16)
Si la reduccion es concéntrica y estable, con una zona amplia de seguridad se
realiza inmovilizacion de las caderas.

Se coloca al paciente en mesa de fracturas pediatricas y se coloca aparato de yeso
tipo Callot

Primera posicién flexion de caderas de 90 a 110 grados, abduccion de 90 grados, y
rotacion neutra por 8 semanas.

Segunda posicién con las caderas con flexion y abduccién de 45 grados, asi como
rotaciéon medial de 30 grados por 8 semanas.

Tercera posicidn con yeso tipo Bachelor con las caderas en abduccién de 45 grados
mas rotacion medial de 15 grados y rodillas flexionadas 15 grados, permitiendo la
movilizacion de las caderas. Esta Ultima posicién se mantuvo por un promedio de 4
a 6 meses. (16:21)

En un esfuerzo por abarcar todas las variables importantes dentro de una figura
fiable, reproducible y objetiva para evaluacién de la cadera en 1991 Harris desarrollo
un sistema disefiado para ser igualmente aplicable a los diferentes problemas de
cadera y a los diferentes métodos de tratamiento.

Obteniendo un instrumento especifico, utilizado para evaluar por una persona
externa, los problemas de la cadera y los resultados de su tratamiento.

La evaluacion incluye cuatro dimensiones (dolor, funcion, amplitud de movimiento y
ausencia de deformidad) y utiliza un rango de puntuacion entre 0 (peor capacidad
funcional posible) y 100 (mejor capacidad funcional posible).

La puntuacién global se obtiene por agregacion simple de las puntuaciones de cada

una de las cuatro dimensiones, siendo el dolor (hasta 44 puntos) y la funcion (hasta



47 puntos, divididos en funciones de marcha, hasta 33 puntos, y actividades diarias,
hasta 14 puntos) las que reciben un mayor peso. A la deformidad le corresponden
4 puntos y a la amplitud de movimiento 5 puntos.

Sus autores propusieron un criterio de interpretacion cualitativa de los resultados
(excelentes: entre 90 y 100; buenos: 80-89; aceptables: 70-79; y pobres: < 70) que,
a pesar de haber recibido algunas criticas es utilizado con caracter general. 23
(Anexo 4)



Il. Justificacion

En el Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes centro de
referencia de ortopedia pediatrica del pais, la principal consulta ortopédica es la
displasia de desarrollo de la cadera, la cual generalmente se encuentra con un
diagndstico tardio, acudiendo pacientes que ya inicia la marcha, momento en el
cual se han suscitado cambios importantes en la maduracién de dicha region,
situacion que dificulta el tratamiento quirdrgico, en su gran mayoria estos pacientes
son manejados con el protocolo “Lomas Verdes” por lo que es viable evaluar los
resultados integrales (clinico y radiogréafico) del tratamiento con el objetivo brindar

la mejor atencion posible a los pacientes limitando secuelas funcionales



Planteamiento del problema

El diagnostico tardio de la displasia del desarrollo de la cadera es una
situacién catastrofica, para el prondstico y evolucidén de un paciente, esto debido a
los cambios que presenta la morfologia de la cadera tales como, anteversion
excesiva, elongacion de la capsula articular, hipertrofia del ligamento transverso, asi
como contracturas musculares. El objetivo en el tratamiento quirurgico es: logran
una reduccion concéntrica, para permitir el adecuado desarrollo de la cadera
logrando asi una cobertura acetabular adecuada de la cabeza femoral, debido a
todos los factores antes enunciados se tiene una tendencia general para realizar la
reduccion de forma abierta en pacientes mayores de 20 meses de edad, existen
protocolos de tratamiento que no siguen esta tendencia, ofreciendo tiempos

quirdrgicos mas cortos y menos invasivos.



Pregunta de Investigacion.
¢, Cudl es el resultado funcional e imagenoldgico de los pacientes tratados mediante

protocolo “Lomas Verdes” entre los 20 y 60 meses de edad?

Hipotesis:
Los pacientes con DDC variedad luxada entre los 20 y 60 meses de edad tratados
por el protocolo “Lomas Verdes” presentaran una valoracion no satisfactoria por la

escala funcional de Harris modificada

IV Objetivos.

1. Objetivo General

Conocer los resultados clinicos y radiolégico de la displasia del desarrollo de la
cadera variedad luxada en pacientes manejados con el protocolo “Lomas Verdes”
entre los 20 y 60 meses intervenidos en el afio 2010 en el Hospital De Traumatologia

Y Ortopedia “Lomas Verdes”

2. Objetivo secundario o especificos.
Conocer la efectividad funcional del tratamiento aplicando la escala de funcional de
Harris modificada a los pacientes

Conocer el indice de cobertura acetabular por medio del Angulo de Wiberg

Documentar si se presenta la necesidad de procedimientos quirdrgicos extras
realizados a los pacientes

V. Especificacion de Variables.
Demograficas:

e Sexo.

Independientes:



e Paciente con displasia del desarrollo de la cadera variedad luxada

intervenidos por el protocolo “Lomas Verdes” entre los 20 y 60 meses de

edad

Dependientes:

e Evolucioén clinico funcional

e Cobertura acetabular

Complementarias:

¢ Necesidad de tratamiento quirargicos extras

VI. Definicion Conceptual y Operacional de las Variables.
VARIABLE Definicion conceptual Definicion Instrumento Unidad de Valores Escala de
Operacional de medicién medida medicion
Independiente.
Paciente con | Anormalidades Pacientes  manejados | Expediente 1-Si Si Dicotémica
displasia del | anatémicas que afectan | con protocolo “Lomas | clinico 0-NO No
desarrollo de la | la articulacion | Verdes” entre los 20 y 60
cadera variedad | coxofemoral meses de edad
luxada
intervenidos por el
protocolo “Lomas
Verdes” entre los
20 y 60 meses de
edad
Demogréficas
Sexo Caracteristicas Masculino Expediente Categorico Masculino Dicotomica.
fenotipicas que | Femenino clinico Femenino
diferencian a los
pacientes en masculinoy
femenino y que se
documentan en la nota
de evolucion inicial.
Dependientes.
Evoluciéon clinico | Gradacion y | Dolor escala Dolor 40 pts Malo menos de | Nominal
funcional estatificacion de  la | Rango de movilidad r;'ﬁ;)r(:iizcada de Distancia 49
cadera y extremidad que Camianda 15 pts Regular 50-59
valora la severidad de Apoyo 5 pts Buena  60-69




los sintomas y

capacidad.

Potencia muscular
5 pts

Cuidado de pies 5
pts

Claudicacién 5 pts

Subir escaleras 5

Excelente 70-
80)

pts
Radiografia AP de Nominal
Cobertura Cantidad de cobertura | Pacientes con Angulo | Angulo de | pelvis Displasicos
Acetabular de mayor de 25° grados | Wiberg No displasicos
la cabeza femoral por el | seran consideradas
acetabulo displasicos
Complementarias
Cirugias extras Nuevas intervenciones | Intervenciones Expediente Si Si Nominal
quirdrgicas para mejorar | quirdrgicas extras | clinico No No

el prondstico y
funcionalidad del
paciente

posteriores al protocolo
“Lomas verdes”

VII. Tipo de Estudio y Disefio.

e Observacional.
e Transversal
e Retrospectivo.

e Descriptivo.

Se trata de una serie de casos; de tipo observacional, retrospectivo, transversal,

descriptivo, abierto.

VIIl. Universo de Trabajo.

Todos los pacientes ingresados al servicio de ortopedia pediatrica intervenidos

quirargicamente bajo el protocolo “Lomas Verdes” del 1ro de enero de 2014 al 31

de diciembre de 2015.

IX. Criterios de seleccion.

Criterios de inclusion.




e Pacientes intervenidos con el protocolo “Lomas Verdes”

e Pacientes intervenidos quirdrgicamente entre los 20 y 60 meses de edad
e Pacientes afiliados al Seguro Social

e Pacientes de ambos sexos

e Pacientes con displasia del desarrollo de la cadera variedad luxada unilateral

Criterios de exclusion.

e Pacientes con alguna otra patologia agregada

e Pacientes con algun tratamiento previo para DDC

e Pacientes que cursaran con el subtipo de displasia estable y subluxable
e Paciente con mal apego al tratamiento

e Paciente con pérdidas parciales o completas del expediente

X. Caracteristicas del grupo

Integrada por el conjunto de individuos que cumplan con los criterios de inclusion
mencionados previamente seleccionados del universo de trabajo.

Xl. Técnica de muestreo.

Casos consecutivos no probabilisticos.

Xll. Sistema de recoleccion de datos
Revision de libretas de registro del servicio de ortopedia pediatrica, solicitud de
expedientes al archivo clinico y toma de datos del expediente clinico.

Medicion radiografica por medio de sistema infosalud de Hospital de Traumatologia
y Ortopedia de Lomas Verdes

Se citara a los pacientes para su valoracion clinico.
Transferencia de la informacion a hoja de recoleccion de datos y vaciamiento de los
mismos a sistema de cOmputo mediante hoja de Excel para su registro estadistico.

a). Sistema de captacion de la informacién.

e Entrevista clinico radiografica al paciente y evaluacion funcional.

e Sébana de recoleccibn de datos personal elaborada por el
investigador en Excel Office 2010®.

e Modificacion a binario para su tratamiento estadistico en SPSS®



b). Recoleccion y revision de la informacion.

La evaluacion de los resultados se llevara a cabo estableciendo:

e Evaluacioén clinica de Harris Modificada para evaluar la funcionalidad de la
cadera

e Determinar la cobertura acetabular por medio de el Angulo de Wiberg

e Complicaciones y secuelas.

e Andlisis de variables universales y complementarias.

e (Aplicacién de estadistica descriptiva e inferencial de acuerdo a las
posibilidades del estudio).

XIll. Analisis y tratamiento estadistico de la informacion.

Resultados
Se identificaron 101 pacientes en el periodo determinado con el diagnostico de
displasia del desarrollo de la cadera de los cuales 20 fueron bilaterales 34 se
encontraban en rangos de edad fuera de los criterios establecidos a 22 se le realizo
otro tipo de intervencion quirargica, se lograron completar 25 pacientes para el
estudio, los cuales cumplian todas las caracteristicas necesarias
Todos los pacientes aceptados fueron evaluados con excelente en la escala
funcional de Harris 100% de los pacientes
23 de los pacientes se encontraron con un C de Wiber por arriba de 25 con
adecuada cobertura corresponde al 92%
El paciente de mayor edad se encontraba dentro de los 4 afios el de menos edad
en 1 afio 9 meses
El promedio fue de 2 afios 1 mes
Al momento de la evaluacién funcional los pacientes se encontraban entre los 6y 7
afos de edad
23 requirieron de una intervencién extra tipo Osteotomia de Salter 93%

El periodo de intervalo entre una cirugia y otra fue de 1 afios mas menos 3 meses

Discusion y conclusiones
La totalidad de los paciente que fueron sometidos a el protocolo de Lomas Verdes
para displasia del desarrollo de la cadera en mayores de 20 meses de edad,

presentaron una evaluacion funcional excelente segun Harris, asi como una



adecuada cobertura acetabular por indice de C de Wiberg, sin embargo todos estos
pacientes requirieron de una intervencion quirdrgica extra consistente en
Osteotomia tipo Salter la cual se realizé en un periodo no mayor a los dos afios
posteriores a la realizacion del primer procedimiento quirdrgico, con esto se
garantiza una cadera céntrica, asi como una adecuada cobertura acetabular lo cual
implica evitar la necesidad de intervencion quirargicas en la edad adulta

Consideramos que el protocolo es una buena opcion para el tratamiento de displasia
del desarrollo de la cadera de diagnostico tardio en pacientes entre los 2 afios de
edad y los 3 afios de edad debe de ser reduccion cerrada mas miotomia de
abductores mas tenotomia de psoas iliaco + colocacion de aparato de yeso en tres
posiciones en un periodo de 6 meses en un primer tiempo, para realizar en un
segundo tiempo una osteotomia tipo Salter en un lapso de tiempo no mayor a los

18 meses de la primera intervencién quirargica de forma ideal.
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XV. Anexos
ANEXO 1

A:Linea H

B: Linea de
Perkins
S ‘ C: Linea de -
' inclinacion
acetabular
D: FAM

Antero-posterior de pelvis donde se identifican las diversas lineas comentadas en
el texto tomado de mediciones basicas en displasia del desarrollo de la cadera
Legorreta 2013

ANEXO 2

Jesns Castillo-Mendiola y cols.

Normal i 1 Tipo 111

Clasificacion de Tonnis en displasia del desarrollo de la cadera tomado de Eficacia
de la reduccion cerrada en pacientes con luxacion congénita de caderas de 18 a
60 meses de edad, Castillo 2003

ANEXO 3
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ANEXO 4

ESCALA FUNCIONAL DE HARRIS MODIFICADA PARA LA
EVALUACION DE LA CADERA.



ESCALA DE HARRIS MODIFICADA (Minsal, 2010)

1.- Dolor (40 | Ninguno 40 | 5.- Cuidado de | Sin dificultad
ptos.) Leve u ocasional | 35 | los pies. Ej. Con dificultad
Moderado 20 | Lavary secar | Incapaz
Severo 0 | los pies (5 ptos.)
2.-Funcion | 10 cuadras omas | 15 | 6.- Claudicacion | Ninguna
distancia | 6 cuadras 12| (5 ptos.) Leve
caminada (15 [ ~3 cyadras 7 Severo
ptos. Interiores 2
Incapaz caminar | 0
3.+Funcion | Ninguno 5 | 7.-Escaleras (5 | Normal
Apoyos (5 | Baston 4 | ptos.)
ptos.) ocasionalmente
Bastonomuleta |3 Con pasamanos
siempre
Dos bastones o 2 Escalon a escalon
muletas
Andador 1 Incapaz
Incapaz de caminar | 0
4.-Movilidad | Sin dificultad § | Clasificacion funcional de cadera segun
y potencia | Con dificultad 3 | Harris
muscular. Incapaz 0
Capacidad de 70 a 80 puntos = Excelente.
movilizarse 60 a 69 puntos = Bueno.
en vehiculo: 50 a 59 puntos = Regular.
entrar y salir 49 puntos 0 menos = Malo.




ANEXO 5

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

TITULO DEL PROYECTO: “Displasia del desarrollo de la cadera variedad luxada manejo

mediante protocolo “Lomas Verdes” entre los 20 y 60 meses de edad resultados
funcionales y radiolégicos”

ACTIVIDADES

MAR

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO

SEP

OCT

NOV

DIC

ENE

FEB

1. DISENO DE
PROTOCOLO

2. INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

3. REDACCION DEL
PROTOCOLO

4. PRESENTACION DEL
PROTOCOLO AL C.L.I.

5.APROBACION DEL
PROTOCOLO POR EL
C.L.L

6. MODIFICACIONES AL
PROTOCOLO EN CASO
NECESARIO

7. RECOLECCION DE
DATOS

8. PROCESAMIENTO DE
DATOS

9. ANALISIS ESTADISTICO
DE LOS DATOS

10. ELABORACION DE
CONCLUSIONES

11. REDACCION DEL
ESCRITO O ARTICULO
CIENTIFICO




12. ACTIVIDADES DE
DIFUSION

ANEXO 6
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Displasia del desarrollo de la cadera variedad luxada manejo mediante
protocolo “Lomas Verdes” entre los 20 y 60 meses de edad resultados
funcionales y radiol6gicos

ANTECEDENTES

Usted ha sido invitado a participar en este estudio para evaluar los resultados funcionales del manejo de las de
la displasia de la cadera en HTOLV
PROPOSITO DEL ESTUDIO

El propdsito de este estudio de investigacion es examinar los efectos a corto, mediano y largo plazo de este
manejo y evaluar los resultados para mejorar en toma de decisiones en manejos futuros
DURACION DEL ESTUDIO

El estudio tendré una duracién de 1 a 6 meses que es el lapso en promedio de tiempo en el que podamos valorar
los resultados que le ofrece nuestros tratamientos. Pero su seguimiento sera individualizado a cada paciente y se seguira su
caso hasta que lo requiera cada uno de los pacientes basado en lo que dictamine su médico tratante
PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO

Su participacion en este estudio es voluntaria, usted es libre de retirarse en cualquier momento. Su decision de
no participar o de retirarse no afectara su tratamiento posterior o su atencién médica. Su doctor también puede descontinuar
su participacion sin su consentimiento si considera que es por su propio bien o si existen razones administrativas.
PROCEDIMIENTOS

Si elige participar en este estudio, se requiere acudir a la consulta de ortopedia pediétrica en una sola ocasion
para determinar la funcionalidad de la cadera con antecedente de displasia del desarrollo de la cadera y aplicar una escala
de funcionalidad de cadera (escala funcional de Mckay) en el momento de la evaluacion.
BENEFICIOS POTENCIALES

El principal objetivo de este estudio de investigacion es proporcionar informacion cientifica. El analisis de los
datos clinicos nos dara informacion importante de cual es la evolucion de los pacientes manejados con este protocolo y serd
un paso importante para entender la evolucidn clinico-funcional de nuestros pacientes.
CONFIDENCIALIDAD

A menos que sea requerido por la ley, solamente su doctor, y las dependencias gubernamentales del pais tendran
acceso a los datos confidenciales que le identifican por su nombre. Usted serd identificado(a) con iniciales y el nimero de
pacientes del estudio.

Si surgieran hallazgos nuevos significativos durante el curso del estudio que pudieran estar relacionados con su
disposicién para continuar, se le proporcionara la informacién tan pronto como sea posible a través de su doctor.

Por lo anterior, si wusted se llegaré a sentir mal, no dude en comunicarse con su
Dr. al TEL. -




Si tiene alguna duda acerca del proceso de consentimiento informado o de sus derechos como sujeto de

investigacion, debera contactar al Dr. al teléfono

. Representante del Comité de Etica

Iniciales del paciente Fecha

Antes de dar mi consentimiento firmado, yo paciente:

He sido suficientemente informado sobre los métodos y medios para la obtencién de la informacién clinica
requerida para este estudio y la realizacion de la escala de funcionalidad de cadera (escala funcional de Mckay) He leido la
informacion anterior y entiendo el proposito, beneficios y riesgos de este estudio, por lo cual estoy de acuerdo en participar

voluntariamente.

Nombre y firma del paciente

Fecha y direccion

Nombre y firma del Investigador. Fecha y direccion

Nombre y firma del ler Testigo. Parentesco, fecha. Parentesco

Nombre y firma del 2° Testigo. Parentesco, fecha, direccion. Parentesco

ANEXO 7.
ANEXO .

¥
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA “LOMAS VERDES”
MODULO DE ORTOPEDIA PEDIATRICA
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
Displasia del desarrollo de la cadera variedad luxada manejo mediante protocolo “Lomas Verdes” entre los 20 y 60
meses de edad resultados funcionales y radiol6gicos

CASO #

NOMBRE:




EDAD ACTUAL: ANOS

Teléfono:

|.- PADECIMIENTO ACTUAL
(LLENADO POR MEDICO)

DIAGNOSTICO

SEXO: M F

CIRUGIA REALIZADA

EDAD AL MOMENTO DE LA CIRUGIA

CIRUGIAS EXTRAS REALZIADAS

FECHA DE CIRUGIA FECHA DE REVISION

Il. Evaluaciéon funcional (MARQUE CON UNA X LA CASILLA CORRESPONDIENTE)

(ESCALA MODIFICADA DE HARRIS PARA EVALUACION FUNCIONAL DE LA CADERA)

1) Dolor (méximo 40 puntos):

a) Ninguno 40 puntos
b) Leve 35 puntos
c) Moderado 20 puntos
d) Severo 0 puntos

2) Funcioén distancia caminada (maximo 15 puntos):

a) 10 cuadras o mas 15 puntos
b) 6 cuadras 12 puntos
c) 1-3 cuadras 7 puntos
d) Interiores 2 puntos
e) Incapaz de caminar 0 puntos
3) Funcién apoyos (maximo 5 puntos):

a) Ninguno 5 puntos
b) Bastdon ocasionalmente 4 puntos
c) Baston o muleta siempre 3 puntos
d) Dos bastones o muletas 2 puntos
e) Andador 1 puntos
f) Incapaz de caminar 0 puntos

4) Movilidad y potencia muscular. Capaci
puntos):

dad de movilizarse en un vehiculo entrar y salir (mdximo 5

a) Sin dificultad

5 puntos

b) Con dificultad

3 puntos




c) Incapaz ‘ 0 puntos
5) Cuidados de los pies gj. Lavar y secar los pies (maximo 5 puntos):

a) Sin dificultad 5 puntos
b) Con dificultad 3 puntos
c) Incapaz 0 puntos

6) Claudicacion (maximo 5 puntos):

a) Ninguna 5 puntos
b) Leve 3 puntos
c) Severo 0 puntos
7) Escaleras (maximo 5 puntos):

a) Normal 5 puntos
b) Con pasa manos 4 puntos
c) Escalén a escalén 2 puntos
d) Incapaz 0 puntos

Il. indice de Cobertura Acetabular.

25 grados 0 mas 24 grados 0 menos
Revisidn de expediente Fecha Firma
ANEXO 8

DECLARACION DE HELSINKI
Recomendaciones para guiar a los médicos en la investigacion biomédica en

personas.

Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y
enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975, la
35 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983 y la 41 Asamblea
Médica Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989.

Introducciéon




Es mision del médico salvaguardar la salud de sus pacientes; su
conocimiento y conciencia estaran dedicados a cumplir con esta mision. La
Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial compromete al médico
con las palabras “la salud de mis pacientes sera mi primera consideracion”, y el
Codigo Internacional de Etica Medica declara que “el medico actuara Unicamente
tomando en cuenta los intereses del paciente al suministrarle cuidados médicos que
puedan tener el efecto de debilitar la condicién fisica o mental del paciente”. Los
objetivos de la investigacion biomédica que incluye a sujetos humanos deben ser
mejorar los procedimientos diagndsticos, terapéuticos y profilacticos y comprender
la etiologia y patogénesis de la enfermedad.

En la practica médica actual, la mayoria de los procedimientos diagndésticos
terapéuticos o profilacticos incluyen riesgos. Esto se aplica en particular a las
investigaciones biomédicas.

El progreso médico, se basa en investigaciones que, en ultimo termino,
deben apoyarse en parte en experimentacion que incluya a sujetos humanos. En el
campo de la investigacion biomédica se debe efectuar una distincion fundamental
entre las investigaciones médicas cuyo objetivo es esencialmente diagnostico o
terapéutico para el paciente y las investigaciones médicas cuyo objetivo esencial es
puramente cientifico y no implica un valor diagnostico o terapéutico directo para la
persona sometida a la investigacion.

Se debera ejercer cautela especial al realizar investigaciones que puedan
afectar al medio ambiente y debera respetarse el bienestar de los animales usados
en investigaciones. Como es fundamental que los resultados de experimentos de
laboratorio se apliquen a seres humanos para lograr avances en los conocimientos
cientificos y ayudar a la humanidad enferma, la Asociacion Médica Mundial ha
preparado las siguientes recomendaciones como guia para todo médico que realice
investigaciones biolégicas que incluyan sujetos humanos. En el futuro deberan
mantenerse bajo revision. Es necesario insistir en que las normas tal cual se

plantean, constituyen tan solo una guia para los médicos a nivel mundial. Dichos



meédicos no quedan libres de sus responsabilidades penales, civiles y éticas segun

las leyes de sus propios paises.

l. Principios fundamentales

1. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos deben
cumplir con los principios cientificos generalmente aceptados y basarse en
experimentos de laboratorio y en animales realizados de manera correcta y en un
conocimiento completo de la literatura cientifica.

2. El disefio y desarrollo de cada procedimiento experimental que incluya a
sujetos humanos debe formularse con claridad en un protocolo experimental, el cual
debe transmitirse para consideracion, comentario y guia a un comité especialmente
nominado e independiente del investigador y el patrocinador, siempre y cuando
dicho comité independiente se encuentre de acuerdo con las leyes y regulaciones
del pais donde se realice el experimento de investigacion.

3. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo
deberdn ser realizadas por personas calificadas cientificamente y bajo la
supervisiéon de un médico clinicamente competente. La responsabilidad del sujeto
humano siempre competera a la persona con preparacion meédica, y nunca
competera al sujeto de investigacion, aunque dicho sujeto haya aportado su
consentimiento.

4. Las investigaciones biomédicas que incluyan a sujetos humanos solo
podran efectuarse legitimamente cuando la importancia de los objetivos sea
proporcional al riesgo inherente para el sujeto

5. Todo proyecto de investigacién biomédica que incluya sujetos humanos
debera ser precedido de una evaluacién cuidadosa de los riesgos predecibles en
comparacion con los beneficios que se anticipan para el sujeto o para otros. La
preocupacion por los intereses del sujeto siempre prevalecera sobre los demas
intereses de la ciencia y la sociedad.

6. El derecho del sujeto de la investigacion a salvaguardar su propia

integridad, siempre sera respetado. Se toman todas las precauciones con respecto



a la privacia del sujeto y para minimizar el impacto del estudio sobre la integridad
fisica y mental del sujeto y sobre su personalidad.

7. Los médicos deberan abstenerse de participar en proyectos de
investigacion que incluyan a sujetos humanos, a menos que estén satisfechos de
gue se crea que los riesgos involucrados son predecibles. Los médicos deberan
detener cualquier investigacién cuando se determine que los riesgos son mayores
gue los beneficios.

8. Al publicar los resultados de su investigacion, el médico esta obligado a
preservar la exactitud de los resultados. Los reportes de experimentos que no estén
de acuerdo con los principios que se plantean en la presente Declaracion, no deben
de ser aceptados para su publicacién.

9. En cualquier investigacion en seres humanos cada sujeto potencial debera
ser adecuadamente informado del objetivo, los métodos, los beneficios que se
anticipan y los riesgos potenciales del estudio y la incomodidad que puede
producirle. El o ella deberan ser informados de que se encuentra en total libertad de
abstenerse de participar en el estudio y de que tiene toda la libertad para retirar su
consentimiento informado de participacion en cualquier momento. Después, el
médico deber& obtener el consentimiento informado del sujeto, suministrado con
toda la libertad y de preferencia por escrito

10. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion,
el medico debera ser especialmente cauteloso si el sujeto guarda relacion
dependiente con respecto a el o cuando proporcione su consentimiento bajo
coercion. En dicho caso, el consentimiento informado debera ser obtenido por un
meédico que no participe en la investigacion y que sea totalmente independiente de
esta relacion oficial.

11. En caso de incompetencia legal, el consentimiento informado deberé ser
obtenido del representante legal, de acuerdo con la legislacion nacional. Cuando
debido a incapacidad fisica o0 mental no sea posible obtener el consentimiento
informado o el sujeto sea menor de edad, se obtendra autorizacion de un pariente
responsable para reemplazar a la del sujeto, de acuerdo con la legislacion nacional.

Siempre que un nifio menor de edad sea capaz de dar su consentimiento, sera



necesario obtener de manera adicional el consentimiento del menor ademas del
consentimiento del representante legal.

12. El protocolo de investigacion siempre debe contener una declaracion de
las consideraciones éticas involucradas e indicar que cumple con los principios que

se enuncian en la presente declaracion.

Il. Investigacion médica combinada con asistencia profesional

(Investigacion Clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener libertad
para usar alguna nueva medida diagnostica o terapéutica si segun su criterio, ofrece
la esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los beneficios y riesgos potenciales, y la incomodidad producida por el
nuevo método, deberdn sopesarse contra las ventajas de los mejores métodos
diagndsticos y terapéuticos disponibles.

3. En cualquier estudio clinico, todo paciente incluyendo los del grupo
control si los hay, debe tener la seguridad de que esta recibiendo el mejor método
diagnostico y terapéutico comprobado.

4. La negativa del paciente a participar en el estudio nunca debe interferir
en la relacion entre el médico y el paciente.

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado,
debera declarar los motivos especificos de esa propuesta en el protocolo
experimental para que sean transmitidos al comité independiente.

6. EI médico puede combinar investigaciones médicas con cuidados
profesionales con el objetivo de adquirir nuevos conocimientos médicos, solo en el
grado en que dichas investigaciones médicas se justifiquen por su posible valor

diagnostico o terapéutico para el paciente.

lll. Investigacion biomédica no terapéutica que implique a personas

(investigacion biomédica no clinica)



1. Enla aplicacién puramente cientifica de la investigacion médica realizada
en personas, es deber del médico seguir siendo el protector de la vida y la salud de
la persona participante en la investigacion biomédica.

2. Las personas participantes deben ser voluntarios, o bien personas sanas
0 pacientes cuya enfermedad no esté relacionada con el protocolo experimental.

3. El investigador o el equipo investigador debe suspende la investigacion
si estimasen que su continuacion podria ser dafiina para las personas.

4. En investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la sociedad jamas
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